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GLOSARIO

ACCIDENTE: suceso provocado por una accién violenta o repentina, que altera la
marcha normal o prevista de las cosas.

CRANEO: es una caja 6sea que protege y contiene al encéfalo principalmente. El
craneo humano esta conformado por la articulacién de 8 huesos.

DISENO ASISTIDO POR COMPUTADORA(CAD-CAM): metodologia de disefio
que permite realizar modelos tridimensionales a partir de una tomografia axial
computarizada, de modo que se observen caracteristicas fisicas como lo es el
volumen y la estructura sélida de lo que se quiere estudiar. De este modo, es
posible observar cada angulo del prototipo y el ajuste correcto de cada disefio a
realizar sobre esta copia tridimensional exacta de la tomografia original del
paciente.

DISENO ORGANIZACIONAL: es la determinacion de la estructura organizativa de
la empresa, de acuerdo al ambiente, la estrategia, tecnologia, personas,
actividades y tamafio de la organizacion. Es el proceso de elegir e implementar
estructuras organizacionales capaces de organizar y articular los recursos y servir
a la mision y a los objetivos principales.

DISPOSITIVO MEDICO: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
artefacto, implante, software, material u otro similar, o articulo relacionado,
destinado por el fabricante a ser usado, solo o en combinacion, en seres humanos
para uno 0 mas propasitos especificos relacionados con salud.

ENCEFALO: es la masa nerviosa contenida dentro del craneo, esta ubicado en la
caja craneana y se ocupa de las funciones voluntarias.

GUIA QUIRURGICA: herramienta que facilita y genera un vinculo entre su
planificacion y la cirugia, mediante la transferencia precisa de la planificacion
simulada a la cirugia propia.

MALFORMACION: diferencia notable de la forma o parte del cuerpo, u érgano del
cuerpo (interno o externo) comparada con la forma promedio de la estructura en
cuestion.

MODELO BIOLOGICO: primera figura ejemplar de la parte anatémica del paciente
a tratar.
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PROTESIS/IMPLANTE: dispositivo médico que reemplaza un 6rgano o estructura
y que tiene la finalidad de adoptar de forma total o parcial la funcionalidad del
organo o tejido original

PROTESIS PERSONALIZADA: dispositivo médico, que respetando las medidas y
anatomia exacta del paciente, garantiza el reemplazo especifico de un defecto o
estructura afectada.

SISTEMA DE GESTION: conjunto interrelacionado de elementos, como métodos y
procedimientos, mediante los cuales, la organizacion planifica, ejecuta, controla y
actla en determinadas actividades relacionadas con los objetivos que desea
alcanzar.

TOMOGRAFIA AXIAL COMPUTARIZADA: técnica de imagen médica, que utiliza
radiacion X, para obtener cortes o secciones de objetos y estructuras anatdmicas
exactas.

TRAUMA CRANEO-FACIAL: lesién que involucra la estructura 6sea del craneo y
la cara.

TRAUMA CRANEOENCEFALICO: lesién que involucra el craneo y el encéfalo.
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RESUMEN

La elaboracion de proétesis personalizadas, modelos bioldgicos, y guias
quirargicas, principalmente craneo-faciales, en la actualidad ha evolucionado
gracias a los métodos tecnoldgicos actuales, los cuales resultan aplicables a la
condicion humana y a las necesidades especificas de cada caso en particular; el
aplicar un método innovador y personalizado para cada paciente genera una gran
expectativa para la solucion de diferentes situaciones tales como lesiones por
accidentes, malformaciones genéticas o enfermedades degenerativas en este
caso del tejido 6seo. Independiente del tipo de servicio a prestar o bien a producir,
toda empresa debe tener claridad en su desarrollo organizacional, para lo cual es
importante establecer un disefio organizacional y un sistema de gestiéon adecuado.

Este trabajo fue realizado por solicitud del futuro propietario de Tomoguide; una
propuesta del disefio organizacional y el sistema de gestion basado en una norma
como herramienta de gestion para estos productos, que brindara una orientacién
inicial para la conformacion de la organizacion, y posterior funcionamiento, ya que
aun no se ha establecido como empresa, de modo que se cumplan los
lineamientos y requisitos minimos inicialmente, y se tenga conocimiento
administrativo y financiero a futuro para la operacion y proyeccion de la
organizacion.

La norma ISO 13485/2003 especifica los requisitos para un sistema de gestion
gue pueda ser usado por una organizacion para el disefio, desarrollo, produccion,
instalacion y servicio de dispositivos médicos. En el presente trabajo, esta se
utilizard como guia y base para proponer un sistema de gestion, el cual tendra
inmerso Unicamente las etapas de disefio, desarrollo y produccion de dichos
dispositivos, de acuerdo a lo que se establecerd como proceso productivo en la
organizacion.

Esta norma, es la ultima version de su tipo, y esta adaptada, basandose en la ISO
9001/2000, para las empresas que buscan demostrar la capacidad de la
organizacién para cumplir los requisitos regulatorios existentes y del cliente. Es
por ello que en ella, se hace énfasis en que los requisitos del sistema de gestion
especificados en sus numerales, complementan especificamente los requisitos
técnicos y reglamentarios de los productos (dispositivos médicos), por lo que tiene
la exclusion de algunos requisitos de la ISO 9001 y agregacién de otros exclusivos
para este tipo de productos. Por tal razon, al guiarse por esta norma, el sistema de
gestion propuesto sera compatible con la ISO 9001, mas no para el cumplimiento
de todos sus lineamientos.

Palabras clave: Disefio organizacional, Sistema de gestion, Dispositivos médicos.

22



ABSTRACT

The development of custom prostheses, biological models and surgical guides,
mainly craniofacial, today has evolved through current technological methods,
which are applicable to the human condition and the specific needs of each
particular case, the application an innovative and customized for each patient
generates a buzz to solve different situations such as injuries, birth defects or
degenerative conditions in this case of bone tissue. Regardless of the type of
service to be provided or to produce, every company should be clear in its
organizational development, which is important to establish an organizational
design and an appropriate management system.

This work was done at the request of the owner of Tomoguide future, a proposal of
organizational design and management system based on a standard management
tool for these products, which will provide initial guidance for the establishment of
the organization, and subsequent operation, since it has not yet been established
as a company, so as to meet the guidelines and minimum requirements initially,
and aware future administrative and financial projection for the operation and
organization.

ISO 13485/2003 specifies requirements for a management system that can be
used by an organization for the design, development, production, installation and
servicing of medical devices. In this paper, it is used as a guide and basis for
proposing a management system, which will only immersed stages of design,
development and production of such devices, according to what is established as
the production process in the organization.

This standard is the latest version of its kind, and is adapted based on the ISO
9001/2000, for companies seeking to demonstrate the organization's ability to meet
existing regulatory requirements and client. That is why it is emphasized that the
management system requirements specified in items, specifically complement the
technical requirements of the products (medical devices) so you have to exclude
some of the ISO 9001 and other exclusive aggregation this type of products. For
that reason, to be guided by this rule, the proposed management system will be
compatible with the ISO 9001, but will not meet all of their guidelines.

Keywords: Organizational Design, Management System, Medical Devices
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1. INTRODUCCION

El ser humano a medida que ha evolucionado en muchos de los campos
cientificos y tecnoldgicos que conocemos, se ha visto obligado cada dia a
perfeccionarse mas y crear nuevas organizaciones que solucionen los problemas
y satisfagan las necesidades que se presentan en el comdn vivir de todas las
personas. Para ello se buscan metodologias tecnoldgicas y se desarrollan
proyectos, los cuales deben estar acordes a los lineamientos que se tengan
previstos y al tipo de producto o servicio que se vaya a prestar.

En un mercado cada vez mas competitivo, tanto las empresas existentes como las
surgentes, deben conocer y tener muy claro que su disefio organizacional, de
acuerdo al entorno que los rodea, es la base para ser exitosos y alcanzar las
metas que se tengan previstas, sin importar su labor, y puesto que esta alta
competitividad no excluye ningin campo, la medicina, siendo una de las ciencias
mas importantes, al igual que las otras ciencias, sigue desarrollandose cada vez
mas, y es en una de sus ramas en donde se busca incursionar, proponiendo una
metodologia innovadora que brindara solucion a casos especiales del sector
salud, que respectivamente se evaluara con el fin de tener el conocimiento técnico
y estadistico de su necesidad en la sociedad.

Teniendo conocimiento previo de esta necesidad, el Doctor Freddy Castro Buelvas
tuvo la idea de negocio y la visualizacion del proyecto para la elaboracion de
protesis personalizadas, guias quirtrgicas y modelos bioldgicos con el objetivo
primordial de la conformacion de la empresa con los requerimientos propios
necesarios para la elaboracion del producto y posterior comercializacion. A partir
de esta idea, se formula como proyecto de grado, la propuesta de disefo
organizacional para la empresa Tomoguide, y el sistema de gestién basado en la
norma ISO 13485 de 2003 para elaboracién de dispositivos médicos que servira
como herramienta facilitadora para la conformaciéon y puesta en marcha de la
empresa segun regulaciones y disposiciones normativas.
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2. TITULO

PROPUESTA DEL DISENO ORGANIZACIONAL Y EL SISTEMA DE GESTION
BASADO EN LA NORMA ISO 13485/2003 PARA LA EMPRESA TOMOGUIDE
UBICADA EN LA CIUDAD DE GUADALAJARA DE BUGA, DURANTE EL 2013.
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3. DEFINICION DEL PROBLEMA

3.1 DESCRIPCION

Desde tiempos muy antiguos y en la actualidad ain més, las necesidades en el
area de la salud de las personas han sido de gran importancia y objeto de estudio
por la ciencia de la medicina, ya que ésta siempre ha buscado proteger al ser
humano y ayudar a corregir y mejorar sus condiciones de vida puesto que como
personas, se esta expuesto a diversas condiciones de riesgo que causan lesiones
o enfermedades, que en ocasiones pueden ser fatales. Con el avance de la
tecnologia, muchas de estas lesiones, enfermedades y en algunas veces
anomalias congénitas del ser humano, se han podido curar y corregir utilizando
métodos que en épocas pasadas se creian imposibles. Dichas lesiones,
enfermedades y anomalias congénitas del ser humano comprometen también la
estructura ésea que influyen en la funcionalidad del organismo y su estética.

El estudio de las protesis dentro de la medicina, ha sido de vital importancia
puesto que se ha buscado suplir necesidades tanto fisicas como funcionales para
el organismo, ya que si no se cuenta muchas veces con la estructura normal del
cuerpo humano las posibilidades de tener una buena calidad de vida son
practicamente nulas. Los médicos, con el apoyo de tecnologias biomédicas y
materiales bio-compatibles con tejidos humanos, han venido desarrollando la
manera de crear partes del cuerpo humano que suplan la funcion de los tejidos
naturales del mismo y en Colombia a través de la historia, se han desarrollado
estudios reconocidos en el ambito de la biomedicina como lo es el marcapasos del
Doctor Jorge Reynolds, la Valvula de Hakim del Doctor Salomén Hakim entre
otros, que han permitido salvar y mejorar la calidad de vida de muchas personas.
Teniendo el conocimiento de estas herramientas disponibles, de la tecnologia
como gran apoyo y siendo conscientes de que en todo mercado, al crear y
formular un proyecto de empresa, que tiene como objetivo dar la solucién a un
problema o necesidad por naturaleza, debe buscarse la manera de tener claro y
conocer en principio el entorno tanto interno como externo al que el mismo se vera
sometido.

Para ello, con la aplicacion de un disefio organizacional que se enfoca en este
analisis de los dos entornos y en buscar la manera de establecer y alinear la
empresa de manera que enfrente y pueda tener éxito en su labor de acuerdo a la
estrategia que se defina y la estructura como tal que se tenga planeada para la
misma, se disefiara la estructura organizacional de la empresa Tomoguide en la
ciudad de Buga, que busca elaborar prétesis craneo-faciales personalizadas, las
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cuales se encuentran dentro de los dispositivos médicos implantables, un aspecto
practicamente inexplorado en la region.

Asi mismo, dado que el campo de dispositivos médicos implantables activos como
lo son los que se van a fabricar en Tomoguide tienen gran regulacion y control de
diversas entidades como lo es el Invima y el Ministerio de Proteccion Social en
Colombia, se genero la oportunidad de realizar igualmente el disefio de su sistema
de gestién basandose en la norma ISO 13485/2003, ya que en un futuro se podria
obtener esta certificacion en la organizacion, y esta es un valor agregado para la
empresa hacia la competitividad no solo en el pais donde se encuentre, sino
internacionalmente.

Con la base de la ISO (Organizacién internacional de Estandarizacion) 13485 de
2003, la cual rige todo lo concerniente a dispositivos médicos en Colombia y que
especificamente busca facilitar el cumplimiento de todos los requisitos regulatorios
de estos dispositivos para los sistemas de gestion de calidad, se busca garantizar
y brindar confiabilidad en el desarrollo de dispositivos médicos ya que se debe
cumplir con unos estdndares sumamente exigentes en lo concerniente a
bioseguridad e inocuidad del producto final y la normatividad legal establecida por
el Invima (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos)
compuesta por decretos y resoluciones.

3.2 FORMULACION

¢, Cual seria el disefio de la empresa Tomoguide de modo que su estructura
organizacional y su sistema de gestion sean adecuados para su funcionamiento y
elaboracion de protesis personalizadas?

3.3 SISTEMATIZACION

a) ¢Se tiene un mercado apropiado para la creaciébn de una empresa que
elabora protesis personalizadas?

b) ¢Cuales son los principales competidores a los que estard enfrentada la
nueva empresa de proétesis personalizadas?

c) ¢Cual es el comportamiento de la demanda en el mercado?

d) ¢Cuales son los requerimientos legales que se deben cumplir en la
elaboracion y comercializacion de protesis personalizadas?

e) ¢Cual debe ser el disefio organizacional de modo que interactien
correctamente cada una de sus dependencias y se cumpla con los
objetivos de la organizacion?
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f) ¢Como se puede definir la viabilidad del proyecto de produccion y
comercializacion de protesis personalizadas en el mercado?

g) ¢Como establecer un sistema de gestibn que garantice los requisitos
legales de calidad y funcionales del producto?
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4. JUSTIFICACION

La globalizacion de los mercados en la actualidad, ha forjado el gran reto de la
competitividad, motivando a las organizaciones a moverse velozmente segun los
cambios del entorno a través de la mejora continua y la innovacién. Un disefio
organizacional bien estructurado e integrado es de suma importancia para el
desarrollo eficaz de las funciones de una organizacion, el proceso administrativo
(Planeacién, Organizacion, Direccion y Control) debe dar paso a la estrategia
organizacional que propende por el cumplimiento de los objetivos
organizacionales.

El papel que juega los sistemas de gestion en las organizaciones adquiere
relevancia a la hora de enfrentarse al desafio de la competitividad, creando la
necesidad de garantizar altos niveles de calidad cefiidos, a las necesidades del
cliente o consumidor. La implementacion de Sistemas de Gestion ha sido la
estrategia a la que se han regido las organizaciones para garantizar productos y
servicios eficaces, eficientes, efectivos y seguros, que puedan superar las
expectativas de los clientes y/o usuarios, fidelizando asi a la empresa u
organizacién. Dada la necesidad global que se presenta desde épocas remotas en
el campo de salud y con el avance tecnoldgico de los tiempos actuales, hoy en dia
se pueden desarrollar productos que entrarian a suplir necesidades médicas
complejas que se creian imposibles hasta hace algunos afios. Un ejemplo de ello,
es la evolucién que han tenido las protesis ya que se han desarrollado métodos
muy rudimentarios hasta lograr prototipos muy avanzados que pueden suplir las
necesidades funcionales de cualquier parte del cuerpo humano.

Siendo esta una necesidad latente, Tomoguide que sera una empresa naciente en
este sector, pretende organizarse para suplir las necesidades actuales en cuanto a
requerimientos de productos personalizados bajo procedimientos y recursos
tecnolégicos garantizados teniendo en cuenta las diversas enfermedades,
complicaciones infecciosas y defectos 6seos que las personas pueden presentan
en el craneo, y obligue al reemplazo del hueso afectado parcial o totalmente, asi
como accidentes y dafios en dicha estructura.

Ya que Tomoguide, como se ha mencionado anteriormente se enfocara
inicialmente en el desarrollo de protesis craneo-faciales personalizadas, en el caso
de los Traumas Craneoencefalicos (TCE) se tiene una oportunidad de suplir
necesidades en el caso de aquellos TCE que comprometan la estructura ésea del
craneo. “El trauma craneoencefalico (TCE), es una de las principales causas de
muerte a nivel mundial, y es una patologia endémica en paises con altos indices
de violencia y accidentalidad. Esto ha motivado hace mas de 10 afos
investigaciones en el area de primera intervencidn o primera respuesta que han
logrado determinar algunos puntos claves para mejorar el prondstico a través de
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equipos con entrenamiento en el area pre hospitalaria, los cuales deben realizar
una adecuada valoracion e iniciar manejos en escena para poder brindar alguna
posibilidad de sobrevida a este tipo de pacientes. Como regla general, la
posibilidad de sufrir un traumatismo craneo encefalico en eventos tipo accidente
de transito con lesiones de alta velocidad (impacto), es superior al 50%, en otros
tipos de eventos de alto impacto como explosiones y accidentes aéreos esta por
encima del 90% y en combate en escenarios de guerra es de un 40%, siendo los
dos Gltimos grupos, los de mayor severidad y peor prondstico.”

Siendo Colombia un pais con altas tasas de accidentalidad (Gréfico 1) y teniendo
en cuenta que los accidentes de transito representaron la quinta causa de muerte
en el pais segun el DANE para el 2008 y que a nivel departamental, los
departamentos con mayor numero de eventos fueron Valle del Cauca, Antioquia y
Bogota (851, 819 y 528 respectivamente) para este afio, y que para “el afio 2011
los reconocimientos médico-legales en clinica forense para lesionados no fatales
por accidentes de transito ocuparon el tercer lugar con 40.806 casos (13%),
después de la violencia interpersonal y la violencia intrafamiliar; estos
reconocimientos presentaron un incremento absoluto con relacion al afio 2010 de
1.488 casos y una variacion relativa de 3.8%” 2 como se muestra en el (Grafico 2).
Estas cifras aumentan la probabilidad de ocurrencia de traumas de craneo o
traumatismos en tejido 6seo por la severidad de las lesiones.

Ademas de alta ocurrencia de eventos de violencia por parte de los grupos
armados y la guerra a través de los afios, la incidencia de este tipo de traumas es
cada vez mas comun en el pais. En la actualidad las guerras dejan una tasa del
10% de muertes violentas en el mundo, esto representa alrededor de 526.000
muertes violentas, de estas solo 55.000 se producen a causa del conflicto
armado, Colombia se encuentra entre los paises que representan una tasa anual
de 30 muertes violentas por cada 100.000 habitantes, segun el informe anual de
2011 Carga global de violencia armada.® (Grafico 3)

'EscoBAr RUBIANO, Andrés M. MD, Neurocirujano, Coordinador UCI Urgencias. Hospital
Universitario de Neiva, Facultad de Salud. Universidad Sur colombiana.

Contraloria General de la Republica, seguridad vial en Colombia, Seguimiento a las estadisticas
de muertes y lesiones por accidentes de transito Colombia 2011 y primer semestre 2012, Informe
No. 7, Sep. 24 de 2012, disponible en: http://www.contraloriagen.gov.co/tiempo-
real/informes/Informe_seguridad_vial7.pdf

% Informe Carga Global de la violencia armada 2011, Edicién 2011.
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Gréfico 1. Tasas por cada cien mil habitantes de Victimas por accidentes de
transito. Colombia, 2002-2011
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Datos para la vida 2002 al 2011.

Gréfico 2. Reconocimientos médico-legales, tipos, Colombia, 2011
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Gréfico 3. Paises con tasa promedio anual de muertes violentas por casa 100000
habitantes 2004-2009

Fuente: Base de Datos CGVA 2011

“Los datos de la ultima década — 2002-2011-, muestran que diariamente muere en
el pais un promedio de 16 personas y 111 resultan lesionadas por hechos
relacionados con el transito; en este periodo se registraron 56.686 muertes y
404.018 lesionados. Las tasas PCCH en victimas fatales y no fatales no presentan
a la fecha ningun cambio en la tendencia, se registra para esta década un
promedio en lesiones fatales de 12.81 y en lesiones no fatales de 90.41.” *

Grafico 4. Victimas por accidentes de transito, Colombia, 2002-2011
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“Contraloria General de la Republica, seguridad vial en Colombia, Seguimiento a las estadisticas
de muertes y lesiones por accidentes de transito Colombia 2011 y primer semestre 2012, Informe
No. 7, Sep. 24 de 2012, disponible en: http://www.contraloriagen.gov.co/tiempo-
real/informes/Informe_seguridad_vial7.pdf
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Todos estos reportes aumentan de manera significativa las probabilidades de
ocurrencia de traumas de craneo que requieran del reemplazo del tejido 6seo, el
mercado de protesis actual maneja diversos materiales bio-compatibles que
pueden entrar a reemplazar este tipo de tejidos y mejorar la calidad de vida de las
personas afectadas. Para Tomoguide que es una empresa naciente e innovadora
en el mercado de la elaboracion de proétesis craneo-faciales personalizadas, es de
vital importancia entrar a cubrir esta necesidad, puesto que puede mejorar la
calidad de vida de las personas afectadas contando con altos estandares de
calidad que brinde seguridad a su mercado, puesto que este sector obliga a que la
elaboracion de cualquier dispositivo medico cumpla con unas condiciones
seguridad y efectividad ajustadas a estdndares tanto nacionales como
internacionales.

Con el disefio de un sistema de gestion basado en la norma ISO 13485/2003
Tomoguide puede asegurar el cumplimiento de los requisitos reglamentarios a los
productos que elabora, y de los requisitos del cliente, aumentar su rentabilidad
debido a la reduccion de costos, crear una imagen de mercado estableciendo
confianza en sus clientes, ademas de poder acceder a otros mercados.
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5. OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Proponer el disefio organizacional y el sistema de gestion basado en la norma I1ISO
13485 de 2003 de dispositivos médicos, para la empresa Tomoguide de la ciudad
de Guadalajara Buga, durante el 2013.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Proponer un disefio organizacional de la empresa determinando su
estructura administrativa y sus politicas organizacionales.

e Proponer un sistema de gestion de la empresa, basado en la norma ISO
13485/2003.

e Realizar un estudio de mercado con el cual se permita conocer la
percepcion frente al producto de los clientes potenciales.

e Realizar el analisis técnico para determinar los requerimientos fisicos y
tecnolégicos para el funcionamiento de la empresa.

e Realizar el analisis legal para la constitucion de la empresa y su
funcionamiento.

e Realizar la evaluacion financiera y el estudio econémico de modo que se
garantice la viabilidad del proyecto.
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6. MARCO REFERENCIAL

6.1 MARCO TEORICO

Al plantearse un nuevo proyecto, es posible pensar e indagarse de diversas
maneras el como estructurar y articular la organizacion que se va a conformar.
Ademas de la correcta formulacion del proyecto como tal y el analisis de la
necesidad que se va a suplir con el nuevo negocio, es la estructura organizacional
y su disefio, un factor determinante en el momento de establecer las estrategias
con las que se van a aprovechar cada una de las oportunidades que se tengan en
el mercado, y el manejo que se va a dar tanto interna como externamente, de
acuerdo al entorno en el que se desarrolle la empresa. Al hablar de disefio, se
hace alusion a una manera, forma, estructura o patron utilizado por la organizacion
con el fin de cumplir los objetivos que tiene planteados, y a su vez la organizacién
como tal, no es mas que un sistema social conformado para lograr una meta
establecida contando con una serie de recursos como lo son el recurso humano, el
recurso tecnoldgico, capital etc.

De esta manera, al referirse a un disefio organizacional, se habla del estudio de la
organizacién en lo concerniente a su estructura y cada una de sus partes
funcionales, de modo que dicha composicion se encuentre conformada de la
manera mas optima y se llegue al cumplimiento de los objetivos establecidos
eficientemente. Asi mismo, al realizarse el disefio organizacional, tanto la
organizacién como su o sus duefios, se estan librando de, en futuro de la misma,
verse obligados a reorganizarse o reestructurarse totalmente, que es mas costoso
y mas dificil de aplicar sobre todo si la empresa es grande. A continuacion se
cuenta con algunas opiniones y definiciones interesantes:

Segln Chiavenato,’ se entiende por disefio organizacional la determinacion de la
estructura organizacional que mas se ajusta al ambiente, la estrategia, tecnologia,
personas, actividades y tamafio de la organizacion. Es el proceso de elegir e
implementar estructuras organizacionales capaces de organizar y articular los
recursos y servir a la mision y a los objetivos principales. “El disefio
organizacional incluye la definicién de la estructura basica de la empresa y como
dividir y asignar la tarea empresarial entre departamentos, divisiones, equipos y

5CHIAVENATO, Idalberto. Administracion en los nuevos tiempos. Bogota: Editorial McGraw-Hill.
2002. p. 445, [En linea]. Miércoles 31 de Mayo de 2012. EN:
http://www.bdigital.unal.edu.co/1901/1/71366476.20101.pdf
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cargos, aspectos que generalmente se divulgan en los organigramas, los
manuales de la organizacion y las descripciones de cargos.”®

Sin embargo al realizarse el disefio organizacional de una empresa, este tiene un
desafio constante, el cual consiste en que a medida que la organizacién crece, la
gerencia debe analizar y decidir como se va a coordinar y controlar cada tarea
para que ésta genere valor. Este desafio influye directamente en uno de los cuatro
pilares o caracteristicas del disefio organizacion el cual es la diferenciacion y su
administracion para lograr las metas organizacionales. A continuacion, se definira
cada una de sus caracteristicas:

1. Diferenciacion: es el método por el cual la organizacion destina personas y
otros recursos a cada una de las actividades organizacionales y se establece la
interrelacion respectiva entre responsabilidad-autoridad que permita el
cumplimiento de las metas. Es decir, la division del trabajo en departamentos o
subsistemas y capas de nivel jerarquico que pueden ser horizontales en el
caso de departamentalizacibn o verticales si son niveles jerarquicos o
escalones de autoridad.

Figura 1. Diferenciacion vertical, horizontal
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Fuente: CHIAVENATO, Idalberto. Administracién. Proceso administrativo. 3 Edicion. Cap. 9 p. 209

®CHIAVENATO, Idalberto. Administracién. Proceso administrativo. 3 Edicién. Cap. 9 p. 205.
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2. Formalizacién: hace referencia a las normas y reglamentos establecidos dentro
de la organizacion, que establecen cuando, cdmo y porqué se deben ejecutar
las tareas explicitamente, de modo que puedan controlarse y gobernarse cada
uno de los miembros de la empresa. Entre mas formalizacion haya en la
organizacibn mayor es la exigencia rutinaria y de conducta para con los
empleados, y ésta puede establecerse directamente mediante el cargo, el flujo
de trabajo o el reglamento.

3. Centralizacion: la centralizacion se refiere a la localizacion y/o distribucion de la
autoridad para la toma de decisiones dentro de la organizacion. Generalmente
el responsable se encuentra en la cima del organigrama institucional en el caso
de ser una empresa centralizada, es decir las decisiones son dadas
jerarquicamente desde la gerencia y el restante acata las instrucciones
planteadas y exigidas por la direccion; al ser descentralizada la autoridad es
delegada a varios mandos y se distribuye de modo que haya mas autonomia
de los niveles bajos y medios de la organizacion, es decir quienes realizan las
tareas pueden tomar decisiones.

Figura 2. Organizacién centralizada
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Fuente: CHIAVENATO, Idalberto. Administraciéon. Proceso administrativo. 3 Edicién. Cap. 9 p. 211.
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Figura 3. Organizacion descentralizada

Organizacion Descentralizada

Mivel
Institucional

el . 1

Intermedio Q QDGCISIDHQS
Mivel
operacional l ] l l \

Fuente: CHIAVENATO, Idalberto. Administracion. Proceso administrativo.3 Edicion. Cap. 9 p. 211.

Para conformar una organizacion descentralizada hay tres factores sumamente
importantes que las personas involucradas en las decisiones deben tener, en un
principio, que tengan conocimiento claro de la mision y los objetivos de la
organizaciéon, segundo una buena preparacién profesional de modo que pueda
diagnosticar y actuar correctamente a la hora de tomar una decision y tercero la
motivacién de involucrarse y tener pertenencia con la labor asignada y los
objetivos organizacionales. Al poseer estos tres factores la descentralizacion tiene
la ventaja de tener no solo un cerebro pensando si no varios que conllevan a una
vision mas global de las situaciones, mejor analisis y mejores soluciones.

4. Integracion: se enfoca en todo lo respectivo a la coordinacion y enlace de cada
una de las partes de la organizacion. Al haber mayor diferenciacion la empresa
y su estructura se torna mas heterogénea por lo que es necesario mayor
énfasis y analisis de los medios de interrelacién con los que se va a trabajar.
Ya que la division del trabajo, efecto de la diferenciacion, fragmenta las tareas
en general, en partes menores, la interconexion entre cada una de dichas
partes es vital para el funcionamiento armonico y en enlace correcto que se
puede realizar a través de medios de coordinacion intra-organizacional como la
jerarquia administrativa, departamentalizacién, fuerza de tareas, asesoria
(staff), etc.

“Organizaciones muy diferenciadas y con muchos departamentos y diversos
niveles de autoridad exigen multiplicidad de mecanismos integradores, con el fin
de garantizar la coordinacion necesaria para el funcionamiento de todo el sistema.
Esto aumenta los costos administrativos y operacionales y genera otros tipos de
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problemas de integracion. La solucion esta en la simplicidad organizacional y la
utilizacién de equipos de trabajo auténomos.” ’

Figura 4. Las cuatro principales caracteristicas del disefio organizacional.
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Fuente: CHIAVENATO, Idalberto. Administracion. Proceso administrativo. 3 Edicion. Cap. 9 p. 217

"Ibid., p. 216
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Al lograrse, que la organizacion sintonice y engrane efectivamente las cuatro
caracteristicas del disefio organizacional, que constituyen el amoldamiento a una
variedad de factores internos y externos, se puede decir que se cuenta con un
sistema coherente e integrado muy importante, que facilita la busqueda del
cumplimiento de las metas y objetivos de la organizacion.

El tamafio organizacional. Toda empresa puede enfrentar cuatro tipos de
situaciones respecto a su tamafo organizacional: “El Crecimiento caracterizado
por el aumento del tamafo, sea en recursos, cobertura de mercado, etc., el
desarrollo caracterizado por alguna mejoria, bien sea en recursos o expansion del
mercado, la supervivencia caracterizada por el mantenimiento de la situacion que
la empresa consiguio alcanzar y declinacion caracterizada por la reduccion de las
actividades, pérdida de recursos o de su alcance mercadolégico” 8. Igualmente,
las condiciones externas e internas influyen de manera directa en el crecimiento
de la empresa, y este crecimiento produce cambios tanto en el tamafio como en el
disefio de la estructura organizacional de la misma. Es asi como el tamafio
organizacional de la empresa es un aspecto importante a la hora de comprender y
analizar su estructura y su comportamiento e incluye desde el numero de
empleados que va a tener para su funcionamiento hasta el volumen de
instalaciones que debe poseer para funcionar efectivamente.

Al hablar de crecimiento, tamafio y estructura, surge uno de los interrogantes mas
grandes a la hora de establecer una empresa, que es el de cuanto, en términos de
tiempo, y de qué modo se ird& a desarrollar la organizacion, no solo
economicamente, sino en su funcionamiento como tal interna y externamente con
sus empleados y clientes. Para ello hay herramientas como las proyecciones o
pronodsticos de tipo cualitativo, los cuales son muy Utiles cuando no se tiene
informacion historica pertinente para realizarlo cuantitativamente, esto no quiere
decir que los prondsticos cualitativos no conlleven a datos cuantitativos ya que
este posee herramientas que permite determinar aunque con algo de subjetividad
datos importantes para la organizacion y cuantitativos, utilizando diversos métodos
entre los que se encuentran el estudio de mercado, muy exacto cuando esta bien
estructurado y el método Delphy, algo costoso, pero si se realiza puede brindar
datos completos desde diversos puntos especializados, entre otros.

La empresa debe proyectarse a futuro como organizacion, pues a medida que se
constituye hay factores del entorno que obligaran al crecimiento organizacional,
debera determinar una vision a futuro y objetivos organizacionales de
cumplimiento a mediano y largo plazo. Para lograr el éxito de la organizacion, se
debe pensar en cOmo estara la empresa en un determinado tiempo, puesto que el
constante cambio en los mercados y rapidez cémo evoluciona el mundo, hace que

® Ibid., p. 217
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los directivos de una organizacion visualicen su empresa a largo plazo, para ello
deben proyectar la empresa a los cambios que puedan tener en un futuro.
Inicialmente una empresa puede funcionar con determinadas areas y recursos,
pero en el largo plazo estos recursos pueden ser escasos para suplir las
necesidades de su mercado, puesto que a medida que se posiciona una empresa
esta va creciendo también organizacionalmente. Es por esto que los directivos de
la empresa deben tener una vision direccionada de su empresa, una proyeccion
de lo que sera su empresa en un determinado tiempo, al mismo tiempo que
alcanza las metas propuestas, se prepara la organizacion para crecer,
acompafado del cumplimiento de sus objetivos.

Conjuntamente con un disefio organizacional que direccione el interior de la
organizaciéon, las empresas de hoy tienen en cuenta otra herramienta para
fortalecer y facilitar la administracion de la misma, obteniendo asi una ventaja
competitiva ademas de cumplir con las exigencias legales del sector, esta
herramienta son los Sistemas de Gestion, que aumentan el nivel de confianza en
el cumplimiento satisfactorio de las necesidades propias del cliente, integrando y
sincronizando todas las areas de la organizacién de manera que logre su objetivo
misional.

En un sistema existen factores que deben aportar un valor conjunto para que se
logre el objetivo de dicho sistema, estos factores estan claramente definidos en
funcién de las necesidades del sistema y se relacionan entre si, para su buen
funcionamiento. La empresa y las organizaciones en general, se pueden ver
como un gran sistema, puesto que necesita de factores tanto internos como
externos que deben interactuar para lograr su finalidad. Es de vital importancia
gue la empresa se organice, de manera que se definan las actividades, procesos y
areas interrelacionadas, necesarios para su eficaz funcionamiento, puesto que de
ello depende el éxito de su sistema de gestion.

Es importante tener en cuenta que la gestion hace referencia a las acciones o
tramites que se deben realizar en la organizacién para lograr sus propésitos. “La
gestion es la medida y el analisis, la vision y la comprension, para la accion. La
medida y el analisis son la base de la accion, puesto que se hace muy incierta si
no se puede ver o no se puede comprender’®. Con base en esto, un sistema de
gestion direccionara y coordinara las acciones que permitirdn definir una politica
interna que mueva la empresa a alcanzar sus objetivos y metas, definird la
estrategia con la cual la administracion guiara todos sus procesos. Esta estrategia
debe estar definida segun las exigencias del entorno y contando con los recursos

’LORINO, philippe. El control de gestion estratégico. La gestion por actividades, (1993), Alfaomega,
p. 2.
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y capacidades propias de la organizacion, para que de esta manera pueda
satisfacer el cumplimiento de la necesidad de su mercado.

Para dar una conceptualizacion mas amplia, “Un sistema de gestion se define
como el conjunto interrelacionado de elementos (métodos, procedimientos,
instrucciones, etcétera), mediante los cuales, la organizacion planifica, ejecuta,
controla y actlia en determinadas actividades relacionadas con los objetivos que
desea alcanzar. Un sistema de gestibn no es mas que un mapa o una guia que
nos explica cémo se gestiona el dia a dia de la empresa, un mapa que nos define
cual es la estructura organizativa de la empresa (que luego se plasma en los
organigramas), cuales son los procesos y los procedimientos clave del negocio
respecto al ambito al que hace referencia el estandar (calidad, medioambiente,
prevencion de riesgos laborales, innovacion, etcétera) y quién asume las
responsabilidades de dichos procesos y procedimientos.”*°

Se deben establecer entonces, los procesos que van a estar involucrados dentro
del sistema de gestion de la organizacion, ademas de la interaccién que debe
existir entre ellos para la finalidad comun, estos procesos convertiran las entradas
y requerimientos en las salidas deseadas. “La aplicacion de un sistema de
procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacion e interacciones de
estos procesos, asi como su gestion, pueden denominarse como “enfoque basado
en procesos”.

Figura 5: El Sistema de Gestion como herramienta para alcanzar los objetivos

(ecdmo?)

OBJETIVOS de RESULTADOS
Gestiéon

(qué se quiere) (que se logra)

Responsabilidades (quién)
Recursos (con qué)
Metodologias (como)

Programas (cuando)
-

Fuente: Guia para una gestidon basada en procesos. Instituto Andaluz de Tecnologia, pag.10.

Y"HERAS Saizarbitoria, Ifiaki., CASADESUS Fa, Marti., (2006).Los Estandares Internacionales de
Sistemas de Gestion Pasado, Presente y Futuro, [En Linea]. Martes 29 de Mayo de 2012. Boletin
Econoémico de Ice n° 2876, p. 46. Disponible en http://eps.udg.es/oe/webmarti/BICE28760203.pdf.
1 NTC-I1SO 13485. Introduccion. Enfoque Basado en Procesos.
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El Mapa de Procesos representara la estructura funcional de los procesos que
conformaran el sistema de gestion. Este permite a la empresa identificar y
destacar sus procesos macro, es decir que se establecen los procesos
fundamentales de la organizacion. Cada macro-proceso contiene subprocesos
qgue deben estar debidamente identificados ya que el resultado de un proceso, se
convierte en la entrada del siguiente. Es conveniente que la organizacion
establezca la mision y objetivo de cada proceso y la relacion con los demas, de
esta manera cada proceso tendra un propdésito a cumplir para poder llegar a los
resultados finales y deseados por la organizacion que debe ir de la mano de la
mision y objetivo de la empresa en general.

Figura 6: Modelo para la agrupacién de procesos en el mapa de procesos

PROCESOS ESTRATEGICOS

<

PROCESOS OPERATIVOS b

ﬁ

PROCESOS DE APOYO

CLIENTE
CLIENTE

Fuente: Guia para una gestion basada en procesos. Instituto Andaluz de Tecnologia, capitulo 6,
pag. 21.

“Los procesos estratégicos estan vinculados al ambito de las responsabilidades de
la direccion y principalmente a largo plazo, se refieren fundamentalmente a
procesos de planificaciéon y otros que se encuentran ligados a factores clave y
estratégicos. Los procesos operativos que estan ligados directamente con la
realizacion del producto y/o la prestacién del servicio, son los procesos de “linea”.
Los procesos de apoyo dan soporte a los procesos operativos y se suelen referir a
procesos relacionados con recursos y mediciones.”*?

2 BELTRAN Sanz, Jaime., CARMONA Calvo, Miguel A., CARRASCO Pérez, Remigio., RIVAS
Zapata, miguel A., TEJEDOR Pachén, Fernando. Guia para una Gestion Basada en Procesos, [En
inea] lunes 28 de mayo de 2012. Instituto andaluz de tecnologia, imprenta Berekintza, p, 22.
Disponible en http://www.centrosdeexcelencia.com/dotnetnuke/Portals/O/guiagestionprocesos.pdf
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Para comenzar a definir los procesos, es necesario enfocarse en la estrategia y
planes de accion que se deben fijar, puesto que permitird orientar la organizacion
hacia el futuro, hacia lo que se quiere lograr y como llegar hacerlo, este es el
propdsito de los procesos estratégicos. Mintzberg'®, presenta la estrategia desde
cinco definiciones, la estrategia como plan, pauta de accion, patron, posicion y
perspectiva, que analizadas y aplicadas integralmente son una herramienta de
orientacion para el direccionamiento de la organizacién, el autor las define de la
siguiente manera:

La estrategia es un plan una especie de curso de accidon conscientemente
determinado, una guia (0 una serie de guias) para abordar una situacion
especifica, es un plan unificado disefiado para asegurar que los objetivos basicos
de la empresa se cumplan. La estrategia como pauta de accion actiua dentro de
campos especificos, esto ubica el desarrollo de la estrategia en escenarios mas
dindmicos, ejemplo de ello es el plano de la competencia directa, donde las
amenazas Yy los artificios, y otras maniobras son empleados para obtener ventajas.
La estrategia como patrén permite a los lideres saber cOmo intentar establecer
direcciones especificas para las organizaciones, y asi encauzarlas en cursos de
accion predeterminados.

La estrategia es una posicion es la fuerza medidora o acoplamiento entre la
organizacién y medio ambiente, es decir, entre el contexto interno y el externo.
Esta definicion de estrategia puede ser compatible con cualquiera de las
anteriores, puesto que se puede aspirar a una posicion mediante un plan o una
pauta de accidén, como también puede ser preseleccionada y lograda a través de
un patrén de comportamiento. La estrategia es una perspectiva, su contenido
implica no solo la seleccion de una posicidn sino una manera particular de percibir
el mundo.

De acuerdo con Mintzberg, las estrategias son a menudo la respuesta emergente
a circunstancias no previstas por la organizacion. El criterio de Mintzberg se refiere
a que la estrategia es mas de lo que una compafia intente o plantea hacer;
también es lo que realmente lleva a cabo. Con base en este principio, Mintzberg
ha definido estrategia como "un modelo en una corriente de decisiones o
acciones"; es decir, el modelo se constituye en un producto de cualquier estrategia
intentada (planteada), en realidad llevada a cabo, y de cualquier estrategia
emergente (no planteada).

Dentro de este contexto la estrategia ya sea intentada o emergente, articula todas
las potencialidades de la empresa, de forma que la accion coordinada y

BMINTZBERG, Henry; QUINN, James Brian; Biblioteca de Planeacién Estratégica, Tomo |, 1ra
Edicién, editorial prentice-hall hispanoamericana, 1995; El concepto de estrategia, p,14.
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complementaria de todos sus componentes contribuya al logro de objetivos
definidos y alcanzables. ldealmente, el analisis estratégico debe buscar una
adecuada combinacién e integracion de los medios con que cuentan las
organizaciones para lograr sus fines, ejemplo, si el objetivo central de la
organizacion es orientarse hacia el crecimiento, la direccion debe establecer un
marco de accion que le permita alcanzar la meta. La planeacion estratégica
aplicada es mucho mas que un simple proceso, esta requiere establecer metas y
objetivos claros para la organizacion. El futuro siempre esta al frente, por lo tanto,
las empresas deben estar enfocadas, visionalmente en los procesos de
planeacion e implementacion de sus planes, por lo que constituye una herramienta
importantisima para la administracion y direccion de la empresa.

La planificacibn es un pilar fundamental para los directivos puesto que se
establecen los objetivos futuros de la organizacion y los medios y métodos para
lograrlos, esto se estable en un plan documentado que debe estar a disposicién de
todo la empresa, para que su politica sea el logro de esos objetivos, esto se define
como la estrategia de la organizacion. Para definir el proceso de planificacion se
deben tener en cuenta elementos fundamentales que de manera combinada daran
los resultados para establecer un plan estratégico. “La planificacion necesita que
los gerentes tomen decisiones con respecto a cuatro elementos fundamentales de
un plan: los objetivos, las acciones, los recursos y la implementacion.”*

Figura 7: La funcién de la planificacion.

El proceso de la
Flanificacion

. Pronéstico |
. Presupuesto |

|
| | I l

[ Objetivos :] Acciones | ' Recursos | '| Implameantacion

| Resultados de Rendimiento l

Fuente: La nueva direccién de empresas

4 DONELLY, James H Jr; GIBSON, James L; IVANCEVICH, John M. La nueva direccion de
empresas. De lateoria a la practica Volumen |, P. 142
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Estos elementos deben estar relacionados entre si, pues dependen mutuamente
de los otros, los objetivos deben especificar las condiciones futuras de la
organizacioén, las acciones son los métodos y medios por los cuales se van a
lograr estos objetivos, los recursos limitan las acciones que desee emprender la
empresa. “La gerencia existe debido a que el trabajo de los individuos y los grupos
en las organizaciones debe ser coordinado, y la planificacibn es una técnica
importante para lograr esfuerzos coordinados. Un plan eficaz determina los
objetivos tanto de toda la organizacion como de cada una de sus partes y, cuando
el trabajo se dirige hacia objetivos planificados, la conducta de cada parte
contribuye y es compatible con las metas de toda la organizacion.”*®

Es de esta manera como el plan estratégico brinda direccion a los planes de otros
procesos individuales, y de igual forma, estos contribuyen al éxito del plan
estratégico de la organizacion, logrando unidad y continuidad a las acciones
plasmadas. Estos dos tipos de planes pueden completarse y llevarse a cabo con
la ayuda conjunta de los procesos de apoyo definidos por la organizacion que
brindaran herramientas, medios para establecer acciones, ademas de proveer los
recursos necesarios para que los procesos operativos puedan lograrse
exitosamente y por lo tanto, contribuya a los resultados de la estrategia
organizacional.

Figura 8. Relacion entre el plan estratégico de la organizacion y los planes
operativos
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Fuente: La nueva direccién de empresas

' |bid., p. 145.
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“‘Una estructura organizacional apropiada para el desempefo eficiente de las
tareas requeridas ha de traducirse en sistemas efectivos de informacion y
relaciones que permiten la coordinacién de las actividades subdivididas. Los
procesos organizacionales de medicién del desempefio, compensacion, desarrollo
administrativo, inscritos en sistemas de incentivos y controles, han de ser
dirigidos hacia la clase de comportamiento requerido por el proposito y los
objetivos organizacionales.”*® Es decir que la estructura debe seguir a la estrategia
a fin de que luego se pueda considerar el hecho organizacional.

La organizacion debe estructurarse entonces al logro de las estrategias
propuestas para la visualizacion futura de la empresa, para lograr el
funcionamiento de una estrategia, independientemente de si esta es intentada o
emergente, la organizacion necesita adoptar la estructura correcta. Disefiar una
estructura implica asignar responsabilidades de tareas y autoridad para la toma de
decisiones dentro de una organizacion. Los aspectos contemplados incluyen como
dividir mejor a una organizacién en subunidades, como distribuir la autoridad entre
los diferentes niveles jerarquicos de una organizacion y como lograr la integracion
entre subunidades (areas o departamentos).

6.2 MARCO CONCEPTUAL

El Diseflo organizacional es un concepto fundamental como base para la
realizacién del proyecto, definido por Chiavenatto como la determinacion de la
estructura organizacional que mas se ajusta al ambiente, la estrategia, tecnologia,
personas, actividades y tamafio de la organizacién. Es el proceso de elegir e
implementar estructuras organizacionales capaces de organizar y articular los
recursos y servir a la misiéon y a los objetivos principales. Segun Mintzberg, es
aquel proceso que logra coherencia entre sus componentes y que no cambia un
elemento sin evaluar las consecuencias en los otros.

La estructura organizativa debe establecerse mediante un sistema de gestion
definido como “el conjunto interrelacionado de elementos (métodos,
procedimientos, instrucciones, etcétera), mediante los cuales, la organizacion
planifica, ejecuta, controla y actia en determinadas actividades relacionadas con

los objetivos que desea alcanzar”.*’

Mediante el sistema de gestidén la empresa podra cumplir los objetivos en cuanto a
la realizacion del producto ofrecido, en este caso las protesis/implantes,

'® MINTZBERG. Op. Cit., p. 54.
' HERAS; CASADESUS. Op. Cit., p. 46.
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entendidas como “piezas o dispositivos que reemplazan a un érgano o estructura y
que tiene la finalidad de adoptar de forma total o parcial la funcionalidad o
estructura del érgano o tejido original’*®, serdn en este proyecto elaboradas
especificamente para tejido 6seo, el cual es un “tejido especial formado por
células especializadas y fibras proteicas, de consistencia rigida que forma los
huesos del esqueleto”®.

Dichas proétesis/implantes deben ser bio-compatibles, “es decir que su
composicién sea aceptada por el cuerpo sin ningdn tipo de alteracion”®. Para este
fin se innovara en la elaboracion de Prétesis personalizadas las cuales segun el
Doctor Castro®’, son aquellas, que respetando las medidas y anatomia exacta del
paciente reemplazaran especificamente el defecto o parte ésea afectada, lo que
se garantiza ya, que el disefio se basa en una técnica de imagen medica que
utiliza radiacion X, para obtener cortes o secciones de objetos anatémicos llamada
TAC (Tomografia Axial Computarizada). Para lograr dicha exactitud durante el
proceso de elaboracion de la protesis personalizada se requiere un “primer molde
o figura ejemplar de la parte anatomica del paciente a tratar, conocida como
prototipo o modelo biolégico” (*). Este producto se empleara para casos de
traumas craneo-faciales es decir lesiones que involucren la estructura 0sea de
craneo y cara’o en traumas craneo-encefalicos, estos involucran la estructura
O0sea del craneo y el encéfalo en este ultimo tratando solo la afectacion 0sea.

“A la intervencidn que consiste en la recuperacion de la pérdida de sustancia 6sea
del craneo para lo cual se utilizan tejidos del propio paciente o prétesis se conoce
como créneo-plastia’®®. Asi mismo, para facilitar la labor del cirujano dependiendo
de su especialidad, se desarrollaran Guias quirdrgicas que segun el Doctor
Ortega, se definen como una herramienta que facilita y genera un vinculo entre su
planificacién y la cirugia mediante la transferencia precisa de la planificacion
simulada a la cirugia propia.?*

'® DICCIONARIO, Medico. Net, [En linea], Viernes 10 de agosto de 2012.Disponible en
http://www.diccionariomedico.net/diccionario-terminos/Diccionario-terminos-2/.

Y WINSTON, Robert. Cuerpo Humano. Editorial Steve Parker. 2008. p. 38.

2 CASTRO, Fredy. Odont6logo Esp. implantologia Oral y reconstructiva. Entrevista por asesoria,
consultorio, Agosto 14, 2012 Buga.

! Ibid.,

g*) Los autores dan esta denominacion al primer molde o figura de la parte anatémica del paciente.
“HERNANDEZ, Rodrigo, Cirujano cabeza y cuello, plastica maxilofacial, Manejo del trauma
Facial,(REV. MED. CLIN. CONDES - 2010).[En linea], Disponible en
http://www.clc.cl/clcprod/media/contenidos/pdf/MED_21_1/004_manejo_trauma_facial.pdf.

% JEREZ HERNANDEZ, Juan Manuel, ROZUA GARCIA, Maria Victoria. Neurocirugia. [En
linea].Martes 14 de Agosto de 2012 Hospital Universitario de las Nieves Granada, p, 5. Disponible
en: http://juanmanueljerez.blogspot.es/img/cirugiacraneal.pdf

2 ORTEGA. Modulo de Guias Quirdrgicas, p. 3.[En linea].Viernes 10 de Agosto de 2012
Disponible en http://www.drortega.es/xml/documentos/doc_47178a711ac93.pdf

48



Se busca que estos conceptos basicos, definidos como los mas importantes y
enféticos, puedan brindar mayor compresion al lector y descartar ambigledades
de los mismos durante el desarrollo del trabajo.

6.3 MARCO CIENTIFICO

A lo largo de la historia han evolucionado métodos y técnicas para abordar los
defectos craneo-faciales, con la evolucion de la ciencia y la tecnologia se han
logrado grandes avances meédicos, que permiten obtener buenos resultados a la
hora de reparar un defecto craneal. Sin embargo este tipo de procedimientos hoy
en dia son aun de gran complejidad por los riesgos latentes que pueden
presentarse en este tipo de cirugias. Es por esto que la ciencia acompafiada de la
tecnologia se esfuerzan dia tras dia por mejorar estos procesos y por encontrar
materiales que pueden ser compatibles con los tejidos 6seos del ser humano.

“Los distintos métodos propuestos para la reconstruccion craneal desde la
prehistoria hasta la moderna medicina tratan de solucionar defectos craneales de
multiples etiologias. La persistencia de traumatismos craneo-faciales vy
procedimientos neuro-quirdrgicos aporta un numero importante de casos que
permiten un fascinante progreso y desarrollo de nuevos materiales”®. Se han
desarrollado diversas técnicas dependiendo el tipo de defecto o deformidad
craneal a las cuales se ha visto enfrentado el ser humano y la medicina moderna,
esto ha permitido que se evolucione en estos métodos y que hoy en dia se
obtengan excelentes resultados para este tipo de casos.

A la reparacion de un defecto o deformidad craneal se define como craneo-plastia
y segun el tamafio y forma del defecto se han desarrollo diversos métodos para
repararlos, asi lo explica el articulo especial de Reconstruccion Craneal Con
Biomateriales. Este tipo de procedimientos pueden entenderse por la evolucion de
la medicina, pero no solo en la actualidad ha sido motivo de estudio, la historia
muestra que antiguas civilizaciones practicaban este tipo de cirugias; uno de los
procedimientos mas antiguos conocidos son los trépanos craneales. Existe
evidencia de un craneo que data del afio 3.000 a.c. al cual se le practico este
procedimiento por cirujanos preincaicos en el Perd. (Fig.9) También existen

?® ZUBILLAGA RODRIGUEZ, |. SANCHEZ ANICETO, G. MONTALVO MORENO,
J.J.Reconstruccion Craneal Con Biomateriales. Revision Historica y Estado Actual. Rev. EspCir
Oral y Maxilofac [online]. 2007, vol.29, n.2 [citado 2012-06-12], p. 80, Disponible en:
<http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S113005582007000200001&Ing=es&nrm=i
s0>. ISSN 1130-0558. http://dx.doi.org/10.4321/S1130-05582007000200001.

49



evidencia de otros crdneos que datan del afio 2.000 a.c., a los cuales se les ha
encontrado reparaciones con materiales como placas de plata y oro.

Imagen 1. Trépano craneal realizado por las antiguas culturas preincaicas.

Fuente: Zubillaga Rodriguez, G. Sdnchez Aniceto, J.J. Montalvo Moreno. Reconstruccién Craneal
Con Biomateriales. Revision Historica y Estado Actual. Rev. EspCir Oral y Maxilofac, p. 80.

“Es a partir del siglo XVI cuando se plantean nuevas “ideas” respecto a la
reconstruccion craneal. Fallopius proponia que el hueso del trépano podia ser
repuesto tras el procedimiento inicial si la duramadre no habia sido violada. Si
existian desgarros durales, el hueso era eliminado y se empleaba una plancha de
oro. Esta es quizé la primera descripcion recogida de una verdadera craneoplastia.

Algunos contemporaneos suyos como Paré no daban crédito a sus préacticas”.

La primera craneo-plastia exitosa que se conoce segun el articulo, fue descrita por
Job Janszoon van Meekeren, quien en 1668 sefialé que un fragmento craneal de
un canino fue utilizado para reparar un defecto craneal en un hombre ruso. Se
conoce que a comienzos del siglo XIX se utilizd la cadscara del coco como material
para craneo-plastia Este material era utilizado por los nativos de los mares del Sur,
ya en el siglo XX se emplea cuerno de Bufalo como material reconstructivo para
este tipo de procedimientos.

Segun la Revision Historica de Reconstruccion Craneal con Biomateriales que
hace el articulo especial, se han utilizado diversidad de materiales a lo largo de la
historia para reconstrucciones y reparaciones de la estructura 6sea del craneo,
tales como platino, vitalio, ticonio, cromo, molibdeno, tantalio, entre otros, pero
siempre se ha tratado de encontrar un material que sea bio-compatible y que
ofrezca caracteristicas de resistencia, maleabilidad, esterilidad, térmicamente no

% |bid., p. 80
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conductivo, inerte, libre de magnetismo, etc., necesarias para lograr que, cirugias
de este tipo sean exitosas y no traiga consecuencias futuras. En esta constante
busqueda se ha logrado utilizar materiales que se ajustan mas a dichas
condiciones que han logrado resultados esperados.

En la actualidad el titanio es un material que ha permitido lograr buenos
resultados, en los procedimientos de craneo-plastia. Este elemento fue
descubierto en 1796, y estuvo disponible comercialmente en 1946. En 1965 se
empled por primera vez una reconstruccion craneal con titanio, este material
ofreci6 muchas ventajas sobre los materiales antes utilizados por su
compatibilidad y alta resistencia. “La reconstruccion de defectos craneales con
titanio se realiza con mallas. Fueron originalmente desarrolladas durante la Guerra
de Vietnam. Con el paso del tiempo se han introducido refinamientos como la
reduccion del grosor, aumento de resistencia y maleabilidad.”*’

“‘En la actualidad, este material es utilizado en craneo-plastias mediante la
confeccion de telas o de placas en base a modelos craneales individualizados,
obtenidos a partir de imagenes tomadas mediante TC (Tomografia
Computarizada) para ser procesadas por el sistema CAD/CAM (Computer -
Assisted Design / Computer — Assisted Manufacturing), consistente en el disefio
mediante programacion computarizada de la placa sélida de titanio seguida de su
fabricacion asistida por ordenador.”®

Desarrollos recientes ofrecen otros materiales que puede brindar caracteristicas
especiales de bio-compatibilidad para el craneo-plastia como el PEEK
(Polyetheretherketone) o el PMMA (polimetiimetacrilato), ventajosos por su
maleabilidad, estos materiales se pueden procesar, mediante sistema CAD/CAM,
con el uso inicial de imagenes TC. En la actualidad no existe reporte de cual de
estos dos ultimos materiales puede proporcionar mejores resultados, dada las
caracteristicas particulares de cada caso, pero son las técnicas mas desarrolladas
y con las que se han comprobado excelentes resultados a casos especiales.
Mediante este mismo procedimiento tecnoldgico se puede obtener por tomografia
y con esta tecnologia ademas de proétesis personalizadas, guias quirdrgicas que
van a permitir exactitud y precision en la colocacion de un implante, y modelos
biolégicos que permitiran a los especialistas un estudio mas detallado de un
determinado caso evitando los riesgos propios de la cirugia.

" bid., p. 82

8 DOS SANTOS FONSECA, L. et al. Resultados de los primeros casos de craneoplastia con tela
de titanio y colgajo postraumatismo craneano. Cir. plast. iberolatinoam. [online]. 2010, vol.36, n.1
[citado 2012-06-13], p. 41. Disponible en:
<http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0376-
78922010000100007&Ing=es&nrm=iso>. ISSN 0376-7892. http://dx.doi.org/10.4321/S0376-
78922010000100007.
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Es importante tener en cuenta algunas caracteristicas que pueden influir a la hora
de adquirir una proétesis personalizada, modelo biologico o guia quirdrgica. En el
siguiente cuadro se muestra la importancia que tienen estas caracteristicas sobre
el producto, segun las especificaciones dadas por el Doctor Freddy Castro,
propietario de la idea de negocio que se esta desarrollando.

Cuadro 1. Caracteristicas que influyen en la adquisicion de una protesis
personalizada, modelo biolégico o guia quirargica.

CARACTERISTICAS IMPORTANCIA

El precio esta condicionado por la caracteristica de
calidad del producto y por las caracteristicas propias de
cada caso, dado a que estos productos son dispositivos
médicos implantables, su elaboracion est4 controlada
para que se cumpla con las caracteristicas de calidad
gue aseguren no generar ningun riesgo a la salud.

Este tipo de producto debe elaborarse bajo estrictas
normas de calidad que garanticen al paciente que la
Calidad calidad de este no sera un factor de riesgo para su
salud. La calidad esta garantizada bajo las regulaciones
propias de elaboracion de este tipo de productos.

Esta caracteristica indica que estos productos deben
ofrecer las indicaciones que les haya atribuido el
fabricante, es decir, estar disefiados y fabricados de
manera que puedan desempefiar sus funciones tal y
como el fabricante las haya especificado, segun las
necesidades del caso.

Es un factor diferenciador para este tipo de productos, es
uno de los componentes principales de calidad, puesto
que garantiza que el producto ofrecido brindara las
caracteristicas funcionales para las cuales fue fabricado,
por lo tanto el producto merece confianza y brinda
seguridad a la hora de adquirirlo.

Precio

Funcionalidad

Fiabilidad
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Cuadro 1. (Continuacion)

CARACTERISTICAS

IMPORTANCIA

Adaptabilidad

Esta caracteristica es un determinante del éxito de una
restauracion protésica, ya que garantizara que la fijacion
del producto sera la adecuada y que no se presentaran
riesgos que puedan afectar de cualquier manera la salud
del paciente por este factor.

Material

El material utilizado para la elaboracién de este tipo de
productos esta condicionado principalmente por las
preferencias del especialista y por las necesidades de la
intervencion. Estos materiales deben ser bio-compatibles
y asegurar una vida larga, Un implante no debe alterar la
composicion 'y las propiedades del cuerpo. Esta
compatibilidad debe, ademas, ser duradera en el tiempo.

Inocuidad

La inocuidad para estos productos es uno de los criterios
para su aprobacién y posterior comercializacion, ya
representa una caracteristica importante que garantiza
su calidad. Debe examinarse y garantizarse desde su
proceso de elaboracion hasta su entrega final, ademas
debe garantizarse que no causara dafio en el paciente al
momento de la intervencidon ni en su recuperacion a
causa de este factor.

Disefio y forma

Dado a que este tipo de productos son personalizados,
el disefio y forma del producto dependeran de las
caracteristicas propias de cada caso, seran una copia
exacta de la anotomia del paciente, puesto que su
estudio parte de una tomografia, el producto ofrecido
sera entonces Unico para cada caso.

Fabricante

El nivel de confianza que genere un fabricante para este
tipo de productos esta estrechamente relacionado con la
calidad de sus productos. La importancia esta enfocada
al producto como tal y a que cumpla con los requisitos
propios de calidad que merece un producto como estos,
derivado de esto se generara un nivel de confianza en el
fabricante.

Garantia

El fabricante debe garantizar un compromiso de calidad
ligado a la utilizacion de materiales bio-compatibles,
control de procedimientos de fabricacibn segun las
disposiciones legales, y entrega del producto en las
condiciones estipuladas y necesarias para el posterior
uso y fin para el cual fue fabricado.

Fuente: Autores
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6.4 MARCO TECNOLOGICO

6.4.1 Software de segmentacion (*).Este Software recibe informacién tomogréfica
en formato o lenguaje DICOM (Digital imaging and Comunication In medicine) que
es el estandar de intercambio de imagenes médicas, y se especializa en la
creaciobn de mascaras o segmentos de la estructura a analizar y separar
aplicando la escala Hounsfield que divide los tejidos de acuerdo a un rango de TC
0 pixeles numéricos de -1023 a 3071 como resultado de la reconstruccion de la
imagen. De esta manera se crea automaticamente por medio de funciones
algoritmicas un archivo STL que es una salida estandar para los programas CAD
(Disefio Asistido Computarizado) en 3D.

Imagen 2. Tomografia Axial Computarizada

Fuente: Tomoguide

Imagen 3. Segmentacion de tejido

B

Fuente: Tomoguide

(*) Software de segmentacién: Nombre asignado por los autores para nombrar el software
especializado y confidencial utilizado para segmentar la tomografia.
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6.4.2 Software de disefio y modelado 3D (*).El software de disefio y modelado en
3D de tipo CAD (Disefio Asistido Computarizado), permite disefiar y realizar
modelos tridimensionales de modo que se observen caracteristicas fisicas como lo
es el volumen y la estructura sélida de lo que se esta disefiando. De este modo, es
posible observar cada angulo del prototipo y el ajuste correcto de cada disefio a
realizar sobre la copia tridimensional exacta de la tomografia.

Imagen 4. Modelado 3D

Fuente: Tomoguide

6.4.3 Sistema de Impresion 3D.El sistema de impresién y modelado 3D que se
utilizard para la elaboracién de protesis personalizadas esta compuesto por dos
partes fundamentales: La impresora dimension y el programa de impresion (**).

Dimensioén permite construir modelos, con sus detalles internos,
directamente desde archivos STL de programas CAD. El sistema
construye piezas tridimensionales mediante la extrusion de una burbuja
de plastico con un cabezal extrusor controlado por el programa de
impresion desde un ordenador, elaborando piezas de alta calidad listas
para usar. Sus dos niveles de ajuste de resolucién permiten construir
una pieza rapidamente para comprobar su disefio o elegir un ajuste
mas preciso para obtener una superficie de mayor calidad.*

(*) Software de disefio y modelado 3D: Nombre asignado por los autores para nombrar el software
utilizado para disefiar las prétesis por manejo de confidencialidad.
(**) Programa de impresion: Nombre representativo dado por los autores para nombrar la
Eglataforma de manejo especializado y confidencial de la impresora Dimension.

DIMENSION, manual del usuario BST 1200es/ SST 1200es. p.11
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Imagen 5. Impresora Dimension

Fuente: Area de impresion Tomoguide.

6.4.4 Lavadora. “El aparato de limpieza de apoyo (SCA por sus siglas en inglés)
es un dispositivo desarrollado especificamente para proporcionar una eliminacion
robusta y eficiente del material de apoyo de las piezas creadas en las impresoras
Dimension 3D de Stratasys, Inc. que utiliza su Tecnologia Soluble de Apoyo
(Soluble Support Technology o SST). El sistema fue desarrollado con aportaciones
de Stratasys, usuarios y distribuidores de sistemas basados en SST.”*

Iméagen 6. Lavadora SCA

|

) !

L '
5 }

\

Fuente: SCA, Support cleanning apparatus. Manual del Usuario. Phoenix Analysis & Design
Technologies, Inc. (PADT, Inc.) p. 1

%0 SCA, Support cleaning apparatus. Manual de Usuario. Phoenix Analysis & Design Technologies,
Inc. (PADT, Inc.) p. 9
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6.5 MARCO LEGAL

Cuadro 2. Normograma

TITULO DE LA ENTIDAD DISPOSICIONES RELACION CON EL PROYECTO
NORMA
Especifica los requisitos de un sistema | Permitira a la empresa definir el
de gestion de la calidad, cuando una | sistema de gestibn basandose en los
NTC-ISO 13485. 2003 organizacion necesita demostrar su | requisitos regulatorios que contenga
Dispositivos Médicos. capacidad de suministrar dispositivos | para la elaboracion y comercializacion
Sistemas de Gestion de médicos y que los servicios | de dispositivos médicos.
: ICONTEC )
la calidad. relacionados cumplen de forma
Requisitos para coherente los requisitos del cliente y los
propositos regulatorios. requisitos regulatorios aplicables a los
dispositivos médicos y a los servicios
relacionados.
Por el cual se reglamenta el régimen de | Brindara las disposiciones necesarias
registros sanitarios, permiso de para que la empresa cumpla con los
comercializacién y vigilancia sanitaria requerimientos, que permita la
de los dispositivos médicos para uso comercializacion de su producto
Decreto 4725 de 2005 humano en Colombia. teniendo en cuenta el control sanitario
MINISTERIO L >
DE LA que implica a la quboracpn de este,
PROTECCION tlp_o de producto tenlendo_ inmerso asi
SOCIAL E mismo todos los requerimientos del
INVIMA INVIMA, tales como CBPM (Certificado

de Buenas practicas de manufactura),
CCAA (Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y acondicionamiento)
entre otros, siendo estos los de mayor
importancia segun el tipo de producto.
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Cuadro 2. (Continuacion)

TITULO DE LA ENTIDAD DISPOSICIONES RELACION CON EL PROYECTO
NORMA
Por la cual se adopta el Manual de | Establecera las bases para el disefio y
MINISTERIO - . - o
_ DE LA Requisitos _ de Capacidad de adecuamon_del sitio y del proceso de
Resolucion 4002 de . Almacenamiento y/o | almacenamiento para el producto con
PROTECCION - . . " L . .
2007 Acondicionamiento para Dispositivos | las condiciones de inocuidad
SOCIAL - .
Médicos. pertinentes.
Es una norma internacional ISO que | Brindara apoyo en la planificacién y
contempla la Gestion de Riesgos de | desarrollo necesario para la realizacion
NTC-ISO 14971 o .
Productos sanitarios — productos sanitarios. En esta norma se dg product_os,_ temendp en cuenta el
Aplicacion de la gestion ICONTEC establecen los requisitos de la gestion | riesgo sanitario que involucra a los

del riesgo de los
dispositivos médicos.

de riesgos para determinar la seguridad
de un producto sanitario por parte del
fabricante durante todo el ciclo de vida
del producto.

dispositivos médicos.

Fuente: Autores.
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7. DISENO METODOLOGICO

7.1 TIPO DE ESTUDIO

El tipo de estudio escogido para el analisis esta fundamentado por su nivel de
profundidad y se analiza bajo un estudio exploratorio, dado que este tipo de
estudios “se efectuan, normalmente, cuando el objetivo es examinar un tema o
problema de investigacion poco estudiado o que no ha sido abordado antes. Es
decir, cuando la revisién de la literatura revel6 que Unicamente hay guias no
investigadas e ideas vagamente relacionadas con el problema de estudio.”*!
Aunque el estudio esencialmente es exploratorio contiene elementos descriptivos,
asi el estudio inicialmente se inicia como exploratorio, para después debido al
analisis de las situaciones ser descriptivo, este estudio “busca especificar las
propiedades importantes de personas, grupos, comunidades o cualquier otro
fendmeno que sea sometido a analisis (Dankhe, 1986). Miden y evalian diversos
aspectos, dimensiones o componentes del fendbmeno o fenGmenos a investigar.
Desde el punto de vista cientifico, describir es medir. Esto es, en un estudio
descriptivo se selecciona una serie de cuestiones y se mide cada una de ellas
independientemente, para asi y valga la redundancia describir lo que se
investiga.”®

En contexto, se considera una investigacién exploratoria-descriptiva, ya que no se
tiene informacién como tal si no que se explora en un campo relativamente
desconocido. Asi mismo es descriptiva, puesto que se realiza el analisis del
mercado dando a conocer en forma gréfica las caracteristicas y fendmenos
obtenidos mediante el estudio realizado, se determina la asociacion de variables y
con base en esto se hacen predicciones.

7.1.1 Poblaciéon. Médicos especialistas en cirugia plastica y reconstructiva,
neurocirugia, ortopedia y maxilofacial a nivel regional, la region se constituye con
las ciudades de Tulua, Buga, Palmira y Cali principalmente.

7.1.2 Muestra. El método de muestreo es de tipo no aleatorio, o seleccionado por
conveniencia, ya que los encuestados se seleccionan de modo subjetivo, dada la
complejidad de disposicion y asequibilidad a los mismos y la estrecha
colaboracién que se requiere.

% HERNADEZ, R. FERNANDEZ, C. & BATISTA, P., Metodologia de la investigacion, 2da edicién,
IS\QICGraw— Hill, 1997, Cap. 4, definicion del tipo de investigacion a realizar, p 70.
Ibid., p. 71.
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7.2 FUENTES Y TECNICAS PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION

7.2.1 Fuentes primarias. Los documentos y soportes escritos proporcionados por
el duefio de la organizacion, observaciéon participante, y la encuesta realizada
personalmente a los especialistas que utilizaran el producto.

7.2.1.1 Descripcion detallada de la Fuente Primaria. Los documentos y
aclaraciones verbales proporcionados por el duefio de la organizacion: referentes
a requisitos legales para la constitucion y funcionamiento de la empresa segun el
tipo de producto a ofrecer como la norma ISO 13485 y reglamentaciones del
Invima, documentacién adelantada por el propietario en cuanto al aspecto
administrativos y productivos, y la aclaracién verbal en cuanto al método propio de
elaboracion del producto a ofrecer. Observacion participante: entendimiento del
alcance pretendido por el duefio del proyecto, las percepciones obtenidas en el
momento de elaboracién de la encuesta en cuanto a los fundamentos dados por
los encuestados a la hora de justificar sus respuestas y el entendimiento del
método de elaboracion de los productos propuesto por la futura organizacién. La
encuesta: La cual se estructuré con preguntas abiertas, cerradas y dicotémicas,
las cuales se formularon teniendo en cuenta el mercado al cual iba dirigida, se
realizaron 10 preguntas las cuales daran respuesta a las preferencias, percepcion
y factores principales del producto. Al aplicar la encuesta personalmente, se
estableci6 como punto de referencia regional, las ciudades de Tulua, Buga,
Palmira y Cali principalmente, ya que la mayoria de los especialistas estan
establecidos laboralmente en esta ciudad y se desplazan a las demas ciudades
anteriormente mencionadas.

7.2.2 Fuentes secundarias. Entre estas fuentes estan los reportes estadisticos de
accidentalidad en Colombia, y las estadisticas acerca de las causas de traumas de
craneo encontradas. Ademas Se tiene como base la documentacién
complementaria analizada, tales como la norma, ISO 13485, articulos del comité
155 de dispositivos médicos en Colombia, decretos, resoluciones y circulares
expuestas por el Invima para dispositivos médicos que puedan condicionar las
acciones para llevar a cabo el proyecto y las fuentes bibliograficas citadas.
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8. ESTADO DEL ARTE

La necesidad de reemplazo o reconstruccion de tejidos ausentes en areas
anatémicas, ha representado histéricamente un reto de estudio para las
especialidades médicas, haciendo una revisién histérica segtin Zubillaga ** en su
articulo, la reconstruccion craneo-facial se remonta al afio 3000 a 2500 a.C. con
métodos muy rudimentarios y experimentales, convirtiéndose en una practica muy
antigua y con resultados muy desfavorables. Se encuentra evidencia de
realizacion reconstruccion y cubrimiento de defectos craneales en civilizaciones
antiguas en Egipto, Peru, Asia, Grecia, Roma, con el uso de materiales como
conchas, cascara de coco, cuernos de bufalo ademas de materiales preciosos
como el oro y la plata, entre otros. Fue a mediados del siglo XX donde se
evoluciona con el uso de materiales con caracteristicas de menor riesgo, como el
acero inoxidable, titanio o los plasticos que comenzaron a utilizarse con mayor
frecuencia y mejores resultados pero todavia con altos niveles de riegos por las
técnicas y metodologias de implantacién utilizadas.

Los métodos de realizacion de prétesis se han desarrollado para brindar mayor
seguridad y funcionalidad al ser implantado, Segun la evaluacion realizada por
Valenzuela Dow **, los primeros implantes realizados a la medida, eran a partir de
impresiones realizadas sobre la cabeza del paciente, durante la cirugia se hacian
modificaciones al implante colocando o quitado material, lo que resultaba muy
riesgoso debido al tiempo en cirugia al que debia estar expuesto el paciente, otra
técnica era la evaluacion de radiografias para la fabricacion de un modelo, esta
técnica dependia de las habilidades de quien lo realizaba y no se tenia la
posibilidad de definir exactamente las margenes del defecto, el contorno y su
orientacion, lo que se hacia evidente ya en la cirugia y aumentaba el riesgo del
paciente. Con el uso de imagenes tomograficas se logré una visualizacién de la
estructura Osea mas detallada, permitiendo la realizacion de implantes
personalizados mediante tecnologia CAD-CAM (Disefio asistido por computadora
— Manufactura asistida por computadora). Este sistema de conexion se desarrollo
en 1980 para implantes de cadera, dado a que se necesitaban procesar pocos
datos y de menor complejidad, cuando se pudo lograr la fabricacion de implantes
de manera indirecta, es decir antes de la cirugia, mejoré la planeacién de los

% ZUBILLAGA RODRIGUEZ, |. SANCHEZ ANICETO, G. MONTALVO MORENO, J.J.
Reconstruccion Craneal Con Biomateriales. Revision Historica y Estado Actual. Rev. Esp Cir Oral y
Maxilofac [online]. 2007, vol.29, n.2 [citado 2012-06-12], p. 80, Disponible en:
<http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S113005582007000200001&Ing=es&nrm=i
s0>. ISSN 1130-0558. http://dx.doi.org/10.4321/S1130-05582007000200001.

%VALENZUELA DOW, Lina Sofia, TG, Alternativas de produccién nacional de implantes médicos
craneofaciales utilizando técnicas de manufactura avanzada, Universidad EAFIT, Medellin, 2004.
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procedimientos, comparado con la modelacién intra-operatoria. Durante los afios
siguientes se modernizo el software y hardware lo que permitié un procesamiento
de datos mas preciso y confiable para desarrollar aplicaciones industriales que
permitieron la modelacién 3D de la geometria craneo-faciales.

Con el avance tecnologico de los ultimos tiempos, es posible dar soluciones
ligeras y confiables, a casos aplicativos a la salud de alta complejidad. La
metodologia actual desarrollada para procedimientos complejos es cada vez mas
practica y eficaz debido a este avance tecnoldgico. Las empresas que brindan
soluciones a este tipo de necesidades en el campo de la salud, requieren estar a
la vanguardia con la metodologia utilizada para que sus productos sean
confiables, de calidad, y funcionalmente eficaces.

La evolucion del avance tecnolégico ha brindado alternativas para lograr dar
solucion a muchas de estas necesidades. En la actualidad existen técnicas que
inicialmente se han desarrollado para determinadas areas de la industria y han
servido de aporte significativo para otras, el uso de tecnologia en el campo de la
medicina ha logrado facilitar métodos de intervencion en casos de alta complejidad
gue han brindado resultados positivos que sin el uso del desarrollo tecnolégico no
habrian sido posible de lograr. La tecnologia CAD-CAM brinda la posibilidad de
disefio y fabricacién de prétesis personalizadas mediante el uso de imagenes
tomograficas computarizadas.

“El disefio y la fabricacion asistidos por ordenador, han alcanzado actualmente un
gran nivel de desarrollo e implantacion y se han convertido en una necesidad
esencial para la supervivencia de las empresas en un mercado cada vez mas
competitivo. El uso de estas herramientas permite reducir costes, acortar tiempos
y aumentar la calidad de los productos fabricados”.®* Ante esta situacion, las
herramientas CAD/CAM han tenido auge enféatico, extendiéndose su uso a la
practica en totalidad de las areas industriales. En el campo de la medicina y de la
elaboracion de protesis personalizadas, es una herramienta esencial para
transformar imagenes tomograficas mediante un complemento de software y
hardware que permiten la modelacion 3D de la geometria del objeto de estudio.

Son pocas las empresas en Colombia, que en la actualidad han estudiado estas
herramientas y han ingresado al mercado ofreciendo productos personalizados
para casos clinicos especiales. En el afio 2008 en la ciudad de Medellin, se crea

% Introduccién al CAD-CAM, tutorial, Capitulo 6, situacién actual y perspectiva, pag. 12. [online].
Disponible en:
http://www.virtual.unal.edu.co/cursos/ingenieria/mecatronica/docs_curso/Anexos/TUTORIALcnc/DO
CUMENTOS/TEORIA/INTRODUCCION%20AL%20CAD-
CAM/01%20Introduccion%20CAD%20CAM.pdf
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una empresa que promueve consultorias especializadas con alternativas
tecnoldgicas de avanzada a los profesionales de la salud, para el diagndéstico y
tratamiento de casos clinicos especiales, la empresa DME 3D que ofrece bio-
modelos, e implantes elaborados mediante la transformacion de ayudas
diagnosticas bidimensionales (TAC Tomografia Axial Computarizada, RMN
resonancia magnética nuclear, y similares) en modelos tridimensionales, o bio-
modelos. Esta empresa aplica un programa informatico validado para convertir y
manipular la informacion del TAC y crear un modelo de implante anatbmicamente
correcto, siendo esta, la Unica existente de su tipo, en todo el territorio nacional.

Otra empresa que ofrece este tipo de productos es Protolab (Implantes no
convencionales especificos y personalizados), empresa ubicada en Argentina, la
cual ofrece protesis personalizadas con un proceso mediante el cual, utilizando la
informacion que otorga un TAC (TAC Tomografia Axial Computarizada) y
mediante el uso de un potente software, modela en tres dimensiones cualquier
region anatdmica con patologias diversas para la elaboracion del producto en
materiales bio-compatibles.

A futuro el campo de las proétesis, no tan solo 6seas, sino en general para
cualquier tipo de o6rgano o tejido del cuerpo humano, serd cada vez mas
personalizado y buscara suplir la necesidad del paciente casi en su totalidad
funcionalmente, y a un precio cada vez mas asequible. Esto se deduce ya que en
la actualidad podemos observar como los médicos especialistas en estos casos
siguen avanzando en la aplicacion de nuevas tecnologias, como lo es el caso en
Santander, Colombia, en donde dos ingenieros apoyados por médicos Yy
fisioterapeutas, han desarrollado una prétesis robética de mano personalizada, en
la que el paciente o “usuario primeramente es sometido a capacitacion para uso
de electrodos, que consisten en microcircuitos instalados en una cépsula de tres
por un centimetro. Segun sus ingenieros, en una pantalla se muestran las sefiales
electro-miograficas, que son las que emite el cerebro y que posteriormente
brindaran la capacidad a la persona de recuperar algunos movimientos naturales
de su extremidad faltante.”®

Muestra de esta tendencia a personalizar cada vez mas todo este tipo de
dispositivos médicos, puede evidenciarse también en Espafia, en donde
“el Instituto de Biomecanica de Valencia (IBV) es el coordinador del proyecto, en el
que participan en total cuatro centros tecnoldgicos espafioles. Desde 2007,
cuando iniciaron su andadura, trabajan en la creacion de nuevos biomateriales y

% Noticias de discapacidad, “Protesis de mano hecha en Santander.” Disponible en
http://discapacidadcolombia.com/modules.php?name=News&file=article&sid=1421
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técnicas de fabricacion rapida para la obtencion de una generacion innovadora de
sustitutos 0seos y proétesis totales de cadera personalizados. Con ellos pretenden
mejorar la calidad de vida de los pacientes y, para ello, estan investigando en
nuevos disefios a medida para mejorar la adaptacion de protesis para personas
amputadas. Sus objetivos son principalmente dos: que estas protesis se adapten
de manera rapida y que lo hagan de la forma més personalizada posible”.*’

Dado a todo lo anteriormente expuesto, es posible decir que el campo en el que se
desarrolla el presente trabajo, y en el que piensa incurrir dentro de la medicina, la
organizacién que se enfocara en este mismo, tiene oportunidades muy buenas y
gran campo de estudio y expansion, y teniendo como base estos datos y
conocimientos, es posible utilizarlos e innovar en algunos aspectos tanto del
método, como en la conformacion general como empresa prestadora de dicho tipo
de dispositivos médicos en un futuro, teniendo como ventaja que en el territorio
nacional es una metodologia casi inexplorada, ya que como se menciond solo hay
una empresa de este tipo.

% prétesis de nueva generacion, por Miguel Palma Orostica, Ingeniero Civil. Disponible en:
http://freecountry.bligoo.com/content/view/562617/Protesis-de-nueva-generacion.html
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9. ESTUDIO DE MERCADO

El estudio de mercado en un proyecto, constituye uno de los pilares
fundamentales del mismo, pues de acuerdo a la calidad de informacion que aporte
este componente, se estructuraran los demas componentes (técnico,
administrativo, legal, financiero). Este estudio, centra su atencion al analisis del
cliente, consumidor o usuario, la percepcion de estos, la competencia, y el
andlisis de variables del entorno que pueda influir positiva o negativamente el
proyecto.

9.1 ANALISIS DEL ENTORNO

El sector de los dispositivos médicos en Colombia, es un sector poco estudiado,
por lo cual resulta dificil tener acceso a datos estadisticos que brinden un
lineamiento de su comportamiento y evolucion. No obstante segun reportes del
informe de resultados del foro farmacéutico y de insumos y dispositivos médicos®®
realizado con el equipo técnico del Ministerio de Proteccion Social y de la OPS
(Organizacion Panamericana de la salud - Colombia), el mercado de los
Dispositivos Médicos en Colombia cuenta con una tendencia a incrementar la
demanda en el tiempo. La transformacion del perfil epidemiolégico de una
poblacion que envejece y el crecimiento econémico que ha reportado el pais en la
dltima década, explican las proyecciones del incremento en los gastos en salud
(publicos y privados) del 7.8% del ingreso nacional (PIB) en 2008 a un 12% en la
proyeccioén al 2013.

Se menciona ademas que a nivel regulatorio en Colombia, se reconoce en
importante avance que se ha logrado en los ultimos afios y en la actualidad se
busca que el 100% de los dispositivos médicos y reactivos de diagndstico In Vitro
usados en la prestacion de servicios cuentan con un registro sanitario ante el
INVIMA (previa evaluacion de su calidad y eficacia). A nivel nacional se tiene
establecido que todos los importadores se encuentran certificados en un sistema
de calidad para el almacenamiento y acondicionamiento. El Gobierno a través del
MPS (Ministerio de Proteccion Social) y demas organismos de regulacion IVC
(Inspeccion, Vigilancia y Control) competentes, no disponen de informacion
consolidada sobre la dinamica del mercado de dispositivos meédicos, lo que limita

% INFORME DE RESULTADOS DEL FORO FARMACEUTICO Y DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS, por el MPS y OPS, auspicio, Pontificia Universidad Javeriana y Universidad del
Rosario, Intervencion del Dr. Luis Giacometti y Dra. Claudia Guevara. Consultores UTE
“Econometria - SEI - SIGIL Consulting”. Referenciacion Internacional de la situacién de los insumos
y dispositivos médicos. Septiembre 15-16 2011.
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el control, la planificacion para una distribuciébn equitativa y el recambio
tecnolégico adecuado. Dado que no existe un mecanismo sistematico de
seguimiento a la distribucion de dispositivos médicos, insumos y equipos a nivel
nacional.

Teniendo en cuenta esta informacion se realiza un estudio del sector a nivel de las
siguientes variables:

9.1.1 Tecnologia. EIl desarrollo tecnolégico para la elaboracién de dispositivos
médicos es un factor determinate, puesto que la tecnologia brinda herramientas
para que los productos realizados sean confiables y seguros para garantizar la
integridad del paciente, el sector salud ha evolucionado en la solucién de
patologias complejas gracias a la inclusion de la tecnologia. Sin embargo, debido
a los costos de intervencion tecnologia el sector salud se ve limitado en cuanto a
asequibilidad de sistemas tecnoldgicos de vanguardia. “Conforme a lo ya
establecido por las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud), se evidencia que la Tecnologia de la Salud, en particular los dispositivos
médicos es uno de los componentes mas débiles de los sistemas de salud. El
acceso a las tecnologias de salud en particular, los dispositivos médicos, requiere
una mayor inversién publica y la asignacion de prioridad a las zonas deficitarias
con el fin de reducir las desigualdades.”®

Cuando la tecnologia “manda” en un negocio, las empresas que concurren a esa
industria trabajan con foco en investigacion y desarrollo. Tomoguide cuenta con
una ventaja competitiva en cuanto a tecnologia, puesto que dispone de los
recursos tecnologicos para llevar a cabo el proceso operativo de la empresa,
ademas de la investigacion realizada para llevar a cabo el método tecnoldgico
propuesto por el propietario para la elaboracion de sus productos. El aporte de las
nuevas tecnologias estd vinculado en forma directa con la eficiencia en la
operacion, contar con el desarrollo informatico, la comunicacion, el estudio
sistematico, espacios fisicos, etc., transforma al usuario intensivo de estas
tecnologias en una empresa mas competitiva.

9.1.2 Gobierno. El gobierno influye a través de un marco de leyes y regulaciones
gue afectan las decisiones en la empresa, para el sector de dispositivos médicos,
las regulaciones dispuestas en Colombia por el Ministerio de la proteccion social
en el decretos 4725 de 2005 que dispone el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria. El ente publico INVIMA que
regula y certifica las condiciones sanitarias del producto.

% Ibid., p. 9.

66



Ademés de las regulaciones establecidas por la NTC en la ISO 13485/2003 en
cuanto a los requisitos para propositos regulatorios de los Dispositivos Médicos y
la ISO 14971 que establece requisitos regulatorios a productos sanitarios con la
aplicacion de la gestion riesgo de los dispositivos médicos.

Es importante denotar que las asociaciones no gubernamentales o independientes
no dictan leyes pero pueden influir para que se tomen diversas decisiones. Mas
alld de las leyes, todo negocio debe tener parametros éticos para un mejor
desarrollo en el conjunto de la sociedad a la que pertenece.

9.1.3 Economia. El sector de Dispositivos médico dado su desarrollo tecnolégico
y la necesidad prioritaria de los mismos para mejorar la calidad de vida de las
personas, es un sector que genera altos ingresos a las empresas que fabrican y
comercializan este tipo de productos, por lo tanto brindan un crecimiento
economico significativo para el sector de influencia, tanto a nivel regional como
nacional. “La industria de los dispositivos médicos es uno de los sectores mas
vitales y dinamicos de la economia. Se calcula que, en 2008, los ingresos por
ventas de dispositivos médicos en todo el mundo ascendieron a algo mas de
210.000 millones de délares estadounidenses, casi el doble que la cifra calculada
correspondiente a 2001, lo que supone una tasa anual de crecimiento del 6%
aproximadamente.”*® Segun la OMS estas cifras corresponden a una industria de
dispositivos médicos compuesta por mas de 27.000 empresas en todo el mundo y
que proporcionan empleo a un millon de personas.

En el analisis realizado por el ministerio de proteccion social y de la OPS y
resaltando los resultados del foro, se establece que las ventas de dispositivos
médicos proyectadas para 2011 segun Euromonitor son de 1,8 billones de pesos.
En el 2006 esta cifra era de alrededor de 1,2 billones de pesos. Mientras que la
importacion de dispositivos médicos fue de alrededor de 1400 millones de ddlares
en el 2010 (Euromonitor) y los principales socios comerciales son: USA, Alemania,
China y Japon, siendo las principales modalidades de empresas en el mercado de
dispositivos en Colombia, las dedicadas a la importacién y la venta. En materia de
financiamiento, son muy pocos los dispositivos que tienen que ser pagados
directamente por el usuario, lo que hace que su costo se encuentre generalmente
cubierto por diferentes planes de beneficios de salud. EI POS (Plan Obligatorio de
Salud) vigente no define un listado especifico de dispositivos médicos cubiertos, lo
gue hace que se asuma que su totalidad ya estd cubierta por la cartera de
servicios contenida en el POS.

“© ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) 2012, Dispositivos Médicos: La gestion de la
discordancia, un resultado sobre el proyecto sobre dispositivos médicos prioritarios. [En linea]
disponible en: http://whglibdoc.who.int/publications/2012/9789243564043_spa.pdf.
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9.1.4 Cultura. Productos de innovacion tecnoldgica en el campo de la salud,
enfrentan un proceso de aceptacion ligado a las caracteristicas propias de los
métodos, procedimientos y técnicas manejadas dentro un marco cientifico valido,
gue garanticen que el producto brinda la funcionalidad y confianza necesaria para
su utilizacién, un producto de este tipo debe garantizar que su utilizacibn mejora la
calidad de vida del paciente y elimina de manera significativa cualquier riesgo. En
los dispositivos médicos, la innovacion debe demostrar que repercute en una
mejora de la salud de los pacientes. No obstante, aunque presente ventajas
evidentes, la tecnologia puede rechazarse simplemente por ser nueva, 0 bien
porque constituye una amenaza para las practicas actuales o sus costos son
superiores a los beneficios. Por esta razon es de vital importancia que la empresa
ingrese al mercado con el cumplimiento del margen regulatorio establecido para
su elaboracion y comercializacién, dado que este paradmetro sin duda demostrara
la calidad del producto.

9.2 ANALISIS INTERNO

En lo referente a las variables internas en las que el proyecto puede influir
directamente, se identifican tres areas de campo fundamentales: analisis del
usuario o cliente, analisis de la competencia y andlisis de proveedores.

9.2.1 Analisis del usuario o cliente. Los clientes directos para la empresa
Tomoguide se definen como los médicos especialistas en cirugia plastica y
reconstructiva, neurocirugia, ortopedia y maxilofacial, ademas de las entidades
prestadoras de salud que manejen casos particulares que requieran el producto.
Tomoguide ofrecerd entonces a sus clientes directos los modelos biolégicos, para
efectos académicos o para analisis de casos particulares, las guias quirargicas, y
las protesis personalizadas en material bio-compatible.

Los usuarios finales de las protesis personalizadas son los pacientes con traumas
o lesiones en la estructura 6sea del craneo y cara que requieran de reemplazo de
la parte del tejido 6seo afectada por una protesis/implante. Estos conforman la
demanda actual y potencial para la empresa, pues lo que se pretende es cubrir
esta necesidad brindando accesibilidad de este tipo de productos a los usuarios
finales.

9.2.2 Andlisis de la competencia. Respecto a la competencia se realiza una
basqueda en el sector a nivel nacional, de empresas que ofrezcan los mismos
servicios que ofrecerd Tomoguide, obteniendo como resultado la existencia de una
empresa en la ciudad de Medellin llamada DME 3D (Diagnostico médico
especializado 3D), dedicada a facilitar soluciones médicas particulares para cada
paciente, ofreciendo proétesis personalizadas y modelos Bioldgicos, utilizando

68



tecnologias de ultima generacion para la elaboracion de sus productos. Esta
empresa fue creada en el afio 2008 y seria competencia directa a nivel nacional
para Tomoguide teniendo en cuenta que lleva cuatro afios en el mercado; asi
mismo se realizo una busqueda a nivel internacional encontrando algunas
empresas en el pais de Argentina.

9.2.3 Andlisis de proveedores. Segun el tipo de productos que ofrecera Tomoguide
y el sector en que se encuentran, los proveedores influyen directamente en la
calidad y confiabilidad del producto. Las materias primas con que se elaboren los
productos deben cumplir con caracteristicas de calidad que garanticen la
conformidad del producto. Es importante que los proveedores seleccionados
cuenten con el margen regulatorio para la elaboracién y comercializacion de sus
productos de esta manera los proveedores podran brindar las garantias
necesarias a sus productos.

Con el estudio realizado por el propietario se establecieron los proveedores que
cumplen con los requisitos dentro del margen regulatorio que pueden brindar a la
empresa sus servicios o productos (materias primas e insumos). Son necesarios
para el proceso operativo de la empresa los proveedores de maquinaria y equipos,
estos cuentan con las licencias de comercializacién, de igual manera se obtienen
los software necesarios para el proceso de disefio del producto (proveedores de
origen internacional), los proveedores de materias primas (proveedores de origen
nacional) se seleccionan teniendo en cuenta el marco legal.

Dado el tipo de productos y la utilizacion médica que se les da a estos, algunos
proveedores requieren que sus clientes estén certificados en cuanto a las
disposiciones de las norma ISO 13485/2003 como requisito para comercializar su
producto.

Nota: Por efectos de confidencialidad del proyecto no se mencionan nombres de
los proveedores.

9.3 ANALISIS DE LAS CUATRO P

9.3.1 Producto. Tomoguide ofrecera 3 tipos de productos principales: protesis
personalizadas craneo-faciales, guias quirtrgicas, y modelos biologicos, este
ultimo siendo un subproducto del producto principal de las protesis
personalizadas. Cabe resaltar, que cada uno de estos productos, en su venta, son
directamente aprobados por el médico especialista que tratara la patologia de su
paciente.
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Protesis personalizadas craneo-faciales: Realizadas mediante el innovador
método CAD-CAM o disefio asistido por computadora, el cual permite a
partir de una tomografia axial computarizada, desarrollar un modelado
exacto en 3 dimensiones de las estructuras craneo-faciales del paciente, y
a partir de este, disefiar la parte faltante o estructura a reemplazar,
reduciendo asi considerablemente el trauma quirdrgico al que se incurre en
este tipo de cirugias e implantes comunmente.

Las prétesis como tal, mediante el método propuesto, pueden ser
elaboradas en materiales tales como el Titanio, Polimetiimetacrilato
(PMMA), y Polietereterquetona (PEEK), pero en un principio Tomoguide las
ofrecera y presentara a sus clientes en PMMA guiandose por la encuesta
realizada, que arrojé que es este material la segunda opcion a nivel de
preferencia de los especialistas. No obstante, por motivos de acceso al
material en el territorio nacional, y beneficio financiero, se decide realizarlas
en dicho material, ya que el titanio a pesar de ser el mas preferido, tiene un
costo elevado y el material PEEK es innovador pero muy poco conocido por
los especialistas de acuerdo a lo observado en la encuesta realizada y a la
opinion del futuro propietario de la organizacion.

Ventajas:

- Reduccién considerable del tiempo operatorio, facilita la cirugia de
implante.

- Permite mejor ajuste anatémico.

- Permite realizar planificaciones pre quirdrgicas.

- Puede aplicarse a diferentes estructuras éseas del cuerpo.

- La proétesis elaborada es validada por el propio cirujano del caso.

Empaque y presentacion: El empaque de las protesis personalizadas,
debera cumplir con todos los requisitos sanitarios al igual que en su
elaboracién, por ello, el dispositivo terminado se enviara a un proceso de
esterilizacion y empague debidamente certificado, y en su presentacion final
tendra etiquetas con informacion propia del producto y de la organizacion
gue la elaboré, de acuerdo a los requisitos normativos de este tipo de
dispositivos médicos.

Guias quirdrgicas: Realizadas mediante el método CAD-CAM o disefio
asistido por computadora, son la guia precisa que permite al odontélogo, o
cirujano, realizar incisiones e implantes en el lugar exacto del tejido donde
se vaya a realizar la intervencion quirdrgica, facilitando su labor médica y
reduciendo el trauma quirdrgico en el paciente. Estas, son realizadas en
material de fibra plastica ABS, garantizando el ajuste perfecto en la
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estructura del paciente a tratar y debidamente esterilizado en el momento
de su utilizacion.

Ventajas:

- Reduccién considerable del tiempo operatorio, facilita la cirugia de
implante.

- Permite realizar planificaciones pre quirdrgicas.

- Puede aplicarse a diferentes estructuras 6seas del cuerpo.

Empaque y presentacion: Su empaque serd en bolsa plastica sellada,
dentro de una caja de modo que se garantice el cuidado y Optimas
condiciones de la guia. En la etiqueta, tendra las especificaciones técnicas
del producto e informacion de la organizacion.

Modelos bioldgicos: Obtenidos a partir del modelado en 3D de la tomografia
del paciente, la pieza obtenida respeta todas las medidas anatomicas,
teniendo el médico una imagen real del caso a tratar. El médico
especialista, puede solicitar el moldeado de alguna regiéon anatémica con la
finalidad de hacer una planificacion pre-quirargica, por ejemplo, si necesita
realizar un moldeado muy exigente de placas craneales o maxilares, luego
de recibir el moldeado anatdomico en plastico, podra modelar las placas que
va a utilizar guiandose por este modelo bioldégico exacto del paciente,
reduciendo considerablemente el tiempo quirdrgico. Asi mismo estos
modelos biolégicos pueden servir para aspectos pedagogicos en el campo
de la medicina, reduciendo asi los gastos en que incurren los estudiantes.

Ventajas:

- Reducciéon considerable del tiempo operatorio, facilita la cirugia de
implante.

- Permite realizar planificaciones pre quirdrgicas.

- Puede aplicarse a diferentes estructuras 6seas del cuerpo.

- Sirve como herramienta pedagdgica.

- Brinda la posibilidad de observacion y vision real de la patologia a
tratar por el especialista.

Empaque y presentacion: Su empaque serd en bolsa plastica sellada,
dentro de una caja de modo que se garanticen las 6ptimas condiciones del
modelo. En la etiqueta, tendra las especificaciones técnicas del producto e
informacion de la organizacion.
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9.3.2 Precio. El establecimiento del precio para este tipo de productos
especializados, es altamente variable ya que depende de factores como el tipo de
material en el que se vaya a elaborar el dispositivo, el tamafio del mismo, el
tiempo de elaboracién, todo ello de acuerdo a cada caso especifico a tratar, y el
valor del disefio, asesoria y apoyo que establezca cada especialista en su
organizacion; por ello el estandarizar o establecer unos precios determinados no
es posible por las variables anteriormente explicadas, y no es posible guiarse o
tomar como referencia los precios establecidos por la competencia, ya que estas
organizaciones lo establecen después del andlisis previo del caso a tratar, lo que
confirma que éste se ve influenciado directamente por los factores anteriormente
mencionados. Para efectos del analisis financiero de la organizacion en el numeral
13.4.1 se realizd la simulacion de un caso especifico a tratar para establecer
aproximadamente un valor monetario del producto a desarrollar.

9.3.3 Plaza. Tomoguide tendrd& como zona de influencia inicialmente el
suroccidente del pais, ya que su establecimiento en la ciudad de Buga que cuenta
con el Hospital San José, le permite tener cercania y facilidad de promocion a su
portafolio de productos a ciudades que poseen clinicas y hospitales de nivel 3y 4
gue son donde se realizan este tipo de intervenciones quirdrgicas, como los son
Tulua con la Clinica San Francisco, Cali con la Clinica Fundacion Valle del Lili,
Hospital Departamental, entre otros y Palmira con la Clinica Palma Real y
teniendo en cuenta que Cali como capital del departamento del Valle es una gran
fuente de clientes y hay mayor numero de clinicas y hospitales en donde se podra
realizar la promocion y publicidad de los productos, esta es la plaza mas
importante a la que tendra acceso la organizacion.

Respecto al canal de distribucién de los productos, Tomoguide realizara la venta
directa de los mismos, mediante las empresas de envios directos o entrega
personal, sin ningun tipo de distribuidor u organizacion encargada de vender los
productos, ya que de acuerdo a la naturaleza de estos dispositivos no es posible
realizarlo de esta manera debido a la rigurosa normatividad, e igualmente tampoco
es relevante ya que la produccién y elaboracion no es en gran volumen por ser un
producto selectivo y especializado.

9.3.4 Promocion. La promocion de Tomoguide y sus productos, se basara en el
portafolio de los mismos que se entregard a los especialistas, promoviéndolo a
través de correspondencia publicitaria en fisico, via electrénica por e-mail, y
mediante la pagina web oficial de la organizacién en internet, en donde abra
informacion sobre el método, las ventajas de cada uno, y como contactar o enviar
en linea un caso especifico. Asi mismo, en las clinicas y hospitales de nivel 3y 4,
que son los aptos para realizar este tipo de intervenciones quirdrgicas, se enviara
dicho portafolio de modo que no solo los especialistas, sino también las personas
comunes, que estén interesadas en este tipo de dispositivos, encuentren una
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solucién y tengan una idea de lo que la empresa puede llegar a brindarles. Ver
anexo A.

Cabe mencionar que los productos ofrecidos por Tomoguide son del tipo de
producto no buscado por el mercado, es decir el mercado no tiene un
conocimiento previo del producto, y no se busca consumir como un bien comudn ya
gue su utilizacion esta ligada a alteraciones de la salud normal de la persona y de
acuerdo a estas condiciones o necesidades se buscara utilizarlo. Asi mismo, al ser
productos no buscados, también es posible determinarlos como productos
selectivos, Unicos y especializados puesto que al elaborarse tienen caracteristicas
Gnicas y propias de la persona que solicita su elaboracién y no puede ser utilizado
para ningun otro caso.

9.4 ANALISIS DEL MERCADO OBJETIVO

En diversos proyectos podemos necesitar informacién sobre una poblacion, para
conocer alguna caracteristica que nos interese, o establecer parametros que
conlleven a realizar planes o estructuras organizacionales, de modo que el
proyecto sea exitoso. En cualquier caso, se puede analizar el total de la poblacién
realizando un censo, o bien, se puede realizar el estudio de una parte de ella
mediante un muestreo. Ya que en la mayoria de los casos el censo se torna
inviable o innecesario, dado su alto costo y demora en la obtencion de
informacion, es el muestreo el que mediante una determinacion correcta del
mismo, permite una medicidn mas precisa, rapida y al menor costo, puesto que la
informacion que obtenemos permite una estimacion razonable de la situacion de la
poblacion.

Es importante establecer la introduccion, la justificacion, los objetivos, general y
especificos del estudio de mercado, antes de iniciar la identificacion de la
informacion que se requiere, lo cual debe ser acorde a las necesidades del
proyecto. Una vez identificada la poblacion objetivo y establecida la muestra, es
importante conocer sus caracteristicas con el mayor detalle posible, su percepcion
del producto, pues ese conocimiento condiciona, en ocasiones, la configuracion de
este. Para obtener dichos datos se pueden aplicar herramientas de informacién
primaria como la encuesta, de modo que se recauden datos que permitan analizar
aspectos tanto cualitativos como cuantitativos.

Existen distintos tipos de muestreo que pueden aplicarse para definir la muestra
representativa de una poblacién, segun sea el caso de estudio se determinara que
método de muestreo sera el correcto para establecer la muestra y que esta pueda
brindar resultados mas precisos que conlleven a tener un prondéstico de la
situacion de la poblacion general. “La mejor opcidn para obtener una muestra

73



representativa es elegir los individuos al azar mediante un muestreo aleatorio, es
decir, seleccionando los individuos de manera que todos ellos tengan la misma
probabilidad de formar parte de la muestra, Cuando esto no es posible la
alternativa sera elegir los individuos segtin un muestreo de conveniencia.”**

9.4.1 Muestreo por seleccién intencionada o muestreo de conveniencia. El
muestreo de conveniencia “consiste en la eleccion por métodos no aleatorios de
una muestra cuyas caracteristicas sean similares a las de la poblacion objetivo. En
este tipo de muestreo la representatividad la determina el investigador de modo
subjetivo, siendo este un inconveniente del método ya que no se puede determinar
la representatividad de la muestra.” ** Este tipo de método debe aplicarse
Gnicamente cuando no existe alternativa y especialmente cuando se requiere de
una estrecha colaboracién por parte de los individuos a encuestar, puesto que
sera la Gnica opcion para que el estudio sea viable.

9.4.2 Andlisis de la Poblacion Objetivo para la aplicacion de la encuesta. Ya que
el tipo de productos que ofrecera Tomoguide son de uso exclusivo médico, se
establece como poblacion objetivo a médicos especialistas en cirugia plastica y
reconstructiva, neurocirugia, ortopedia y cirugia maxilofacial, puesto que son estos
los que directamente utilizaran este tipo de producto y pueden calificar sus
caracteristicas, de acuerdo a sus analisis profesionales sobre la necesidad del
paciente que lo requiera. Por solicitud del empresario se establece que dicha
poblacién se tomara a nivel regional, especificamente en las ciudades de Cali,
Palmira, Tulud y Buga, encontrando que la mayoria de los especialistas que
trabajan en las ciudades cercanas a la capital, residen en la misma laboralmente.

Se define la poblaciébn segun los médicos encontrados en las Asociaciones
Colombianas de médicos especialistas de la siguiente manera:

“1JORDI CASAL, EnricMateu, Tipos de muestreo, Universidad autonoma de Barcelona 08193-

Bellaterra, p. 4. [on line], [citado 2012-10-5]. Disponible en:
http://minnie.uab.es/~veteri/21216/TiposMuestreol.pdf.
“2 bid.,p. 5

74



Cuadro 3. Poblacion Objetivo.

ASOCIACIONES DE MEDICOS CANTIDAD DE
ESPECIALISTAS MEDICOS
ESPECIALISTAS

Asociacion Colombiana de Neurocirugia 34
ACNCXx
Sociedad Colombiana de Cirugia Plastica
Estética y Reconstructiva SCCP 98
Asociacion Colombia de cirugia Oral y 17
Maxilofacial ACCOMF
Sociedad Colombiana  de Cirugia 97
Ortopédica y Traumatologia SCCOT

TOTAL POBLACION 246

Fuente: Autores

9.4.3 Muestra. Inicialmente se realiz6 una prueba piloto para determinar el
namero de la muestra, obteniendo 10 encuestas realizadas a lo largo de un mes,
con esta cantidad se calcul6é una muestra la cual dio como resultado la realizacion
de 140 encuestas mediante un método aleatorio, por lo cual se establece
desarrollar un muestreo por conveniencia, dada la complejidad de disponibilidad
de los individuos a encuestar y la estrecha colaboracion que se requiere por parte
de estos. Con este método se incluyen en la muestra los individuos a los cuales se
tiene facil acceso y una amplia disponibilidad.

9.4.4 Desarrollo de la Aplicacion de las Encuestas. Se procede a realizar las
encuestas en los centros médicos en los cuales laboran los diferentes
especialistas, en las ciudades de Cali, Palmira, Tulua, y Buga. Se gestionan los
permisos segun las politicas de los centros para realizar el estudio, se emplea un
tiempo de tres meses, en el cual se enviaron encuestas via correo electrénico,
fisicas y personalmente siendo este ultimo el método mas eficaz obteniendo como
resultado la realizacion de 30 encuestas a los diferentes especialistas durante este
tiempo.

9.5 ANALISIS DE RESULTADOS.

Con el fin de conocer la percepcién y la opinién del mercado objetivo, sobre los
productos que se ofreceran en Tomoguide, se realiza un estudio de mercado para
conocer las preferencias y factores principales que influyen y se tienen en cuenta
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para la adquisicion de estos tipos de producto, los resultados obtenidos con la
encuesta (ver Anexo B) son los siguientes:

Gréfico 5. Conocimiento de métodos de realizacion de protesis personalizadas,
guias quirargicas o modelos biolégicos en Colombia.

1. iConoce algun tipo de método de
realizaciéon de Protesis personalizadas,
Guias o Modelos biolégicos en Colombia?

B Conoce algin tipo de método
B  MNo conoce ninguno
Cononoce las protesis mas no el método

Fuente: Autores

Interpretacion: En su mayor parte (44%) los médicos conocen algun tipo de
metodo de realizacion de proétesis en Colombia, la mayoria conformados por la
metodologia (CAD/CAM), asi mismo manifestaron conocer métodos como la
estéreo-litografia y algunas técnicas de matrices e impresién, lo que nos conlleva
a pensar que el disefio asistido por computadora siendo una tecnologia naciente
en el pais, es conocida, y puede tener facilmente acogida en el medio ya que
Tomoguide busca incursionar en este mercado. En segundo lugar, pudo
observarse que varios especialistas no conocen ningun tipo de método (33%)
como tal que estén utilizando para realizar las protesis y el restante de ellos
conocen las protesis mas no el método (23%) ya que como nos compartieron
algunos en el momento de realizacion de la encuesta, al no tener ninguna
innovacion especifica, ellos solo se centran principalmente es en el material que
las compone, la calidad de la prétesis y las garantias que se les brinde al adquirir
el producto.
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Gréfico 6. Material de preferencia a la hora de la utilizacion, para la elaboracion de
prétesis personalizadas.

2. ¢ Qué material prefiere ala horade su
utilizacién, para la elaboracion de protesis
personalizadas?

51,3 %
0,
Titanio PMMA PEEK Otro

Fuente: Autores

Interpretacion: El material utilizado, al ser una de las principales caracteristicas
gue tienen en cuenta los especialistas al requerir o utilizar una protesis, puede
observarse como el Titanio (51.3%) siendo uno de los materiales mas comerciales
y conocidos en dispositivos de este tipo, es el preferido por los médicos, por lo que
se puede recomendar a Tomoguide especializarse en un principio en la
elaboracion de prétesis de dicho material, ya que después con el avance de la
tecnologia se pueden utilizar otros mas favorables no solo para los pacientes sino
también para la organizacion. Algunos médicos, plantearon otros materiales como
la silicona, el tantalio, zirconio, los cuales también tienen buenas propiedades para
ser utilizados en dichos productos.

Gréfico 7. Calificacion de las caracteristicas en una protesis personalizada, guia
quirdrgica o modelo biolégico.

3. Calificacion de las caracteristicas en
una protesis personalizada, guia o modelo
biolégico a requerir.

146 146 136 145
] ' ' ' l
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Fuente: Autores
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Interpretacion: Los puntajes (*) obtenidos en la calificacion estan muy cercanos, lo
gue da a entender, que todos estos aspectos son muy importantes en términos
generales. Cabe destacar que se tiene una inclinacion mayor por el factor de
calidad de los productos (puntaje 146), ya que de esta depende la fiabilidad de los
mismos, lo que difiere para la organizacion que el disefar su sistema de gestion y
disefiar su estructura y procesos acordes a una norma de calidad ISO es de gran
acierto e importancia, puesto que estd establecida para cumplir con esta
principalmente, al igual que en garantizar los objetivos de los mismos.

Gréfico 8. Importancia dada a las caracteristicas de los productos, al momento de
utilizarlos.

4. Importancia dada alas caracteristicas
de los productos, almomento de
utilizarlos.
140 144 ]
140 129 138
Mate rial Inocuidad Disefioy Fabricante Garantias
utilizad o forma

Fuente: Autores

Interpretacion: La calificacion del nivel de importancia de las caracteristicas
propias de los productos, tuvo como puntaje mas alto la inocuidad (puntaje 144),
ya que segun los argumentos de los especialistas es un aspecto sumamente
delicado sobre todo en las protesis personalizadas ya que se trata de un
dispositivo implantable activo y debe garantizar esterilidad y seguridad para el
paciente. Ademas, aspectos como el material utilizado (puntaje 140), que muchas
veces se utiliza de acuerdo a la preferencia del especialista, y las garantias
(puntaje 138) que se den de los productos no solo en el caso de algun
inconveniente sino también en el de asesorias y apoyo técnico, son los factores
mas tenidos en cuenta por los médicos especialistas.

* Puntajes: La calificacion de las preguntas 3 y 4 se realiz6 con una escala de 1 a 5 para cada item,
siendo 5 el de mayor importancia y 1 el de menos importancia, para establecer el resultado se
sumaron los puntos obtenidos por cada item en cada pregunta, siendo asi el de mayor importancia
el item con mayor puntuacion.
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Gréfico 9. Aceptacion de la Utilizacion de prétesis personalizada, guia quirdrgica o
modelo bioldgico.

5. ¢ Estade acuerdo conla utilizacion de

guias, protesis personalizadas y modelos
biolégicos enlas cirugias?

WS mNo

Fuente: Autores

Interpretacion: Al obtener este resultado 100% positivo sobre la utilizacion de los
productos a ofrecer por Tomoguide, se tiene una base para decir que la
aceptacion de los mismos en el mercado va a ser buena, y da oportunidad para
gue la organizacion supla la necesidad existente de este tipo de dispositivos
médicos. Al observar esta cifra podria pensarse que la pregunta era obvia o
innecesaria, pero se realizé ya que los especialistas aplican el método comun en
sus intervenciones sin la aplicacion de estos productos hoy en dia, pero a pesar
de ello manifestaron que es de gran ayuda no solamente para su labor sino para
mitigar el trauma causado por la cirugia en el paciente.

Grafico 10. Conocimiento del Método CAD-CAM (Disefio asistido por
computadora-Manufactura asistida por computadora).

6. ;Conoce usted elmétodo CAD-CAM
(Diseno Asistido porcomputadora-
Manufactura asistida porcomputadora)?

H5i ENo

Fuente: Autores
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Interpretacion: Este resultado (80%) es satisfactorio para la organizacion y sus
productos, ya que hay un conocimiento previo de la metodologia que se va a
utilizar y esto puede dar un nivel de confiabilidad a favor de la empresa. Se dice
gue es satisfactorio ya que al momento de ofrecer a los especialistas los productos
hechos mediante esta tecnologia, no estamos hablando de algo desconocido
totalmente y es un punto a favor ya que en ocasiones los métodos totalmente
nuevos y desconocidos son dificiles de posicionar en el mercado.

Grafico 11. Preferencia de procedencia Nacional o internacional de una prétesis
personalizada, guia quirargica o modelo bioldgico.

7. Preferiria una guia. protesis
personalizada, o modelo biologico

= Macional B mportado M Le esindiferente

Fuente: Autores

Interpretacion: La procedencia como tal de los productos para los especialistas, no
es de gran relevancia (50%) puesto que ellos fijan sus prioridades en las
caracteristicas propias del producto que van a utlizar y que cumplan los
estandares y requerimientos respectivos. Igualmente hay una pequefia inclinacion
a los productos nacionales (27%) ya que hay apoyo al mercado propio, siempre y
cuando satisfagan sus necesidades, y en diversas entrevistas los especialistas
manifestaron que es muy bueno tener la empresa Nacional de elaboracion de
estos productos ya que tienen mayor accesibilidad directa a la organizacién, al
momento de requerir informacién, y apoyo técnico personalizado.
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Gréfico 12. Utilizacion de una prétesis personalizada, guia quirdrgica o modelo
biolégico mediante tecnologia CAD-CAM.

8. ¢ Utilizaria una guia. prétesis
personalizada, o modelo biolégico,
realizada mediante estatecnologia?

W5 WMo

%%

Fuente: Autores

Interpretacion: Estas cifras (93%), indican una aceptacion de los dispositivos
realizados con la metodologia que se utilizara en Tomoguide (CAD-CAM), por lo
que se deduce que el mercado esta dispuesto a probar nuevas tecnologias, lo que
facilitaria la incursion en el mismo. El porcentaje que respondié negativamente
argumenté en términos generales, que se sienten comodos realizando sus
intervenciones sin estas ayudas y prefieren realizar los procedimientos en su
totalidad manualmente.

Grafico 13. De los productos Ofrecidos por Tomoguide, ¢ Cudl Utilizaria mas?

9. ;De los productos que ofrecera
Tomoguide, cual le interesaria mas
utilizar?

B Guias Quirdrgicas

m  Protesis Personalizadas

= Modelos bioldgicos

m Cualguierade las anteriores

P

Fuente: Autores
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Interpretacion: El mercado objetivo muestra que hay interés en todos los productos
gue se ofreceran en la empresa (56%), sin tener alguna preferencia especifica por
alguno de estos; no obstante cabe destacar que hay una cifra de interés (30%) un
poco mayor por las protesis personalizadas, por lo que en un futuro puede
definirse como producto estrella de la organizacion. En las diferentes citas que se
tuvo con los médicos, opinaron que los productos pueden ser de gran ayuda no
solo en las cirugias, sino que en el caso de los modelos bioldgicos por ejemplo,
serian de gran utilidad para la docencia.

Gréfico 14. Entre las cirugias que Realiza, ¢ Cudl es el producto de mayor utilidad
para su labor?

10. Entre las cirugias que realiza. i cual de los
siguientes productos seria de mayor utilidad
parasulabor?

B Suias Quirargicas
= Frotesis Personalizadas

MModelos biclagicos
H Cualguiera de las anteriores

V%

Fuente: Autores

Interpretacion: De acuerdo a los especialistas, en su mayoria cualquiera de los
productos (53%) seria de utilidad para sus intervenciones, siendo de mayor
preferencia las protesis personalizadas (33%) dado a que su tecnologia de
elaboracién garantiza un disefio exacto y que como afirmaron algunos
especialistas en las entrevistas, estas disminuyen casi en un 50% el tiempo de
intervencién al implantar una protesis en el paciente.

9.6 ANALISIS DE LA DEMANDA

El propdsito principal del analisis de la de la demanda es determinar y medir el
mercado final al cual va dirigido el producto o productos, para el cual se satisfaga
una necesidad especifica, asi como establecer la posibilidad del servicio en la
satisfaccion de esta demanda. La informacién utilizada para conocer la evolucion
de la demanda, se obtendra de fuentes secundarias, puesto que se soportara bajo
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datos estadisticos que permitiran determinar un comportamiento de la misma para
entrar a satisfacer determinadas condiciones y necesidades de ésta.

El andlisis del comportamiento, evoluciébn y proyeccion de la demanda es
fundamental para un proyecto de desarrollo, ya que se deben realizar las
respectivas proyecciones para al periodo operativo del proyecto para facilitar la
planificacién y la gestion de la organizacién a futuro. De esta manera es posible
proyectar también los ingresos que permitan satisfacer las utilidades necesarias
para el desarrollo de la organizacion.

Para determinar la demanda potencial se tomaron los datos estadisticos
mencionados anteriormente en la justificacion. Se toma como base analizar los
datos de accidentalidad reportados durante un periodo de tiempo en Colombia,
justificado a razén de que una de las principales causas de que se pueda
presentar un trauma de craneo son los accidentes de transito segun las cifras
presentadas. Segun los datos analizados la posibilidad de sufrir un traumatismo
craneo encefalico en eventos tipo accidente de transito con lesiones de alta
velocidad es superior al 50%. “Las personas con mayor riesgo son aquellas
ubicadas en el rango de 15 a 24 afios de edad y la causa mas frecuente son los
accidentes de transito, responsables por la mitad de los casos, seguido por caidas
(12%), violencia (10%) y lesiones deportivas (10%).”*®Estas cifras muestran la
importante incidencia de la accidentalidad vial como causal de traumas de craneo,
por esta razon se analizan los indices de accidentalidad reportados en los dltimos
afos y el comportamiento de estas cifras para determinar una demanda posible de
este tipo de traumatismos.

Se analizan los datos de lesionados no fatales en los cuales aumenta la
posibilidad de ocurrencia de traumas de craneo de los Ultimos afios para
determinar su tendencia. Para ello se requiere un prondstico o proyeccion que
muestre el comportamiento de los datos para los afios siguientes.

9.6.1 Proyeccion de la Demanda. Para Tomoguide que es un proyecto en
desarrollo es de vital importancia conocer el comportamiento, evolucién y
proyeccion de la demanda para determinar el futuro de dicha variable. Existen
métodos matematicos que brindan  herramientas para determinar
comportamientos, como lo es el analisis de regresion.

“El analisis de regresion tiene como finalidad identificar la forma o funcion
matematica en que estan relacionadas las variables. Dependiendo de esta

3 Vega Montafiez, Daniel. Neurdlogo, Atencion y cuidados en la prestacion de servicios de salud
hospitalizacion, Guia de TCE severo, codigo: AC-H-UCI-G014, version: 02-2011. Disponible en:
http://www.esevictoria.gov.co/sitio2/Guias_Protocolos/HOSPITALIZACION/CRONICOS/TRAUMA%
20CRANEO%20ENCEFALICO%20SEVERO.pdf
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relacion se puede expresar dos tipos de regresion: Regresion lineal (relacién que
se expresa por medio de una recta) y Regresion curvilinea (relacion de tipo
parabdlica, exponencial, potencial, senoidal, hiperbdlica, polinGmica, entre las méas
comunes. Poniendo en practica la herramienta de regresion se analizan los datos
de Lesionados no fatales por accidentes de transito en Colombia desde 2002
hasta 2011 reportados por un informe de la Contraloria general de la nacion.

Tabla 1. Datos de Lesionados no fatales por accidentes de transito en Colombia
2002 2011.

Lesionados no fatales por accidentes de transito en Colombia 2002-2011

Afio 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011

Lesionados | 40837 | 36743 | 35743 | 38529 | 40114 | 44702 | 45888 | 39167 | 39318 | 40806

Fuente: Datos obtenidos del informe no 7, contraloria general de la nacion Seguimiento a las
estadisticas de muertes y lesiones por accidentes de transito Colombia 2011 y primer semestre
2012.

Se realiza una regresion Polindmica para determinar la tendencia de los datos, ya
que la variacion en el cambio porcentual es dispersa segun el comportamiento de
los mismos. Se analizan los datos con varios de los tipos de regresién para
determinar el mejor comportamiento teniendo como resultado que la que mejor se
ajusta a los datos es la regresion polindmica.

Grafico 15. Regresion Polinbmica para lesionados no fatales por accidentes de
Transito en Colombia 2002-2011

Regresidn Polindmica para lesionados no fatales por accidentes
de Transito en Colombia 2002 2011
S0000
45000
40000

i;ﬁ ¥ =-50,92x%" + 824.0x + 37813

25000 R®=0,074 — Polindmica
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15000
10000
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0
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Fuente: Autores
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Al graficar se observa una tendencia curvilinea correspondiente a un diagrama de
dispersidn en escalas aritméticas X y Y, dando como resultado la funcién
y = -50,92x* + 824,0x + 37813, y una tasa de crecimiento R2 = 0,074, que
permitiran mediante un sistema de remplazo proyectar los datos de los afios
siguientes.

Tabla 2. Proyeccion de lesionados no fatales por accidentes de transito en
Colombia (5 afios).

Proyeccion Lesionados no
fatales por accidentes de transito
en Colombia (2013-2017)
Afos Poblacién
2002 42837
2003 36743
2004 35743
2005 38529
2006 40114
2007 44702
2008 45888
2009 39167
2010 39318
2011 40806
2012 40715
2013 40368
2014 39919
2015 39368
2016 38715
2017 37960

Fuente: Autores

La proyeccion realizada desde el afio 2013 a 2017 arroja los datos de lesionados
no fatales por accidentes de transito en Colombia, teniendo en cuenta las cifras
antes mencionadas de que la posibilidad de sufrir un traumatismo de crdneo a
causa de un accidente de transito esta por encima del 50%, se puede deducir que
la demanda potencial o global son los datos proyectados durante el periodo de
2013 a 2017, es decir los datos de accidentalidad, y que satisfaciendo la condicion
de que el 50% de estos casos de accidentalidad pudiesen reportar traumas de
craneo, se puede inferir también que esta seria una demanda probable o
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aparente, puesto que no se tiene referencia de otro tipo de condiciones que
pudiesen determinar una demanda totalmente efectiva.

Tabla 3. Proyeccion demanda Potencial y Aparente

Demanda Demanda
Afio Potencial Aparente
2013 40368 20184
2014 39919 19959
2015 39368 19684
2016 38715 19357
2017 37960 18980

Fuente: Autores

Debe aclararse que ya que la empresa no esta en funcionamiento aun, y no se
tienen datos que nos lleven a determinar una demanda real como se mencioné
anteriormente, para efectos de calculos de ingresos, se estimé de acuerdo a la
demanda aparente, el andlisis del 10%, 5%, y 1% de ésta, tomando para el
ejercicio suplir el 1% del total de dicha demanda estimada que podria recurrir a los
servicios de la empresa.

Tabla 4. Porcentaje demanda aparente.

Afio | Demanda 10% 5% 1%
Aparente

2013 20184 2018,4| 1009,2| 2018

2014 19959 10959| 9980 1996

2015 19684 10684| 9842| 1968

2016 19357 19357| 9679 1936

2017 18980 1898.0| 9490| 1898

Fuente: Autores.

9.6.2 Proyeccion de ventas. Dado a que el proyecto estd en un proceso de
evaluacion y conformacién, es decir, aun no se ha entrado en un proceso
operativo, se toma como base para la proyeccién de ventas de la empresa el
comportamiento proyectado de la demanda. De acuerdo al andlisis y la proyeccion
de la demanda, con el cubrimiento del 1% de la demanda aparente, y
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promediando la totalidad de los casos con este porcentaje para los 5 afios
obtenemos 196.3 casos posibles al afio, consiguiendo un promedio de 16 casos
posibles mensuales.

Tabla 5. Proyeccion de Ventas

Ao Numero de Casos atendidos
(Ventas)
2013 201,8
2014 199,6
2015 196,8
2016 193,6
2017 189,8
Promedio 5 afos 196,3

Fuente: Autores.

Las ventas se determinan con base a la demanda que podria presentarse al no
tener otros parametros o datos del comportamiento de ventas de este tipo de
productos. Para efectos de calculo en la evaluacion financiera se toman como
referencia estos datos.
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10.ESTUDIO TECNICO

10.1 LOCALIZACION DEL PROYECTO

El andlisis de la localizaciébn debe conducir a determinar y establecer el lugar
idoneo donde debe llevarse a cabo el proyecto en un nivel general como
especifico, es importante analizar cual es el mejor sitio donde se puede instalar el
proyecto, teniendo en cuenta incurrir en costos minimos y tener accesibilidad a
materias primas, recursos, equipos, etc. Para este proyecto la localizacién esta
cefiida a los requerimientos del propietario de la empresa, quien considera ubicar
el proyecto en las instalaciones de su actual clinica odontolégica y de apoyo
radiolégico como una empresa independiente de la actual. El estudio de
localizacion se subdivide en dos partes, macro-localizacién y micro-localizacion,
que se muestran con detalle a continuacion.

10.1.1 Macro-localizacion. La macro-localizacion se refiere a la ubicacion de la
macro zona dentro de la cual se establecera el proyecto. La empresa Tomoguide
guedara ubicada dentro del departamento del Valle del Cauca y en particular en la
ciudad de Guadalajara de Buga, dado a que ya se cuenta con las instalaciones
fisicas que brindan la oportunidad de adecuar el espacio para este proyecto,
ademas de ser esta una ciudad del centro del valle que conecta facilmente a todo
el departamento, ofreciendo accesibilidad a proveedores y facilitando la
distribucion de los productos.

Imagen 7. Mapa de Macro-localizacion

-
B

Z

Fuente: Sitio Oficial de Guadalajara de Buga en Valle, Colombia.
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10.1.1.1 Aspectos Geograficos. El Municipio esta situado en la Zona Centro del
Departamento del Valle del Cauca, La ciudad esta asentada en la estribaciones de
la Cordillera Central, sobre el margen derecho del Rio Guadalajara; se encuentra
a 74Km de Santiago de Cali, la capital del departamento y a 126Km del Puerto de
Buenaventura, el méas importante del occidente colombiano. Su ubicacién
geogréfica es privilegiada y estratégica, pues la coloca en un verdadero cruce de
caminos, en el lugar de convergencia de las principales vias terrestres que cruzan
el occidente del pais. Todo esto le otorga una posicion destacada entre las demas
ciudades del departamento.

e Posicidon astronémica. Esta situado a 3° 54’ 07" de latitud norte y 76° 18’
I4"de longitud al oeste, coordenadas respecto al meridiano de Greenwich
Coordenadas planas X =923 M Y = 1.086.500 M

Extension total: 832 Km2

Extension area urbana: 16.2 Km2

Extension area rural: 816 Km2

Altitud de la cabecera municipal (metros sobre el nivel del mar): 969
Temperatura media: 23° C

Distancia de referencia: 57 Km a Santiago de Cali

10.1.1.2 Aspectos Socioecondémicos. Cuenta con una poblacion aproximada de
116.214 habitantes, segun el censo de 2009 Dane. La cual un 80% habita en la
zona urbana (20% del area total) y el otro 20% en veredas las cuales representan
el 80% del area total de la ciudad. Su actividad econémica se basa en el
comercio, la agricultura, la ganaderia, el turismo y la industria. El sector turistico
estd muy desarrollado y cuenta con buena infraestructura que acoge la gran
afluencia de visitantes.

Buga se encuentra en un sitio geografico predilecto, en ella concurren las
principales carreteras que atraviesan el occidente colombiano, la Carretera
Panamericana y la Panorama. Se encuentra a 74 km de Cali, capital
departamental, y 126 km de Buenaventura, primer puerto colombiano sobre el
Pacifico. Su red férrea esta conectada con el Ferrocarril del Pacifico. Se encuentra
a 57.7 km del Aeropuerto Internacional Alfonso Bonilla Aragén en Palmira, a 109.3
kilbmetros del Aeropuerto Santa Ana en Cartago, a 144.1 kilometros del
Aeropuerto Internacional Matecafia de Pereira y a 27 kilbmetros del Aeropuerto
Heriberto Gil Martinez de Tulua. Esta infraestructura facilita la comunicacion de
Buga con el resto del pais.

10.1.1.3 Aspectos de Infraestructura. El municipio de Buga, Dispone de todos los
servicios publicos, entidades financieras, hospitales, clinicas, centros de salud,
estadio, escuelas, colegios, universidades, emisoras, bibliotecas, teatros, coliseos,
hoteles, almacenes de cadena.
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El sector de la salud cuenta con la disponibilidad de nivel Il del Hospital San José,
esta privilegiado por la ubicacion central de la ciudad para el traslado de pacientes
a centros de cuarto nivel por su cercania a la ciudad de Cali, donde se encuentran
importantes hospitales y clinicas de este nivel como el Hospital Departamental,
Centro Médico Imbanaco, la Fundacion Valle del Lili, Clinica de Occidente, entre
otros.

10.1.1.4 Aspectos Institucionales. Por su importancia comercial, Buga es una de
las 6 ciudades del departamento que cuenta con su propia Camara de Comercio,
que presta los servicios y cumple funciones publicas delegadas por el Gobierno
Nacional llevando el registro mercantil, el registro de proponentes y el registro de
entidades sin &nimo de lucro; y funciones privadas de representacion y voceria de
los intereses de los empresarios, y de promocion del desarrollo econdmico y social
en Buga y su area de jurisdiccion.

10.1.2 Micro-localizacion. Indica la ubicacion de la instalacion del proyecto dentro
de la macro-zona. La empresa Tomoguide quedara ubicada en la calle 5 No. 15 —
61 en el barrio José Maria Cabal de la ciudad de Buga. Se ubicara en las
instalaciones de Clinica Odontolégica y de Apoyo Radiolégico propiedad del
Doctor Freddy Castro, dado que se cuenta con el espacio para instalar el proyecto
dentro de la propiedad teniendo en cuenta que su administracion sera
independiente de la ya existente.

Imagen 8. Mapa de Micro-localizacion

¢
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Fuente: Google Maps - ©2012 Google
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10.1.3 Propuesta de localizacion. Para determinar una buena localizaciéon del
proyecto es importante tener en cuenta y evaluar algunos aspectos tales como, el
comportamiento y las tendencias del mercado, la disponibilidad de materias
primas, la disponibilidad y calidad de servicios publicos, la oferta de mano de obra,
la infraestructura de transporte y comunicaciones, entre otros, que pueden inferir
en la ubicacion del proyecto en una plaza u otra. Para este proyecto se hara una
propuesta de localizacién teniendo en cuenta el analisis de los aspectos antes
mencionados, que brindara al duefio de la empresa una opcion para localizar su
proyecto a futuro. Existen métodos que permiten determinar la localizacién de un
proyecto teniendo en cuenta este tipo de aspectos, para proponer una alternativa
de ubicacion se utilizara el método de calificacién por puntos que permite evaluar
varias alternativas en funcion de las variables condicionantes.

Cuadro 4. Factores que inciden en la localizacion de un proyecto

FACTORES QUE INCIDEN EN LA LOCALIZACION DE UN PROYECTO

Comportamiento y tendencias del | Hace referencia a aspectos como grado de
mercado competencia y evoluciébn de la misma,
productos sustitutos o complementarios,
distancias y costos de transporte,
caracteristicas del producto frente a la
competencia.

Origen y disponibilidad de materias | Andlisis de fuentes de materias primas,
primas disponibilidad actual y futura, distancia y
costos de transporte, calidad de las
materias primas.

Politicas fiscales y financieras Analiza aspectos referentes a impuestos
locales y nacionales, politicas de desarrollo
empresarial, programas institucionales de
apoyo empresarial, reglamentaciones de
construccion, normas sobre uso de
propiedades.

Disponibilidad de servicios basicos | Disponibilidad en cantidad y calidad,
regimenes tarifarios, confiabilidad del
servicio, fuentes alternas de energia.

Politicas de control ambiental Politicas, normas y reglamentaciones de
control ambiental.
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Cuadro 4. (Continuacion)

FACTORES QUE INCIDEN EN LA LOCALIZACION DE UN PROYECTO

Infraestructura de transporte

Analisis de calidad de las vias terrestres,
capacidad y calidad de empresas
transportadoras, seguridad vial, costos de
transporte, acceso a puertos y aeropuertos.

Disponibilidad de mano de obra

Disponibilidad y calidad de la mano de
obra, costos de la mano de obra.

Cultura regional

Mentalidad hacia el desarrollo empresarial,
presiones sociales, desarrollo educativo.

Comunicaciones

Interconexiones a redes de informacion,
nacionales e internacionales, acceso a
redes telefébnicas e internet, servicio de
correo, costos de los servicios.

Fuente: Rafael Méndez, Formulacion y evaluacion de proyectos, Cap. 4 Localizaciéon de un

proyecto. p. 132.

10.1.3.1 Método de calificacion por puntos. Este método permite evaluar varias
alternativas de localizacion para la empresa Tomoguide, cada alternativa sera
evaluada y calificada en funcion de varios factores o variables condicionantes,
para calificar las condiciones se tendra en cuenta la siguiente asignacion de

puntajes:

Cuadro 5. Calificacion de Condiciones

CONDICIONES CALIFICACION
Muy malas 1
Malas 2
Regulares 3
Buenas 4
Excelentes 5

Fuente: Autores
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Tabla 6. Matriz para evaluar alternativas de localizacion para la empresa
Tomoguide

ALTERNATIVAS DE FACTORES CONDICIONANTES
LOCALIZACION F1|F2|F3|F4|F5|F6|F7|F8|F9| Sumatoria
Guadalajara de Buga
Tulud
Santiago de Cali

Fuente: Méndez, Rafael, formulacion y evaluacion de proyectos, Capitulo 4, localizacion de un
proyecto, p. 135.

Tabla 7. Factores condicionantes a evaluar y distribucion porcentual

FACTORES CONDICIONANTES PORCENTAJE
F1. Comportamiento y tendencias del mercado. 20%
F2. Disponibilidad de materias primas. 20%
F3. Politicas fiscales y financieras. 10%
F4. Disponibilidad de servicios basicos (Agua, luz, energia). 5%
F5. Politicas de control ambiental. 10%
F6. Infraestructura de transporte. 7%
F7. Disponibilidad de mano de obra. 18%
F8. Cultura regional. 6%
F9. Comunicaciones 4%
Sumatoria 100%

Fuente: Autores

10.1.3.2 Resultados de la aplicacion del método de calificacién por puntos. Para
proponer una alternativa mediante este método, se saca un promedio entre las
calificaciones de 4 individuos conocedores de las condiciones tanto del proyecto
como del mercado (los dos integrantes del proyecto, el propietario de la idea y el
director del proyecto).
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Tabla 8. Calificacién de Alternativas 1.

ALTERNATIVAS DE

FACTORES CONDICIONANTES

LOCALIZACION F1|F2|F3|F4|F5|F6|F7|F8|F9| Sumatoria
Guadalajara de Buga 3144|5543 |4]4 36
Tulua 3/4/4|5|5(4|4|4]|4 37
Santiago de Cali 5(5/4/5|5|5|5|4]|5 43

Fuente: Autores

Tabla 9. Calificacion de Alternativas 2.

ALTERNATIVAS DE FACTORES CONDICIONANTES
LOCALIZACION F1|F2|[F3|F4|F5|F6|F7|F8|F9]Sumatoria
Guadalajara de Buga 414 |5(5|/5/4(|4|4]4 39
Tulua 3/4|5(5|/5/4|4|44 38
Santiago de Cali 5/5/5|5|5[/4|5|5|4 43

Fuente: Autores

Tabla 10. Calificacion de Alternativas 3.

ALTERNATIVAS DE

FACTORES CONDICIONANTES

LOCALIZACION F1|F2|F3|F4|F5|F6|F7|F8|F9|Sumatoria
Guadalajara de Buga 2141414141412 |2]|5 31
Tulua 2141414141412 [2]|5 31
Santiago de Cali 5/414|4|4|5|5|2|5 38

Fuente: Autores

Tabla 11. Calificacion de Alternativas 4.

ALTERNATIVAS DE

FACTORES CONDICIONANTES

LOCALIZACION F1|F2|F3|F4|F5|F6|F7|F8|F9|Sumatoria
Guadalajara de Buga 3|/5/4|4|/4|4/3|3|5 35
Tulud 3/5/4/4]/4]4|3[3]|5 35
Santiago de Cali 5/5/4(4|4|5|5|3|5 40

Fuente: Autores
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Tabla 12. Promedio Calificacion de Alternativas.

ALTERNATIVAS DE FACTORES CONDICIONANTES
LOCALIZACION F1|F2 |F3|F4|F5|F6 | F7|F8|F9|Sumatoria
Guadalajara de Buga 3,014,3/43|/45|4,5(4,0[3,0/3,34,5 35,3
Tulua 2,8(4,3143|45(45(4,0/3,3|3,3/4,5 35,3
Santiago de Cali 50(4,8|4,3/45(45/4,8|5,0/3,5/4,8 41,0

Fuente: Autores

Tabla 13. Resultado Total de cada alternativa segun la distribucién porcentual de
los factores condicionantes.

ALTERNATIVAS FACTORES CONDICIONANTES

DE .
LOCALIZACION F1 | F2 | F3 | F4 | F5 | F6 | F7 | F8 | F9 |Sumatoria
Guadalajara de 0,60|0,85|0,43|0,23|0,45|0,28|0,54|0,20|0,18 3,75
Buga

Tulua 0,55/0,85|0,43|0,23|0,45|0,28|0,59|0,20|0,18 3,74
Santiago de Cali 1,00|/0,95|0,43|0,23/0,45/0,33/0,90(0,21 /0,19 4,68

Fuente: Autores

Como resultado de la aplicacion del método de calificacion por puntos, se obtiene
como alternativa de ubicacion la ciudad de Santiago de Cali, teniendo en cuenta
gue muestra ventajas en algunos de los factores evaluados como el
comportamiento y tendencias del mercado, la disponibilidad de materias primas y
la disponibilidad de mano de obra requerida para el funcionamiento y puesta en
marcha del proyecto. Se brinda la opcién de localizacién del proyecto en la ciudad
de Santiago de Cali, como alternativa posible a futuro para el propietario de la
empresa, puesto que muestra ventaja sobre la comercializacién del producto y por
ende al crecimiento como organizacion.

10.2 TAMANO DEL PROYECTO

El tamafo hace referencia a la magnitud del proyecto que puede determinarse
con el analisis de las variables de mercado, tecnologia, localizacion e inversiones
del mismo, las cuales son variables de mayor importancia a la hora de condicionar
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el tamafio de un proyecto. Para la determinacion del tamafio se analizan las
siguientes variables:

10.2.1 Tamafio y mercado. El mercado es un factor condicionante del tamafio,
este brinda la aproximacién a la definicion de un limite maximo. El mercado para
Tomoguide brinda una situacion actual de demanda insatisfecha, al existir la
necesidad y los casos particulares de alta complejidad sin acceso a los productos
personalizados requeridos para brindar soluciones. Como se menciona en el
andlisis de la oferta existe solo una empresa a nivel nacional, ubicada en Medellin,
gque brinda actualmente algunos de los productos que a futuro brindara
Tomoguide. Esta cuenta con una ventaja sobre el suroccidente del pais para
satisfacer la demanda y ofrecer una alternativa de calidad en cuanto a la
necesidad de los productos. El limite maximo para el tamafio de proyecto segun
el mercado esta condicionado por surgimiento de 3 casos: Cuando el tamafio de la
planta o de la empresa prestadora del servicio es mayor que el tamafio de
mercado, Cuando el proyecto tiene un tamafo similar al del mercado y cuando el
tamafno de proyecto es menor que el del mercado.

Para el caso de Tomoguide el limite maximo del tamafio esta condicionado a que
el proyecto es menor que el mercado, dado a que el analisis de la demanda brinda
una cantidad de casos particulares que pueden presentarse y necesitar el tipo de
producto que Tomoguide ofrecera, a esto se suma que la oferta es poca y no logra
llegar a todo el mercado, existiendo solo una empresa a nivel nacional que ofrece
algunos de los productos que ofrecera Tomoguide.

10.2.2 Tamafio y tecnologia. Los equipos y maquinaria con los que contard la
empresa para iniciar su proceso operativo brindan una ventaja ya que la
capacidad de produccion de los mismos es mayor a la demanda de realizacion de
los productos, se tiene en cuenta que la produccion de la empresa no es una
produccion constante, por lo que las variables de tiempo y capacidad de los
equipos cobran ventaja para la elaboracion y cumplimiento de las necesidades de
la demanda.

Dado a que el producto es personalizado, el tiempo de elaboracion del mismo
depende del el tamafio y dimensiones de la parte a imprimir (3D). Se tiene como
referencia la impresién de un craneo completo para efectos de estudio en material
ABS, para este caso se invirtid aproximadamente 24 horas en la impresion del
objeto. Teniendo en cuenta que estas serian las dimensiones mas grandes para
un caso personalizado, que las dimensiones de la bandeja de soporte donde se
imprime el objeto permite imprimir varios casos a la vez dependiendo sus
dimensiones y que segun el andlisis de la demanda en el cual se podrian
presentar como maximo alrededor de 16 casos promedio en un mes, el tamafio en
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relacion a la capacidad productiva es o6ptimo para el inicio operativo de la
empresa.

10.2.3 Tamafio y localizacién. Segun la localizacion del proyecto la empresa
tendra influencia principalmente en el suroccidente del pais contando con su
centro de actividad en la ciudad de Buga inicialmente, las ventajas en cuento a
disponibilidad vy transporte de materias primas en la zona permiten que las
requisiciones se realicen a tiempo y al mismo tiempo se obtengan materiales de
calidad que garanticen los requerimientos del producto.

Ademas el centro del valle segun las estadisticas estudiadas en la determinacion
de la demanda, presenta altos indices de accidentalidad que aumentan los casos
donde de ocurrencia de lesiones o traumas de crédneo, que requieran de
reemplazo de tejido 6seo por medio de una protesis personalizada o analisis
mediante modelos biolégicos. De esta manera la empresa entraria a soportar la
necesidad existe principalmente en el area de influencia extendiéndose
posteriormente a nivel nacional.

De esta manera el tamafio con respecto a la localizacion lograria cubrir la zona
centro del valle y sus alrededores, a futuro se recomiendan segun el resultado en
el andlisis de localizacion del proyecto la disponibilidad de una infraestructura de
operacién en la ciudad de Cali, dado que por ser capital y lugar de concentracion
de especialistas y centros de salud de Ill y IV nivel se tendria un cubrimiento
rapido de la necesidad de la poblacién objetivo.

10.2.4 Tamafio e inversiones. La magnitud de la inversién requerida para la
puesta en marcha del proyecto es atractiva, dado a que se cuenta con la
disponibilidad de recursos propios y con posibilidades de financiacién que pueden
soportarse cuando la empresa entre en operacion. La inversion condiciona el
tamafio de la organizacion en sentido de la disponibilidad de recursos para el
normal funcionamiento de la empresa, para el caso de Tomoguide la inversion en
el proyecto se ha hecho lentamente con recursos de su propietario a tal punto de
contar con la estructura tecnolégica adecuada para iniciar labores operativas, de
igual forma es necesario una inversion inicial que cubra la actividad operacional
para la empresa, en el estudio financiero se exponen las alternativas de
financiacion a las que la empresa puede acceder al inicio de su operacion e
igualmente el soporte de dicha inversion con la utilidad de la actividad operativa.

10.2.5 Tamafo y otros factores. Segun el tipo del proyecto surgen otros factores
gue pueden condicionar el tamafio, como lo es la disponibilidad de la mano de
obra, dado que se requiere personal especializado en manejo de software
especifico, ademas de conocimientos médicos y de la metodologia para la
realizacion de los productos. En principio el duefio de la organizacion puede
realizar actividades de elaboracion de los productos desde su disefio y su
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manufactura, dado a que conoce y ha estudiado por afios la metodologia que
utilizara para elaborar estos productos. El reto para la organizaciéon en cuanto a
mano de obra es encontrar el personal calificado que cuente con el conocimiento y
la habilidad de manejo de esta tecnologia, la disponibilidad de dicha mano de obra
puede encontrase en diversas ciudades del valle del cauca teniendo ventajas la
ciudad de Cali que maneja una oferta educativa muy amplia y donde se pueden
encontrar especialistas para los requerimientos de los cargos establecidos por la
organizacion.

En sintesis otros factores como el mercado y su dinamica determinan la cuota
superior para el tamafio del proyecto, en este caso segun el andlisis de la
demanda podrian presentarse alrededor de 16 casos posibles mensuales a los
cuales se la empresa puede responder con la capacidad de los equipos y personal
disponible. La tecnologia disponible permite determinar entonces la cuota inferior
para el tamafo del proyecto, como se menciona anteriormente la capacidad de los
equipos y la mano de obra inicial, pueden cubrir satisfactoriamente la demanda
posible, concluyendo asi que el tamafio con el que cuenta la organizacion en
principio es optimo para responder a las necesidades de la demanda.

Debe tenerse en cuenta que una vez la empresa esté en funcionamiento y pase a
una fase de consolidacion, la demanda puede crecer y abarcar un mercado mas
amplio debido a al reconocimiento de la empresa y a la calidad de sus productos.
En este caso la empresa debe prepararse para un proceso de expansion en
cuanto a equipos, mano de obra e infraestructura misma, que permita cumplir con
los requerimientos del mercado actual.

10.3 INGENIERIA DEL PROYECTO

La ingenieria del proyecto comprende todos los aspectos técnicos y de
infraestructura que permitan llevar a cabo el proceso de fabricacion del producto o
la prestacion del servicio a ofrecer. En esta etapa se definen todos los recursos
necesarios para llevar a cabo el proyecto, maquinaria y equipos necesarios para el
funcionamiento del establecimiento productivo, el disefio del proceso productivo,
lugar de implantacion del proyecto, los requerimientos de recursos humanos, y el
estudio del impacto ambiental.

La Norma ISO 13485 es una norma internacional, aplicable a organizaciones que
suministran productos sanitarios, sea cual fuere el tipo o tamafo de la
organizacion. El objetivo principal de esta, es facilitar la armonizacion de los
requisitos legales y reglamentarios de los dispositivos médicos en los SG.
Buscando mejorar sensiblemente su competitividad, una organizacion puede
certificar su SGC de acuerdo con las normas 1SO 9001:2000 e ISO 13485:2003.
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Los procesos requeridos por la Norma ISO 13485:2003, que son aplicables a los
dispositivos médicos incluidos en el SGC, pero que no son producidos por la
organizacion, son también responsabilidad de la organizacion, siendo importante
aclarar que el proyecto se fundamenta en la norma 13485 como una guia para
demostrar su habilidad para suministrar productos y servicios sanitarios,
mostrando esto como un valor agregado tanto al producto como al servicio que
presta. Esta norma establece un sistema de gestion de la calidad para los
productos sanitarios con fines especificamente reglamentarios.

10.3.1 Definicion de los productos. El producto que Tomoguide entrega, es 6ptimo
y 100% personalizado para beneficio del paciente y los requerimientos del médico,
pudiendo asi planear con anticipacion la cirugia, optimizando tiempos vy
reduciendo riesgos durante la operacion. Los productos ofrecidos por Tomoguide
son los siguientes y se especifican teniendo en cuanta las disposiciones de la
norma ISO 13485 en cuanto a la realizacién del producto, con el fin de demostrar
su habilidad para suministrar productos y servicios sanitarios, entendiendo esto
como “cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u
otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informéaticos
destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndéstico y/o terapia y
gue intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos”

Cuadro 6. Descripcion de los productos ofrecidos por Tomoguide.

PRODUCTO DESCRIPCION

Las protesis personalizadas son réplicas exactas de una
region Osea del paciente, elaboradas en materiales bio-
compatibles, cubriendo las necesidades anatomicas y los
Protesis requerimientos médicos, para obtener los resultados que se
Personalizadas | buscan y esperan segun lo amerite cada caso a tratar. Segun
el método de elaboracion con el cuenta Tomoguide y con el
que soportara sus procesos, facilita que su realizacion sea en
polimetilmetacrilato (PMMA).

Las guias quirdrgicas son instrumentos que permiten al
médico como al paciente ventajas innumerables para la
cirugia, este producto sera abordado desde la implantologia
Guias odontoldgica maxilofacial, partiendo por la planificacion previa
Quirudrgicas gue estas requieren ya que son personalizadas, ademas de
disminuir considerablemente los riesgos de imprecision e
infecciones, teniendo el paciente una intervencién mas rapida,
precisa y un post operatorio mas agradable y menos doloroso.
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Cuadro 6. (Continuacion)

PRODUCTO DESCRIPCION

Son modelos precisos en tres dimensiones materializados en
material de estudio, los que proporcionan una réplica exacta
de una region del paciente. Utiles para la simulacién y
preparacion de complejas intervenciones quirargicas, ademas
de usos educativos. Contando con un modelo de la zona
donde se presenta la patologia del paciente, el profesional de
Modelos la salud puede analizar y evaluar la complejidad del problema
biologicos al que se enfrenta antes de la intervencion. Asi se reduce la
duracién de la operacion, se minimizan los riesgos para el
paciente, y se obtienen mejores resultados. El cirujano,
utilizando prototipos rapidos, obtiene una mejor informacién
del caso. Los modelos mejoran la capacidad del médico de
comunicarse con su paciente, lo que aumenta la confianza de
estos, y el éxito de la operacion.

Fuente: Autores

10.3.2 Especificaciones de las materias primas e insumos. El material utilizado
para la elaboracion de este tipo de productos esta condicionado principalmente
por las preferencias del especialista y por las necesidades de la intervencion, para
el caso de las protesis personalizadas. Dado que se deben elaborar en materiales
bio-compatibles que puedan asegurar la integridad del paciente, teniendo en
cuenta que un implante no debe alterar la composicion y las propiedades del
cuerpo. (Relaciébn con la norma 13485 en el numeral 7.5.3.2.2 requisitos
particulares para los dispositivos meédicos implantable activos y dispositivos
médicos implantables)

Segun la norma ISO 13485 en el numeral 7.4 Compras, los proveedores de las
materias primas e insumos deben estar certificados en cuanto a las
especificaciones de comercializacion y proceso de elaboracibn de estos
materiales, teniendo Tomoguide conocimiento los requisitos de aprobacion del
producto, procedimientos, procesos y equipos, calificacion del personal y los
requisitos del sistema de gestion de los proveedores. Es un requisito de la norma
para las empresas que involucren la elaboracion de dispositivos médicos, pues de
esta manera garantiza suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion.

Para los otros productos que ofrecera la empresa como los son las guias
Quirurgicas y los modelos biolégicos se manejan materiales de buena calidad que
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cumplan con los requerimientos del producto y del caso en especifico,(Relacion
con la norma 13485 en el numeral 7.4 Compras).

A continuacion se desarrollan las especificaciones propias de las materias primas
e insumos necesarias para el proceso de transformacién (Relacion con la norma

13485 en el numeral 7.1Planificacion de la realizacion del producto.)

Cuadro 7. Especificacion de las Materias primas e insumos

MATERIAS
PRIMAS E
INSUMOS

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL

Cera
prototipado

Material para la elaboracion del prototipo de protesis
personalizadas guias quirargicas y modelos biolégicos. Cera para
uso habitual para el protésico dental, este material es de fécil
obtencion y manipulacion para el modelado, debe tener una
manipulacion cuidadosa y a temperaturas controladas para que el
patron sea exacto y no se presente ninguna deformidad.

Cemento
6seo
(PMMA)

Material bio-compatible para la elaboracion de protesis
personalizadas. El polimetiimetacrilato (PMMA) polimero del
metacrilato de metilo, es un bio-polimero sintético no degradable,
material biomédico utilizado como cemento de fijacion para tejidos
0seos, y para la elaboracion de protesis implantables de este
material. Para cumplir con la normatividad en cuanto al proceso
de compras, el proveedor de esta materia prima debe estar
certificado asegurando que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. De esta manera la
organizacion debe evaluar y seleccionar el proveedor en funcién
de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los
requisitos de la organizacion como lo establece la norma ISO
13485.

Cartucho
Fibra ABS
plus

Material para la impresion de guias quirlrgicas y modelos
biolégicos. La fibra ABS plus es un termoplastico resistente,
Quimicamente, el ABS esta compuesto por tres componentes,
acrilonitrilo, butadieno y estireno, que le otorgan al polimero
resultante propiedades singulares entre las que se destacan su
alta resistencia a la tension, gran resistencia al impacto (golpes) y
peso ligero. ABS plus es hasta un 40 por ciento mas fuerte que el
estandar de material ABS y es un material ideal para la creacion
de prototipos conceptuales a través de la verificacién del disefio
hasta la fabricacion digital directa.
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Cuadro 7. (Continuacion)

MATERIAS
PRIMAS E
INSUMOS

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL

Cartucho
Fibra
soporte
soluble SST

Material de soporte para la impresién de guias quirdrgicas y
modelos biolégicos. Se utiliza la tecnologia de soporte soluble, la
cual disuelve el material de soporte soluble SST en una solucién
basada en agua. Este material brinda las propiedades que al
contacto con el concentrado se disuelve dejando el material ABS
limpio del material de soporte. La ventaja del sistema SST, es que
el soporte soluble puede ser retirado al 100 por ciento de todas
las cavidades o conductos internos.

Aditivo
lavadora

Insumo utilizado para la extraccion del material de soporte de las
guias quirargicas y modelos biologicos. Se cuentan con dos
opciones aprobadas de concentrados de limpieza segun
especificaciones de la lavadora, ambos estan disponibles por
distribuidor Stratasys local.

e El material WaterWorks contiene hidroxido de sodio y se
debe tener cuidados de manejo cuando se trabaja con la
solucion y al deshacerse de ella. Se debe agregar
aproximadamente 850 gramos de concentrado soluble
P400SC WaterWorks en el tanque lleno con agua tibia de
la lavadora.

e El agente de limpieza Ecoworks es facil de usar y
ecologico. Se debe agregar al tanque lleno de agua todo el
contenido de 4 envases (presentacion en bolsas de
aluminio) y asegurarse de usar ambos lados Ay B.

El concentrado WaterWorks generalmente eliminara el material de
respaldo en menos tiempo que el Ecoworks. Sin embargo, ningin
equipo de proteccion personal se necesita para manipular el
material Ecoworks y soOlo se requiere la dilucion al desechar la
solucion utilizada.

Fuente: Autores

10.3.3 Descripcion del proceso. (Relacion con la norma 13485 en el numeral 7.1
Planificacion de la realizacion del producto). En toda actividad productiva existen
procesos que permiten llevar a cabo la produccion de un bien de una manera
eficiente, que permite un flujo constante de la materia prima, eficiencia en el uso
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del tiempo, orden, y cumplimiento de los requisitos del cliente. Por esta razén la
organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto teniendo como fundamento de gran interés la norma ISO
13485 y sus especificaciones en cuanto a la realizaciéon del producto, dicha
planificacion permitirdn facilitar la elaboracion de los productos cumpliendo con los
requisitos de calidad y con las expectativas del cliente. (Relacion con la norma
13485 en el numeral 7.1 Planificacion de la realizacion del producto y 7.2
Procesos relacionados con el cliente)

Se diseflan entonces para Tomoguide los procesos de elaboracion de sus
productos teniendo en cuenta las caracteristicas de calidad que se deben cumplir.
El disefio del proceso y la metodologia que se plantea para la elaboracion de sus
productos esta ligada a la informacién y validacion brindada por el propietario del
proyecto quien oriento y facilitd la descripcion analitica de los productos, el disefio
del flujograma general (ver Anexo C), y los diagramas de blogues de las protesis
personalizadas y guias quirdrgicas (ver Anexo D y E respectivamente), Es
importante denotar que existen condiciones de confidencialidad en cuanto al
proceso y método por parte del propietario que se respetan para la descripcion del
mismo.

10.3.3.1 Descripcion analitica del proceso de elaboracibn de protesis
personalizadas. Inicia con la recepcién de la tomografia del caso a estudiar, se
verifica que la tomografia cumpla con los protocolos establecidos por la empresa
para el analisis (ver Anexo F) del caso, una vez la tomografia cumple con los
requisitos se importa la tomografia en leguaje DICOM al software segmentador,
donde se crean las mascaras de cada tejido en 3D, posteriormente se envia el
archivo STL al software de Disefio para elaborar el prototipo de la parte afecta o
requerida, se envia nuevamente el archivo STL con el prototipo elaborado al
software Segmentador para verificar la adaptacion de los contornos de la prétesis
o modelo en la informacién tomogréfica.

Se envia entonces el archivo a STL de la protesis al programa de impresion, se
orienta en la bandeja y se procesa, se envia el archivo a imprimir, se enciende la
maquina impresora para que reciba el archivo, se introducen los materiales de
moldeado y soporte en ella y se imprime el objeto. Al terminar el proceso de
impresion se despega el prototipo fisico en 3D en material ABS de la bandeja y
los soportes, este se sumerge en la lavadora que posee la mezcla del agua y del
aditivo, para disolver el material de soporte, los residuos e impurezas, se procede
a secar y se limpia (hasta esta parte del proceso se obtiene ya el producto de
modelo bioldgico).

Para la realizacion de la prétesis personalizada ya en el material bio-compatible es

necesario seguir con el proceso de duplicacion de la pieza obtenida en el material
ABS por el material de cera, con la pieza duplicada en cera se procede a la
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realizacion del molde mediante el proceso de cera fundida, con la obtencién del
molde se pasa a un proceso de inyeccion del material bio-compatible para tener
como resultado la pieza en el material biomédico implantable, se pule y se envia a
un proceso de esterilizacion y empaque del producto que mantenga el mismo
inocuo hasta el momento de la entrega.

Para el proceso de esterilizacidon acogiéndose a las disposiciones de la norma
ISO 13485 en el numeral 7.5.1.3 requisitos particulares para los dispositivos
médicos estériles, la organizacion debe mantener registros de los parametros del
proceso de esterilizacion con la correspondiente trazabilidad para cada lote de
produccion segun lo estipula la norma. Para cumplimiento necesario de este
numeral el propietario estima vincularse a un laboratorio de esterilizacion que
cumpla con los requisitos normativos correspondientes a los procesos de
esterilizacion y empaque de dispositivos médicos cumpliendo asi con la norma y
brindando al producto una garantia de inocuidad que garantice la confiabilidad
sanitaria del producto.

10.3.3.2 Descripcion analitica del proceso de elaboracion de guias quirargicas.
Inicia con la recepcién de la tomografia del caso a estudiar, se verifica que la
tomografia cumpla con los protocolos establecidos por la empresa para el andlisis
del caso, una vez la tomografia cumple con los requisitos se importa la tomografia
en leguaje DICOM al software Segmentador, donde se crean las mascaras de
cada tejido en 3D, posteriormente se envia el archivo STL al software de Disefio
para realizar el disefio de la guia, se envia nuevamente el archivo STL con la guia
diseflada al software Segmentador para verificar la ubicacién de los ejes guias
sobre la informacion tomografica.

Se envia entonces el archivo a STL de la guia al programa de impresion, se
orienta en la bandeja y se procesa, se envia el archivo a imprimir, se enciende la
maquina impresora para que reciba el archivo, se introducen los materiales de
moldeado y soporte en ella y se imprime el objeto. Al terminar el proceso de
impresion se despega el objeto fisico en 3D en material ABS de la bandeja y los
soportes, este se sumerge en la lavadora que posee la mezcla del agua y del
aditivo, para disolver el material de soporte, los residuos e impurezas, se procede
a secar y se limpia.

Limpia la guia pasa a un proceso de ensamble de los tubos guias, posteriormente
se esteriliza el producto, la técnica de esterilizacion para este producto es
manejada, como se maneja el proceso de esterilizacion para instrumentos
odontologicos, no es tan complejo como lo requiere el producto de las prétesis
personalizadas ya que las guias se manejan dentro de las especificaciones de
esterilizacion y almacenamiento de instrumentos odontolégicos, por ser un
producto que ird en boca, segun aclaraciones hechas por el doctor Freddy Castro,
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cumpliendo de esta manera con el numeral 7.5.1.3 de la norma ISO 13485
referente a los requisitos particulares para dispositivos médicos estériles.

10.3.4 Maquinaria y equipos. (Relacién con la norma 13485 en el numeral 6.3
Infraestructura). Segun lo establecido por la norma 13485 en el numeral 6.3 que
hace énfasis en cuanto a la infraestructura necesaria para la conformidad del
producto, la organizacion debe definir el tipo de maquinarias y equipos que seran
necesarios para poder fabricar los productos que ofrece Tomoguide. Los hombres
y referencias de los equipos estan sujetos a la confidencialidad del propietario de
la idea de proyecto.

Cuadro 8. Caracteristicas de la Maquinaria y equipos

MAQUINARIA Y | CARACTERISTICAS
EQUIPOS

Ordenador Se necesitan determinadas especificaciones de hardware y de
software para instalar y ejecutar algunos programas de
software de alta complejidad como los necesarios para el
proceso productivo en la empresa  Tomoguide.
Especificaciones de Hardware recomendado:
- Procesador de 2 GHz (como minimo) y placa madre
compatible, Intel doble nucleo.
- Al menos 3 GB de RAM.
- 500 MB de espacio disponible en el disco duro
- Tarjeta de video con acelerador 3D y con 512 MB de
memoria como minimo. Verificar que el controlador de la
tarjeta de video admita la version 1.5 de Open GL o una
version posterior y de que esté actualizado.

Este Software recibe informacion topografica en formato o
Software  de | lenguaje DICOM (Digital imaging and Comunication In
segmentacion. | medicine), se especializa en la creacion de mascaras o
segmentos de la estructura a analizar y separar los tejidos
aplicando la escala Hounsfield que divide los tejidos de acuerdo
a un rango de TC o pixeles numéricos de -1023 a 3071 como
resultado de la reconstruccion de la imagen. De esta manera se
crea automaticamente por medio de funciones algoritmicas un
archivo STL que es una salida estandar para los programas
CAD (Diseno Asistido Computarizado) en 3D.

105



Cuadro 8. (Continuacion)

MAQUINARIA Y | CARACTERISTICAS

EQUIPOS

Software  de | El software de disefio y modelado en 3D de tipo CAD (Disefio
Disefio y | Asistido Computarizado), permite disefiar y realizar modelos

modelado 3D

tridimensionales de modo que se observen las caracteristicas
fisicas lo que se esta disefiando; de esta manera es posible
observar cada angulo del prototipo y el ajuste correcto de cada
disefio a realizar sobre la copia tridimensional exacta de la
tomografia.

Sistema de
impresion 3D

El sistema de impresion y modelado 3D esta compuesto por dos
partes fundamentales:

- Impresora Dimension 3D: La impresora permite construir
modelos, con sus detalles internos, directamente desde
archivos STL de programas CAD. El sistema construye piezas
tridimensionales mediante la extrusion de una burbuja de
plastico con un cabezal extrusor controlado por el programa de
impresion desde un ordenador, elaborando piezas de alta
calidad listas para usar. Sus dos niveles de ajuste de resolucion
permiten construir una pieza rapidamente para comprobar su
disefio o elegir un ajuste mas preciso para obtener una
superficie de mayor calidad.

-Programa de Impresion: El archivo de disefio y modelado debe
ser exportado al programa de impresion para que desde el
ordenador se envié la orden de impresion a la impresora
Dimension, este software permite transformar el archivo para el
envio de la orden de impresion.

Lavadora SCA

Es un dispositivo desarrollado especificamente para
proporcionar una eliminacion robusta y eficiente del material de
apoyo de las piezas creadas en las impresoras Dimension 3D
de Stratasys, Inc. que utiliza su Tecnologia Soluble de Apoyo
(Soluble Support Technology o SST). El sistema fue
desarrollado con aportaciones de Stratasys, usuarios Yy
distribuidores de sistemas basados en SST. (Ver Anexo G)

Inyectora

Para el proceso de inyeccion del material bio-compatible se
realiza la construccibn de una maquina inyectora realizado
exclusivamente para el propietario de la empresa. Se maneja un
acuerdo de confidencialidad con el fabricante como disefio
propio de la maquina. La inyectora con un sistema de presion
permite inducir el material bio-compatible en el molde para la
elaboracion de la pieza final, se fabrica con las condiciones
especiales para mantener inocuo el material.

Fuente: Autores
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10.3.5 Infraestructura. (Relacion con la norma 13485 en el numeral 6.3
Infraestructura). Todo proceso de fabricacion o de prestacidon de servicios se
realiza en un lugar fisico y dicho lugar debe responder a las necesidades de los
procesos que alli se van a realizar, en tal sentido establecer las caracteristicas del
local o de la infraestructura en donde se van a llevar estos procesos, es de suma
importancia para levar a cabo el proceso productivo, para lo cual se tiene que
considerar: el area del local, las caracteristicas de infraestructura, los ambientes,
la seguridad de los trabajadores (ventilacion, lugares de evacuacion), entre otros.

Tomoguide cuenta en un principio con las instalaciones para adecuar el proceso
de disefio y elaboracién de sus productos, donde podra instalar adecuadamente la
magquinaria y equipos necesarios para su proceso de elaboracion teniendo en
cuenta la utilizacion efectiva del espacio, un ambiente fisico apropiado y seguro
para los clientes tanto internos como externos, la fluidez del procesos segun
distancias y la posibilidad de adecuaciones futuras cuando la empresa asi lo
requiera (ver Anexo H).

Segun lo establece la norma ISO 13485 en el numeral 6.3 Infraestructura, la
organizacibn debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad de los requisitos del producto, incluyendo:
edificios, espacio de trabajo y servicios asociados; equipo para los procesos
(hardware y software) y servicios de apoyo (transporte y comunicaciones).
Ademas de establecer requisitos documentados de mantenimiento.

En cuanto a maquinaria y equipos se cuenta con su disponibilidad y manejo para
llevar a cabo el proceso operativo teniendo en cuenta los programas de
mantenimiento propios para la impresora Dimensién y El sistema de lavado SCA,
para el normal funcionamiento del proceso. En cuanto al software de disefio y
segmentacion se cuenta con sus respectivas licencias de funcionamiento, se debe
tener en cuenta la actualizacion al dia de sus versiones y capacitando al analista
gue al inicio de puesta en marcha de la empresa sera el propietario, en el manejo
de nuevas aplicaciones propias de las actualizaciones de dichos programas.

Se describen a continuacién las condiciones del espacio de trabajo para la
impresora Dimension y El sistema de lavado SCA segun las especificaciones de
Sus respectivos manuales.
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Cuadro 9. Condiciones de manejo de espacio de trabajo para Equipos y/o
Maquinaria

CONDICIONES DE MANEJO DE ESPACIO DE TRABAJO PARA EQUIPOS Y/O
MAQUINARIA

Equipo Condiciones
Impresora Se debe tener en cuenta las siguientes observaciones al colocar
Dimension la impresora Dimension en el lugar donde se va a utilizar:

* Dimension pesa aproximadamente 148 kg, por lo que debe
colocarse sobre una mesa capaz de soportar 181 kg de manera
segura.

* Dimensiones del sistema: 838 x 737 x 1.143 mm. Debe dejarse
un espacio minimo de aproximadamente 10 cm por detras de la
unidad para permitir la circulacion del aire.

* Requisitos de la toma de corriente exclusiva para la impresora
(valores nominales):

100-120 V CA, 60 Hz, 20 A — O bien — 220-240 V CA, 50/60 Hz,
10A

* Temperatura: 18-30°C (65-86°F)

* Humedad relativa: 30-70 %, sin condensacion

* Red Ethernet 10/100 Base T

+ SAl (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida) opcional para
fallos del suministro eléctrico (bajadas de tensién): Potencia
nominal: 2.200 VA Potencia de salida: 1.600 vatios

Sistema de | El SCA debe colocarse en una superficie horizontal y firme. No
lavado SCA | debe haber ni aluminio ni zinc en la ubicacion seleccionada. El
fluido limpiador en el SCA reacciona violentamente con aluminio
0 zinc.

* La ubicacion seleccionada debe estar aislada de algun posible
contacto con aquellos que trabajen en el area.

» Debe estar cerca de un tomacorriente de pared con conexién a
tierra para que el cable de energia no represente un riesgo para
las personas o el equipo que pase por ahi.

* El receptaculo de conexion del cable de energia es un
dispositivo que se desconecta y debe ser de facil acceso en todo
momento. Se debe colocar la unidad de manera que pueda ser
alcanzada con facilidad.

» Se debe colocar la unidad en un lugar bien ventilado.

» Se debe colocar la unidad cerca de un desagie o lavado para
facilitar el vaciado de la unidad.

Fuente: Autores
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10.3.6 Recurso humano. (Relacion con la norma 13485 en el numeral 6 Recursos
humanos). Teniendo en cuanta que el proyecto requiere de un soporte tecnologico
avanzado el personal requerido para llevar a cabo el funcionamiento de la
empresa debe estar altamente calificado y se debe establecer un proceso de
seleccion donde se tenga en cuenta el conocimiento, las habilidades y la
experiencia necesaria para desarrollar actividades especificas dentro del proceso.
El personal que requiere Tomoguide para su funcionamiento inicial, esté
condicionado a que el proceso de elaboracién involucra tecnologia que minimiza la
cantidad de mano de obra, se requiere entonces personal dentro del proceso de
elaboracion, para el manejo del software en la etapa de analisis y disefio del
modelo del producto que puede ser desarrollado por un analista experto en este
software.

Durante el proceso de consolidacion de la empresa estas actividades seran
desarrolladas por el propietario del proyecto quien tiene conocimientos especiales
para el desarrollo 6ptimo de estos de sus productos y maneja adecuadamente el
soporte tecnoldgico requerido. Basandose en las disposiciones de la norma ISO
13485 en el numeral 6.2.2 que establece:

- La determinacién de la competencia necesaria para el personal que realiza
trabajos que afecta la calidad del producto.

- Proporcionar formacion y tomar acciones para satisfacer estas necesidades
y evaluar la eficiencia de dichas acciones.

- Asegurarse de que el personal sea consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los
objetivos de calidad.

- Mantener registros documentados de la educacion, formacion, habilidades y
experiencias.

10.3.7 Gestion ambiental. La norma 13485 en el numeral 7.1 Planificacién de la
realizacion del producto recomienda se tenga en cuenta las recomendaciones
relacionadas con la gestion del riesgo en la norma 14971. Para el caso
colombiano, el decreto 1229 de 2005 define el impacto ambiental como: “Cualquier
alteracion en el sistema ambiental biético, abibtico y socioeconémico que sea
adverso o beneficioso, total o parcial, que pueda ser atribuido al desarrollo de un
proyecto, obra o actividad”.

Siguiendo el contexto, “la gestion ambiental busca armonizar las necesidades
nacionales, las politicas de desarrollo del pais y los intereses de las comunidades
gue se pueden afectar por los impactos de un proyecto. Los impactos ambientales
son modificaciones en el &mbito natural y humano en el plano local y regional, que
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se producen como resultado de los cambios generados en un ambiente
determinado por el desarrollo de un proyecto.”*

10.3.7.1 Vision integral ambiental (Tomoguide). En general los estudios
ambientales se abordan desde las dimensiones: fisica, bidtica, econémica, cultural
y politica donde el proyecto puede impactar ya sea el medio natural o el medio
humano y social, es necesario entonces analizar si la realizacién del proyecto y
puesta en marcha del mismo puede influir ya sea negativa o benéficamente.

Cuadro 10. Dimensiones de analisis del impacto ambiental

DIMENSIONES | DESCRIPCION DEL IMPACTO DEL PROYECTO TOMOGUIDE EN
LAS DIMENSIONES.

Fisica Se analiza el componente del sistema fisico, especialmente
Suelo y Agua como receptores de impactos por la construccién y
operacion del proyecto. Teniendo en cuenta que son la base del
sustento sobre la que soporta el sistema biético y social. Se
analiza entonces que no se genera un impacto en la afectacion
de los suelos a nivel de construccion de obras puesto que ya se
cuenta con las instalaciones fisicas del proyecto. En cuanto a las
fuentes hidricas se genera un impacto por la operacion del
proceso productivo, pues los materiales e insumos pueden ser
contaminantes y se debe manejar un plan de residuos para
controlar el impacto generado.

Bidtica No se presentan cambios introducidos en los ecosistemas
relacionados al proyecto, no se generan impactos en cuanto a
construccion de proyecto. Como se analizo en la dimension
fisica se genera un impacto a nivel bibtico sobre el agua que
debe ser mitigado desde el inicio de la operacion del proyecto. El
proyecto no requiere de cambios impacto ambiental a la biotica
de su entorno.

Econdmica Genera impacto econdémico en la dinamica de la zona, en cuanto
al emprendimiento y la innovacion del proyecto, por ser un
proyecto Unico y de actividad Gnica en la zona, genera
reconocimiento en innovacién que puede influir en el crecimiento
economico de la ciudad y region de influencia, como lo es el
valle y sur occidente colombiano.

“ MENDEZ LOZANO, Rafael. Formulacion y evaluacién de proyectos. Enfoque para
emprendedores. 5 Edicion, Capitulo 6, ingenieria del proyecto, pag. 184.
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Cuadro 10. (Continuacion)

DIMENSIONES | DESCRIPCION DEL IMPACTO DEL PROYECTO TOMOGUIDE EN
LAS DIMENSIONES.

Cultural Por ser un proyecto innovador, de poco reconocimiento en la
metodologia de elaboracion del producto, genera un cambio
cultural positivo que puede influir el sector salud y brindar
facilidades de adquisicion de estos productos que se manejan
con tecnologias desarrolladas, se enfrenta el proyecto entonces
al cambio cultural en cuanto a la innovacion tecnoldgica que
brinda y a la aceptacion en el mercado de los productos
mediante la tecnologia utilizada.

Politica No aplica un impacto en la estructura de poder, teniendo la
situacion sociopolitica en plano regional y local que puede influir.

Fuente: Autores

Se analizan estos aspectos teniendo en cuenta que la definicién de politicas claras
de manejo y administracién ambiental en el inicio del proyecto, asegura un efectivo
cumplimiento de los objeticos propuestos y, ademas le asignan un valor agregado
gque es reconocido para cualquier organizacion en el ambito nacional e
internacional. Ademas de dar cumplimiento a la normalizacion ambiental para la
inclusion de proyectos tanto en el ambiente natural como en el ambiente social.

10.3.7.2 Propuesta de Mitigacion de impactos a nivel ambiental. La gestién interna
de Tomoguide debe estar enfocada a lograr la minimizacion de residuos, la
adecuada segregacion de los mismos, es decir clasificarlos segun el riesgo, (ver
anexo |) de tal forma que permita el aprovechamiento de los residuos cuando sea
técnica, ambiental y sanitariamente viable y por ultimo, a la reduccién de costos en
el tratamiento de los residuos peligrosos; a continuacion se encuentran los
aspectos técnicos y operativos que se deberan tener en cuenta para alcanzar los
objetivos planteados en cuanto al impacto ambiental.
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Cuadro 11. Plan de manejo de residuos de materias primas

la piel y las vias
respiratorias.

Clasificacion de
NFPA (Asociacion

Nacional de
Proteccién contra
el Fuego):
- Salud H=3 (Muy
peligroso)
- Inflamabilidad

F=0 (no se inflama)
- Reactividad R=1
(inestable en caso
de calentamiento).

ventilacion
adecuada. Lavarse
bien después de

manipular el
producto. Tener
cuidado al
desechar la
solucion.

MATERIAL | CLASIFICACION MANEJO PLAN DE MITIGACION
DE
IMPACTO
Reciclables:  Son | No se tiene | Los residuos del las fibras
Fibra  ABS | aquellos residuos | ninguna ABS plus y de material de
plus que no se | contraindicacion o | soporte deben separarse en
descomponen peligro al contacto | bolsas gris y se debe rotular
Fibra ~ SST | facilmente y [ humano con el |como Material reciclable,
Soporte pueden volver a material. Puede ser | segun la clasificacién del
ser utlizados en | manipulado material como producto
procesos facilmente sin | reciclable.
productivos como | ningun riego fisico | La empresa oY
Materia prima. ni  reaccion al | Tomoguide ' ;
Se encuentran | contacto. puede contactar ‘@l
dentro de los una empresa
pléasticos certificada en de manejo de
residuos, donde se Ile
pueda dar una utilizacién
futura al y asi obtener un
beneficios-costo por el tipo
de producto a desechar.
Aditivo Peligro: la solucion | Evitar el contacto | La empresa cuenta con las
lavadora waterworks con los ojos, la piel | dos opciones aprobadas de
Waterworks contiene hidroxido | o la ropa. No tragar | concentrado de limpieza
de sodio que | ni inhalar el polvo. | segin las especificaciones
puede causar | Mantenga el | de la lavadora. Una ventaja
gquemaduras recipiente cerrado. | del waterworks es que
graves en los ojos, | Utilicelo solo con la | elimina el material de

respaldo en menos tiempo
que el Ecoworks. Para la
utilizacion de este material
la empresa podra contactar
a una empresa que maneje
el desecho de residuos
peligrosos para el medio
ambiente con la
certificacion pertinente.
Ademas debe usar todas
las precauciones de manejo
interno  en el proceso
productivo como el uso de
guantes protectores y la
proteccibn adecuada para
los ojos, nariz y boca.
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Cuadro 11. (Continuacion)

Aditivo Producto
lavadora Ecoldgico:

Ecoworks
Ecoworks

Ecoworksno
necesita ningun
equipo de
proteccién

personal para
manipular el

material y sélo se
requiere la dilucién
al desechar Ila
solucion utilizada.

Se recomienda a la
empresa la utilizacion del

producto Ecoldgico
Ecoworks por su facil
manejo y para reducir
costos en el impacto
generado si se utilizara el
producto waterworks

Fuente: Autores
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11.ESTUDIO ADMINISTRATIVO

El estudio administrativo como tal, tiene como objeto analizar la informacion
obtenida mediante el andlisis estratégico, para estructurar administrativamente la
organizacién, de modo que se suplan las necesidades para el desarrollo normal de
las labores en cada una de sus areas y puestos de trabajo. Al realizar el disefio de
esta estructura, o el disefio organizacional de la empresa, se busca que la
organizacion pueda llegar a engranar y ajustar aspectos de cada una de las cuatro
caracteristicas del mismo (Ver figura 9), de modo que se amolden la variedad de
factores internos y externos ya estudiados, y se pueda contar con un sistema
coherente e integrado que facilite la busqueda del cumplimiento de las metas y
objetivos de la organizacion.

Por la naturaleza de Tomoguide y su actividad, la estructura que se plantea se
ajusta muy bien, ya que se disefia pensando en una operatividad establecida para
la funcién por procesos, por lo que se facilitara a largo plazo el desarrollo de
sistemas de gestion para la calidad, que en este tipo de empresas son muy
importantes. "Las organizaciones modernas en su mayoria funcionan por procesos
y adoptan normas de sistemas de gestiobn de calidad, y en consecuencia, se
puede crear una empresa local de categoria internacional, independientemente del
sector, de la actividad y del tamafio del proyecto.” * por lo que en un futuro,
Tomoguide va a estar capacitada para competir con diversos tipos de
organizaciones nacionales y extranjeras. Ademas, el tipo de organizacion que se
planteara desde su organigrama, tiene tendencia a ser plana o0 con pocos niveles
de jerarquia, para mayor homogeneidad en la misma.

11.1 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA.

Para el disefio de la estructura organizativa de Tomoguide se tendran en cuenta
las herramientas de gestion de modo que se precise la filosofia de la empresa, es
decir, la vision mision, politicas y valores que orientan el funcionamiento de la
empresa.

Al establecer y proponer dichas herramientas de gestion de la organizacion, se ha
tenido en cuenta el objetivo del propietario de Tomoguide, que en base en su
experiencia tiene metas establecidas como futuro dirigente de la misma, y se han
tomado como base asi mismo, los resultados del analisis del sector en el que se

% MENDEZ LOZANO, Rafael. Formulacién y evaluacion de proyectos. Enfoque para
emprendedores. 5 Edicion. Cap. 7. p. 210.
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desarrollard la empresa, ya que de acuerdo a esta base tedrica aplicada y al
analisis como ingenieros, se conformara administrativamente la organizacion de
modo que sea capaz no solo de cumplir los requerimientos legales en su labor
sino también de establecerse internamente de la mejor manera para que se
lleguen a los objetivos organizacionales satisfactoriamente.

11.1.1 Misién. Elaborar y comercializar protesis personalizadas, modelos
biolégicos y guias quirdrgicas, ofreciendo a nuestros clientes innovaciones
tecnoldégicas y servicios especializados en el area de la salud, con altos
estandares de calidad. Conscientes de la necesidad del gremio médico y
odontolégico en propender por soluciones personalizadas a los pacientes,
Tomoguide ofrece herramientas de diagndéstico mediante técnicas aplicadas a la
salud, convirtiendo el lenguaje virtual DICOM de las tomografias en objetos reales
personalizados de altisima precision.

11.1.2 Vision. Posicionarse en los proximos 3 afios como una empresa reconocida
por su liderazgo a nivel nacional e internacional, como la opcién en servicios de
salud, asistencia técnica quirdrgica y disefio personalizado, con caracteristicas
de talla mundial, la mejor calidad, precision, innovacion, y responsabilidad en la
elaboracion y comercializacion de nuestros dispositivos médicos, siempre
buscando brindar un servicio oportuno y eficaz que supere las expectativas y supla
las necesidades de nuestros clientes, garantizando la oportunidad de acceso a
nuestros servicios a todos los sectores médicos y odontolégicos especialmente a
la nuevas generaciones de profesionales.

11.1.3 Valores y principios.

e Responsabilidad: "Nuestra obligacion de prever, responder y asumir
nuestros actos y consecuencias"

e Compromiso: "Cumplimiento de nuestros deberes y objetivos teniendo en
cuenta el bienestar de nuestros clientes”

e Confianza: "Brindar seguridad y tranquilidad hacia nuestro entorno"
¢ Honestidad: "Capacidad de actuar siendo transparentes e integros"

e Innovacion: “Manejo de métodos tecnoldgicos actuales para brindar
seguridad sobre el producto "
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11.1.4 Organigrama.

Figura 9. Organigrama Tomoguide

Cliente

l[ Recepcionista | Analista
_|I Disefiador

|[ Gerente

Fuente: Autores.

Como se puede observar, se propone establecer un organigrama de tipo moderno,
en donde el cliente es la maxima autoridad, y los empleados que tienen contacto
con el cliente son los mas importantes, ya que son los que deben brindar la mejor
atencion posible y brindar confiabilidad y optimo servicio. En este tipo de
organizacion se entiende entonces, que como el producto es especifico, particular
y personalizado para cada caso, esta estructura cumple con el objetivo de orientar
toda la organizacion y sus procesos a los requerimientos propios del cliente y
satisfacer sus necesidades.

11.1.5 Manual de funciones por competencias. Se establece para Tomoguide las
caracteristicas y requisitos de cada cargo de la empresa teniendo en cuenta su
alcance y aporte de las funciones que se desempefan para lograr el objetivo y la
mision de la organizacion. Se determina entonces con la ayuda del propietario del
proyecto las funciones especificas, responsabilidades, autoridad y requisitos
minimos de los cargos dentro de la estructura organica establecida para
Tomoguide.
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Cuadro 12. Descripcion de funciones y responsabilidades Gerente.

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

l. Identificacion

Area Gerencia
Cargo Gerente
Jefe Inmediato Direccion

Il. Propésito General

Representar Administrativa, Judicial y Extrajudicialmente a la Empresa
Tomoguide. Planear, organizar, dirigir, controlar y coordinar todas las actividades
de manejo, administracion y proyeccion de la empresa de acuerdo con las
consideraciones y determinaciones para lograr la misién, teniendo en cuenta las
condiciones legales propias del producto.

[l Descripcién de funciones y responsabilidades.

1. Dirigir la Empresa manteniendo la unidad de intereses en torno a la mision y
objetivos de la misma articulando el trabajo y garantizando la adopcién de
planes, programas y proyectos.

2. Articular el trabajo que realizan los diferentes niveles de la organizacion,
dentro de una concepcion participativa de la gestion.

3. Ser nominador y ordenador del gasto, de acuerdo con las facultades
concedidas por la Ley y los estatutos y Representar a la empresa judicial y extra-
judicialmente.

4. Velar por el cumplimiento de las Leyes y reglamentos que rigen las empresas
dedicadas a la elaboracion de Dispositivos Médicos.

5. Planear, organizar y evaluar las actividades de la entidad y velar por la
aplicacion de normas y reglamentos que regulan la elaboracién de Dispositivos
Médicos.

6. Velar por la utilizacion eficiente de los recursos humanos, técnicos y
financieros de la entidad y por el cumplimiento de las metas y programas
aprobados por la Direccion.

7. Promover la adopcion de las normas técnicas y modelos orientados a
garantizar la calidad y eficiencia en la elaboracién de los productos, garantizando
tanto la eficiencia social y econémica, de la entidad, asi como la competitividad
de la institucion.

8. Adaptar la entidad a las nuevas condiciones empresariales establecidas en el
marco de la Ley de Dispositivos Médicos, garantizando tanto la eficiencia social
como econdémica de la entidad, asi como la competitividad de la institucion.

9. Participar en el establecimiento de sistemas de acreditacidén, de auditoria y
control interno que propicien la garantia de la calidad en el producto.
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Cuadro 12. (Continuacion)

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

10. Desarrollar objetivos, estrategias y actividades conducentes a mejorar las
condiciones laborales, el clima organizacional, la salud ocupacional y el nivel de
capacitacién y entrenamiento, y en especial ejecutar un proceso de educacion
continua para todos los funcionarios de la Empresa.

11. Disefiar mecanismos de facil acceso a la comunidad (comunicacion) que
permita evaluar la satisfaccion de los usuarios, atender las quejas Yy
sugerencias.

12. Rendir los informes integrales de la empresa a los organismos de vigilancia
y control que rigen el sector de la empresa.

13. Celebrar los contratos que demande el adecuado funcionamiento de la
empresa 0 que se requieran para el cumplimiento de sus objetivos.

14. Cumplir con la utilizacion de elementos de seguridad y normas establecidas
para Salud Ocupacional.

15. Las demas que establezcan la ley y los reglamentos.

V. Requisitos

Conocimientos - Conocimientos sobre Gerencia y administracion
Basicos empresarial

- Administracion de Recurso Humano

- Sistemas informaticos

- Formulacion y aplicacion en Sistemas Integrales de
calidad

- Conocimiento de los estandares de acreditacion del
sector

- Conocimiento en normas financieras y contables
aplicables al sector.

- Conocimiento especifico y completo de las
actividades de la empresa

Educacion Profesional - especialista
Experiencia Experiencia profesional minima de 3 afios en cargos
afines.
V. Competencias

Competencias directivas

Competencias . Nivel de relevancia
Mediano Alto Muy Alto
Gerenciamiento de personas X
Pensamiento estratégico X
Liderazgo X
Planeacion y seguimiento X
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Cuadro 12. (Continuacion)

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

Competencias organizacionales

Nivel de relevancia

Competencias

Mediano Alto Muy Alto
Trabajo en equipo X
Orientacion al logro X
Disposicion al cambio X
Orientacién al servicio X
Comunicacion efectiva X

Competencias personales

Nivel de relevancia

Competencias

Mediano Alto Muy Alto
Capacidad autocritica X
Tolerancia al estrés X
Manejo de errores personales X
Iniciativa X
Auto organizacion X

Fuente: Autores

Cuadro 13. Descripcion de funciones y responsabilidades Disefiador.

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

l. Identificacion

Area Operacional
Cargo Disefiador
Jefe Inmediato Gerente

Il. Propdésito General

Efectuar labores de disefio y elaboracion del producto mediante tecnologia CAD-
CAM Diseiio asistido por computadora — Manufactura asistida por computadora.

I1. Descripcién de funciones y responsabilidades.

. Solicitar informacion del caso al area de recepcion (TAC).

. Verificar que se cumplan con los protocolos de la tomografia.

. Segmentacion del archivo STL para analisis del caso.

. Disefio en de la parte afectada segun el caso del objeto en 3D.

. Validacion del disefio con el archivo inicial para garantizar compatibilidad.
. Impresioén del disefio en material de estudio segun sea el caso.

. Envié de disefio al especialista para validacion del producto.

~NOoO Ok~ WNE
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Cuadro 13. (Continuacion)

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

8. Elaboracién de la proétesis en material bio-compatible segun sea el caso.
9. Las demas funciones propias del cargo y que le sean asignadas por su jefe
inmediato.

V. Requisitos

Conocimientos - Sistemas Informaticos.

Béasicos - Manejo de Software especializados.

- Conocimiento de BPM

- Conocimientos en procesos de calidad

- Conocimiento anatomico y medicina especializada en
implantes y prétesis.

Educacion Profesional — especialista.

Experiencia Experiencia minima 3 afios en cargos afines.

V. Competencias

Competencias nivel profesional

Nivel de relevancia

Competencias Mediano Alto Muy Alto

Aprendizaje continuo X

Experiencia profesional X

Trabajo en equipo y X
colaboracion

Creatividad e innovacion X

Competencias organizacionales

Nivel de relevancia

Competencias Mediano Alto Muy Alto

Trabajo en equipo X

Orientacion al logro

Disposicion al cambio

X

X
Orientacion al servicio X
Comunicacion efectiva X

Competencias personales

Nivel de relevancia

Competencias Mediano Alto Muy Alto
Capacidad autocritica X
Tolerancia al estrés X
Manejo de errores personales X
Iniciativa X
Auto organizacion X

Fuente: Autores
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Cuadro 14. Descripcion de funciones y responsabilidades Analista.

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

VI. Identificacion
Area Operacional
Cargo Analista
Jefe Inmediato Gerente

VIl.  Propdsito General

Efectuar labores de coordinacion y analisis de los diferentes casos que lleguen
a la empresa a nivel financiero, contable y presupuestales, para la posterior
entrega de la cotizacion del caso determinado.

VIIl. Descripcién de funciones y responsabilidades.

1. Solicitar informacion del caso al area de disefio.

2. Evaluar las requisiciones del caso segun especificaciones del cliente y el
disefio requerido.

3. Comunicacion directa con el especialista para manejo a nivel financiero del
caso.

4. Establecer requerimientos econOmicos en cuanto a materias primas e
insumos para el caso.

5. Patrticipar en el disefio del portafolio del producto particular, asi como en la
implementacién del manuales tarifarios del producto que sirvan como soporte en
el proceso de contratacion para la posterior elaboracion del producto.

6. Establecer disponibilidad operacional para atender y elaborar el producto
segun especificaciones del caso.

7. Garantizar la realizacion de las ejecuciones presupuestales de los gastos
segun el caso.

8. Realizar cotizacion del caso.

9. Presentar para aprobacion el andlisis financiero y cotizacion del caso a la
gerencia.

10. Las demas funciones propias del cargo y que le sean asignadas por su jefe
inmediato.

V. Requisitos

Conocimientos - Sistemas Informéaticos

Basicos - Gestion Financiera, costos y presupuestos.
- Conocimientos en procesos de calidad.
- Logistica

Educacion Profesional

Experiencia Experiencia minima 1 afio en cargos afines.
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Cuadro 14. (Continuacion)

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

V. Competencias

Competencias nivel profesional

Competencias

Nivel de relevancia

Mediano Alto Muy Alto
Aprendizaje continuo X
Experiencia profesional X
Trabajo en equipo y X
colaboracion
Creatividad e innovacion X
Competencias organizacionales
Competencias _ Nivel de relevancia
Mediano Alto Muy Alto
Trabajo en equipo X
Orientacion al logro X
Disposicion al cambio X
Orientacién al servicio X
Comunicacion efectiva X
Competencias personales
Competencias . Nivel de relevancia
Mediano Alto Muy Alto
Capacidad autocritica X
Tolerancia al estrés X
Manejo de errores personales X
Iniciativa X
Auto organizacion X

Fuente: Autores
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Cuadro 15. Descripcion de funciones y responsabilidades Recepcionista

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

l. Identificacion

Area Asistencial
Cargo Recepcionista
Jefe Inmediato Gerente

Il. Propésito General

Realizar labores de oficina, recepcion telefénica, atencion al publico,
organizacion, trascripcién, custodia y archivo de documentos; y servir de apoyo a
las funciones del jefe inmediato, que ayuden al buen desarrollo de las
actividades y a la buena imagen de la Empresa.

Il Descripcién de funciones y responsabilidades.

1. Hacer y atender las llamadas telefonicas tanto internas como externas.

2. Recibir las solicitudes de informacion de las diferentes dependencias vy
tramitarlas.

3. Recibir, clasificar y archivar la correspondencia y documentos que lleguen a la
dependencia tanto virtual como fisica.

4. Llamar a proveedores y médicos especialistas cuando sea requerido.

5. Apoyar cuando sea requerido en la entrega de tarjetas y folletos para la visita.
6. Solicitar caja menor y programar las compras en coordinacion con el jefe
inmediato.

7. Descargar facturas en el sistema y adelantar el tramite respectivo con el &rea
financiera o jefe inmediato.

8. Hacer pedido de elementos segun las necesidades de las areas, verificando
gue los pedidos lleguen de forma oportuna, y completos.

9. Realizar oficios y hacer entrega de ellos, al igual que otros documentos que la
dependencia requiera.

10. Hacer contacto con clientes y usuarios, para envid y recepcion de
informacion pertinente, segun lo solicitado por las areas de andlisis y disefio.

11. Entregar formato para solicitudes de mantenimiento de equipos segun los
requerimientos.

12. Hacer informes mensuales requeridos por el area respectiva.

13. Realizar labores de apoyo y complementacién de las funciones propias de su
area de desempeio.

14. Prestar excelente atencion y un trato amable y calido al cliente interno y
externo.

15. Responder por las actividades, bajo su responsabilidad establecidas.

16. Cumplir con la utilizacion de elementos de seguridad y normas establecidas
por salud ocupacional.

17. Las demas funciones propias del cargo y que le sean asignadas por su jefe
inmediato.
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Cuadro 15. (Continuacion)

MANUAL DE FUNCIONES Y COMPETENCIAS LABORALES PARA LA
EMPRESA TOMOGUIDE

V. Requisitos

Conocimientos Basicos | - Sistemas Informaticos

- Atencién al cliente

- Estudios de Secretariado

- Técnicas de archivo

- Técnicas administrativas

- Conocimientos en procesos de calidad.

Educacion Tecndlogo.
Experiencia Experiencia minima 6 meses en cargos afines.
V. Competencias

Competencias nivel asistencial

Competencias

Competencias

Mediano Alto Muy Alto
Manejo de la informacion X
Adaptacion al cambio X
Disciplina X
Relaciones interpersonales X
Colaboracion X

Competencias organizacionales

Nivel de relevancia

Competencias

Mediano Alto Muy Alto
Trabajo en equipo X
Orientacion al logro X
Disposicion al cambio X
Orientacion al servicio X

Comunicacioén efectiva X

Competencias personales

Nivel de relevancia

Competencias

Mediano Alto Muy Alto
Capacidad autocritica X
Tolerancia al estrés X
Manejo de errores personales X
Iniciativa X
Auto organizacion X

Fuente: Autores
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11.1.6 Politica de calidad. Tomoguide se compromete a elaborar y comercializar
prétesis personalizadas, modelos bioldgicos y guias quirargicas para profesionales
de la salud y sus pacientes, que respondan a las necesidades y requisitos de los
mimos, cumpliendo con la normatividad vigente; para ello cuenta con personal
altamente calificado, materias primas especiales con caracteristicas de bio-
compatibilidad, equipos adecuados para el tipo de proceso y cumplimiento de
este con efectividad. Manteniendo la eficacia, responsabilidad social, respeto por
el medio ambiente y su permanente enfoque al cliente que hace la diferenciacion
del servicio.

11.1.7 Objetivos de calidad

e Garantizar el uso de materias primas de comprobada inocuidad, aprobadas
y certificadas por los diferentes entes de control.

e Garantizar la precision de los modelos, mediante la revision, ajuste,
calibracion y aprobacion previa, a través de ensayos virtuales de acuerdo a
los protocolos establecidos en el sistema de gestion.

e Mantener la oferta abierta de todos nuestros servicios a las instituciones
nacionales e internacionales, privadas y publicas, para garantizar la
oportunidad de acceder a nuestras soluciones médicas sin ningun tipo de
excepcion.

e Propiciar medios faciles de pago, recepcion y despacho oportuno, para
garantizar la eficacia de nuestra oferta.

e Mantener una permanente actualizacion de nuestra metodologia de
fabricacion a través de convenios con la casa matriz de nuestro software y
alianza con nuestros proveedores de materias primas.

e Realizar capacitacion permanente en sistemas de gestidon y productividad a
todos nuestros colaboradores, garantizando una calidad constante no solo
en la fabricacion, si no en la atencion a nuestros clientes.

11.2 SISTEMA DE GESTION

Para la descripcion de la estructura organizativa de Tomoguide es importante
identificar los procesos basicos en los cuales la empresa debe trabajar para
garantizar la funcionalidad de la organizacion, es decir los procesos misionales,
ademas de los procesos que permiten el mejoramiento como organizacion a
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mediano y largo plazo, los procesos visionarios. Es importante determinar y
establecer cudles seran las entradas al proceso, como se transformaran dichas
entradas y cuales son las salidas que se obtendr4& mediante el proceso de
transformacion, ademas de conocer donde empieza y termina cada proceso, para
definir explicitamente responsabilidades para garantizar el rendimiento de la
gestion de los procesos.

La empresa Tomoguide deberd entonces organizar sus procesos de modo que
exista una interaccion entre los procesos de direccion, que son responsabilidad de
la gerencia como la planificacién estratégica, los procesos de realizacion o
misionales que son los que se encargan de generar ingresos y los cuales estas
estrechamente relacionados fundamentalmente con el cliente y los procesos de
apoyo gue dan soporte a los demas procesos de la empresa. Teniendo en cuenta
esta estructuracion de procesos se propone un mapa de procesos (ver figura 10)
como alternativa para el manejo del sistema de gestion.

Operando con un sistema de gestién definido, la empresa obtendra beneficios a
nivel interno mejorando la productividad por la coordinacién y el trabajo en equipo,
ademas de promover el trabajo orientado al cumplimiento de los objetivos
corporativos y la satisfaccion de de la necesidades del cliente y creando nuevas
oportunidades de mercado debido al reconocimiento que puede generar cuando
de evidencia que se trabaja con un cultura de la calidad

Para Tomoguide como organizacion, es necesario y muy importante planear la
forma y el disefio que le dara a su sistema de gestion, ya que con este se obtienen
diversas ventajas tales como asegurar el cumplimiento legal, generar confianza en
el control de los riesgos, mayor credibilidad, y sobre todo estar preparados para
responder a los clientes y fortalecerse competitivamente; por todo lo anterior se
propone basar dicho sistema de gestiéon en la norma NTC ISO 13485 /2003 ya que
esta reglamenta y rige las empresas dedicadas a la elaboracién de dispositivos
médicos como lo sera Tomoguide, y cuyo objetivo principal es facilitar los
requisitos regulatorios armonizados de dispositivos médicos para los sistemas de
gestion.
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Figura 10. Propuesta de Mapa de procesos para Tomoguide.

Macroproceso de planeacion Estratégica

Direccionamiento Vision

. i Sistema de Gestion
y objetivos estratégicos

¢

Macroproceso Misionales
» Gestion de e::(be:‘::y Diseiioy Revision y
compras y anilisis del caso - Elaboracion entrega -

Procesos de Apoyo

Gestion Infraestructura y informacién y .-
humana mantenimiento comunicaciones
\

Fuente: Autores

Necesdades del cliente
Satisfaccion del diente

La ISO 13485/2003 es la dltima version de su tipo, y esta adaptada, basandose en
la 1ISO 9001/2000, para las empresas dedicadas a la elaboracion de dispositivos
médicos, por lo que su estructura y su enfoque es parecida; una de sus diferencia
mas notables, es que para la ISO 13485 su sistema de gestion debe garantizar
mantener la eficacia del mismo de acuerdo a los requisitos establecidos, y en la
ISO 9001 debe garantizar la mejora continua. El restante de los requisitos en
general de cada uno de los sistemas de gestion planteados por estas dos normas,
son los mismos, a excepcion de algunos, que han sido agregados o retirados
respectivamente, de acuerdo al objetivo principal de cada una.

Con la aplicacion de este sistema de gestion se buscara obtener un producto
confiable, a través de la confiabilidad en el disefio de los mismos, y la confiabilidad
en su produccion. Para ello, la norma ISO 13485 nos da los lineamientos
necesarios para que Tomoguide desde su inicio de operacion, se desarrolle
planeando a futuro obtener la certificacion 1SO.
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12.ESTUDIO LEGAL

El estudio legal busca determinar y analizar la existencia de referencias
normativas, que regirdn cada una de las fases de la organizacion, desde la
inversion, implementacion y operacion del proyecto. Desde la perspectiva juridica,
es una de las decisiones clave que se relaciona con el tipo de empresa que se va
a constituir, esto dependiente de la decision de los inversionistas, las
responsabilidades de ley y la visién que se tenga con la nueva empresa.

En el presente estudio legal se analizardn los aspectos legales de la empresa
Tomoguide, en la fase de inversion, que consta de dos aspectos principales:

- Viabilidad legal (Estudio de regulaciones existentes y relacionadas con la
naturaleza y actividad econémica del proyecto).

- Constitucion y formalizacibn de la empresa (Aspectos legales que
condicionan la operatividad y el manejo econémico del proyecto).

12.1 TIPO DE ORGANIZACION LEGAL

La seleccion de una u otra forma legal de organizacion, depende de diversos
factores como lo es la capacidad de inversion que tengan los interesados en el
proyecto, el limite de responsabilidad que se estime conveniente y la forma como
se quieren distribuir las utilidades.

Al analizar los aspectos legales que son importantes al inicio del proyecto, como lo
son las leyes laborales, tributarias, econdmicas y comerciales, las cuales deben
ser cumplidas a cabalidad, se busca evitar incurrir en costos elevados por multas y
tributos excesivos que pueden hacer que el proyecto fracase.

Al hablar del tipo de organizacion legal con la que se va a constituir la empresa, se
hace referencia a la estructura legal que se quiera para la empresa, estableciendo
y dependiendo de cada tipo, el nivel de responsabilidad de los propietarios
inversores o accionistas y los beneficios y riesgos que tienen al conformarla.
Existen diversos tipos de organizacion legal que se pueden constituir, algunas de
ellas son:

e Sociedad Limitada
Sociedad Andnima
Sociedad de hecho.
Sociedad Colectiva.
Sociedad por Acciones Simplificadas.
Sociedad Comanditaria.
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“La ley 1258 de 2008 representa la innovacion juridica en materia societaria mas
importante de los dltimos afios. Establece una regulacion flexible que permite a los
asociados estipular condiciones bajo las cuales se regiran sus relaciones, para lo
cual se requiere responsabilidad en la adopcion de las clausulas por parte de los
contratantes™®. Dicha innovacion se trata del tipo de sociedad S.A.S. o Sociedad
por Acciones Simplificadas, la cual es creada mediante contrato o acto unilateral
que consta en documento privado, por una o varias personas naturales o juridicas.
Este tipo de sociedad se caracteriza por:

Se constituyen por una o varias personas naturales o juridicas, quienes sélo
seran responsables hasta el monto de sus respectivos aportes.

Una vez inscrita en el registro mercantil, formara una persona juridica
distinta de sus accionistas.

Es una sociedad de capitales.

Su naturaleza siempre sera comercial, independientemente de las
actividades previstas en su objeto social.

Para efectos tributarios, se rige por las reglas aplicables a las sociedades
anonimas.

Las acciones y demas valores que emita la S.A.S no podran inscribirse en
el Registro Nacional de Valores y Emisores ni negociarse en bolsa.

El documento de constitucién sera objeto de autenticacion de manera
previa a la inscripcion en el registro mercantil de la Camara de Comercio,
por quienes participen en su suscripcion. Dicha autenticacion debera
hacerse directamente o a través de apoderado.

Algunas de sus ventajas son:

Pueden constituirse y funcionar con uno o0 mas accionistas.

Pueden constituirse con cualquier monto de capital social y tener cualquier
cantidad de empleados.

La duracion de las S.A.S., puede ser definida o indefinida. Ademas, no
estan obligadas como las deméas sociedades reguladas en el Cddigo de
Comercio a tener que especificar el objeto social al que se dedicaran, pues
si no lo describen o lo detallan, se entendera que la sociedad podra realizar
cualquier actividad licita.

Los accionistas son anénimos, es decir, no aparecen en el registro
mercantil. Las acciones son registradas en el libro de Acciones.

% Camara de Comercio de Cali. Constituciones, reformas y nombramientos, Sociedad por
Acciones Simplificadas. [Online],[citado 2012-10-27]. Disponible en:
http://www.ccc.org.co/servicios/registrospublicos/mercantil/tramites/constituciones-reformas-y-
nombramientos/sociedad-por-acciones-simplificada-sas/
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Para la empresa Tomoguide, por solicitud directa del propietario de la
organizacién, esta sera constituida como una empresa de tipo S.A.S. (Sociedad
por Acciones Simplificadas) por lo que seria registrada como Tomoguide S.A.S.
que es el tipo de sociedad que “puede constituirse por una o varias personas
naturales o juridicas quienes solo serdn responsables hasta el monto de sus
respectivos aportes.”*’

La Sociedad por Acciones Simplificada (S.A.S.) se creara mediante un contrato o
acto unilateral que conste en documento privado, inscrito en el Registro Mercantil
de la Camara de Comercio del lugar en que la sociedad establezca su domicilio
principal, es decir en la ciudad de Buga-Valle.

12.1.1 Propuesta de tipo de sociedad. Otro tipo de sociedad con la que puede ser
constituida Tomoguide, es la Sociedad de Responsabilidad Limitada, en la cual
como su nombre lo indica, la responsabilidad de sus socios esta limitada al capital
aportado, es decir, responden hasta el monto de sus aportes y ademas tiene las
siguientes caracteristicas:

Cuadro 16. Caracteristicas Sociedad de Responsabilidad limitada

CARACTERISTICAS SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA

TIPO DE SOCIOS Socios
Cuotas de igual valor; Su aumento o
CAPITAL SOCIAL disminucién requiere reforma
estatutaria.
NUMERO DE SOCIOS Minimo 2, maximo 25
RESPONSABILIDAD DE SOCIOS Hasta el monto de sus aportes
ORGANOS SOCIALES Junta de socios; Representante legal
CESION DE PARTICIPACIONES | Existen derechos de preferencia; No
SOCIALES requiere reforma estatutaria.
PAGO CAPITAL Se debe pagar la totalidad del capital al
momento de constituir la sociedad
REVISOR FISCAL No requiere

Fuente: Autores.

*" Diario Oficial No. 47.194 de 5 de diciembre de 2008. Decreto de Ley 1258/2008.
[Online],[citado 2012-10-27]. Disponible en:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2008/ley_1258_2008.html
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Es posible considerar esta opcion de sociedad, si en algdn momento se presentan
inconvenientes al conformar la S.A.S, o si hay algun cambio reglamentario en
estas, que no satisfaga las preferencias de sus propietarios.

12.2 PROCESO DE CONSTITUCION

Al tener ya definido el tipo de forma societaria, el empresario debe definir detalles
para la elaboracion de los estatutos correspondientes, como lo es la
representacion legal, los miembros de la junta y el capital que se requiere; en
general, la constitucion de una empresa o sociedad en cualquier parte de
Colombia, requiere de seguir y cumplir con una serie de pasos (ver Anexo J )para
la constitucion de la sociedad entre ellos la realizacién de escritura publica de
constitucion, a excepcion de las S.A.S. que solo requiere autenticacion de las
firmas en el documento privado (Estatuto) en la notaria, pero aun asi tienen pasos
definidos en comun, como los siguientes:

Cuadro 17. Pasos para la constitucion de una sociedad.

No. Tramite Entidad u organismo
1 Escritura publica de constitucion. En el
caso de las S.A.S., solo autenticacion de Notaria.

las firmas en el documento privado.

2 Verificacion del nombre o razon social y

. Camara de Comercio.
registro.

3 Registro ante la Direccidon de Impuestos y
Aduanas Nacionales (DIAN) y obtencién
del Registro Unico Tributario (RUT)

Oficinas o pagina virtual de la
DIAN.

4 Obtenciéon del ndmero de Identificacion

Tributaria (NIT) Oficinas de la DIAN.

5 Registro de Industria y Comercio Camara de Comercio.
6 Registro de libros contables de Ia . .
e Camara de Comercio.
compafiia.
7 Licencia Sanitaria y de Seguridad. Secretaria de Salud y

Departamento de Bomberos.

Fuente: Autores.
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12.3 NORMATIVIDADES Y REGULACIONES

Ademas de los requisitos obligatorios anteriormente mencionados para la
constitucion y formalizacion de la empresa Tomoguide S.A.S., esta debe cumplir
ciertas normatividades especificas anteriormente mencionadas, como lo es el
Decreto 4725 de 2005 y la Resolucion 4002 de 2007 las cuales reglamentan la
produccion, comercializacion y manejo de dispositivos médicos en Colombia,
principalmente en lo referente a aspectos sanitarios y de inocuidad de los mismos.
(Ver Cuadro 2. Normograma).

No obstante, Tomoguide S.A.S. como organizacion debera regirse y adoptar en un
futuro el cumplimiento de normas de calidad como la NTC ISO 13485/2003 en la
cual se especifican los requisitos para conformar un sistema de gestion de calidad
apto para el disefio, desarrollo y produccion de dispositivos médicos, y en la cual
se recurre a su vez, a requisitos establecidos por la NTC ISO 14971 que
contempla la gestion de riesgos sanitarios para la determinacion de la seguridad
en este tipo de productos por parte del fabricante. Asi mismo, la NTC ISO 6001
gue brinda un modelo de gestion de calidad, para la micro y pequefia empresa,
sera tomada como referencia ya que la idea es que Tomoguide pueda ser
gerenciada como negocio con altos estandares de calidad y bases para ser mas
competitiva en los nuevos mercados.
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13.ANALISIS ECONOMICO DEL PROYECTO

Como todo proyecto de inversion y de conformacion de una empresa, este genera
una serie de ingresos, costos y gastos que deben ser analizados minuciosamente
de manera que se tenga claridad sobre los montos o cifras necesarios que se
requieren invertir, de modo que se obtengan valores que permitan hacer
estimaciones y analisis financieros realizando proyecciones de los flujos de caja y
los balances a un determinado tiempo.

13.1 COSTOS

A continuacion se analizard la estructura total de los costos en se incurriran para
Tomoguide S.A.S. discriminados en (Costos de puesta en marcha y Costos de
operacion).

13.1.1 Costos de puesta en marcha. Estan conformados por todos los costos
iniciales, es decir, aquellos necesarios para la conformaciéon de la empresa y su
inicio de funcionamiento. (Costos de conformacion juridica, costos de adecuacion
de instalaciones, costos de muebles y equipos, organizacionales y publicidad y
promocion).

Tabla 14. Costos de conformacion juridica.

CONCEPTO ENTIDAD VALOR
TRAMITE
Escritura publica de $627.649
constitucidbn con autenticacion .
; Notaria.
de las firmas en el documento
privado.
Matricula mercantil Registro de Industria y $130.000
Impuesto de registro Comercio - Camara de $560.000
Formulario de registro Comercio. $ 16.800
Licencia  Sanitaria 'y de| Secretariade Saludy $ 275.968
Seguridad. Departamento de
Bomberos.
TOTAL COSTOS DE CONFORMACION JURIDICA $1.610.417

Fuente: Autores
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Tabla 15. Costos de adecuacion de instalaciones.

CONCEPTO VALOR
Adecuaciones de espacio y obras $5.000.000
civiles
Instalaciones eléctricas $1.500.000
Pintura y acabados $ 1.000.000
TOTAL COSTO DE ADECUACION $ 7.500.000
Fuente: Autores
Tabla 16. Costos de Publicidad y promocion.

CONCEPTO VALOR
Folletos $ 60.000
Letreros $300.000
Medios masivos $30.000
Tarjetas de visita $25.000
Sitio web $250.000
TOTAL CQSTO DE PUBLICIDAD Y
PROMOCION $665.000

Fuente: Autores

Tabla 17. Costos de Muebles y Equipos.

MUEBLES Y EQUIPOS

CONCEPTO CANTIDAD | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
Escritorio 3 $ 200.000 $ 600.000
Computador de mesa 2 $1.800.000 $ 3.600.000
Computador portatil 1 $ 2.000.000 $ 2.000.000
Teléfonos 3 $ 80.000 $ 240.000
Archivador 2 $ 180.000 $ 360.000
Impresora 2 $ 800.000 $1.600.000
Impresora 3D y sistema 1 $ 50.000.000 $ 50.000.000
limpieza
Software Segmentador y de 1 $15.000.000 $15.000.000
disefo
TOTAL COSTO MUEBLES Y EQUIPOS $70.060.000 $ 73.400.000

Fuente: Autores
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Tabla 18. Gastos organizacionales.

CONCEPTO CANTIDAD |VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL

Libro de socios 1 $14.850 $ 14.850
Libro mayor y balances 1 $ 20.800 $ 20.800
Libro de inventario y

balances 1 $ 5.950 $ 5.950
Libro Caja Bancos 1 $ 5.950 $5.950
Libro de Proveedores 1 $ 6.800 $ 6.800
Libro de clientes 1 $ 6.800 $ 6.800
TOTAL GASTOS

ORGANIZACIONALES $61.150 $61.150

Fuente: Autores

13.1.2 Costos de operacion. Pueden ser llamados también costos de produccion y
hacen referencia a todos los costos necesarios para mantener el funcionamiento
del proyecto o empresa, su linea y sus equipos de procesamiento y el suplemento
de los gastos que se presenten durante un periodo establecido de produccion o

prestacion de servicio.

Tabla 19. Costos de Mano de obra.

CARGO GERENTE GENERAL |ASISTENTES
Cantidad 1 2

Salario basico $ 700.000| $ 1.179.000
Prestaciones sociales $ 236.810 $ 398.856
Seguridad social $210.154 $ 353.959
TOTAL DEDUCCIONES $ 446.964 $ 752.815
TOTAL A PAGAR $1.146.964| $1.931.815
TOTAL A PAGAR SALARIOS $3.078.779

Fuente: Autores
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Tabla 20. Prestaciones sociales.

PRESTACIONES SOCIALES SEGURIDAD SOCIAL
Vacaciones 4.17% | Pensiones 16,50%
Cesantias 8,33% | Salud 8,50%
Interés Cesantias 1,00% | ARP 1%
Subsidio transporte 12,00% | Aportes parafiscales 9%
Prima de servicios 8,33%

TOTAL 33,83% | TOTAL 30,02%
PRESTACIONES SEGURIDAD
SOCIALES SOCIAL

Fuente: Autores

Tabla 21. Costos Materia prima e insumos.

COSTO MATERIA PRIMA E INSUMOS (MES)
UNIDAD DE VLR.

CONCEPTO MEDIDA UNITARIO CANTIDAD VLR. TOTAL
Cemento 6seo (PMMA) gr $ 7.500 400 $ 3.000.000
Cera prototipado ar. $ 4.000 400 $ 1.600.000
Cartucho Fibra ABS PLUS Unidad $  800.000 3 $ 2.400.000
Cartucho Fibra BST Soporte Unidad $  800.000 3 $ 2.400.000
Aditivo Lavadora L $ 33.300 2 $ 66.600

COSTO TOTAL DE MATERIALES $  9.466.600

Fuente: Autores

La cantidad de consumo de los materiales e insumos al mes, esta ligada
directamente con las variables de tamafo del producto solicitado y el tiempo que
se demore la elaboraciéon de dicho producto, por lo que las cifras de la cantidad al
mes al no tener como establecer dichos promedios o cantidades de consumo
estan planteadas para la realizacion de 16 productos, sean protesis
personalizadas, modelos biolégicos o guias quirdrgicas en cada uno de los
materiales, de acuerdo al célculo realizado en el analisis de la demanda de
utilizacion del 1% anual.
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Tabla 22. Costos otros materiales.

COSTO DE OTROS MATERIALES (MES)

CONCEPTO VLR. UNITARIO
Papeleria $75.000
Aseo $ 180.000
COSTO TOTAL OTROS MATERIALES $ 255.000

Fuente: Autores

Tabla 23. Costos energia.

COSTO INDIRECTO ENERGIA (MES)

TEMPO COSTO | UNIDAD | COSTO TOTAL

TARIFA | UTILIZACION | ENERGIA

HERRAMIENTA -EQUIPO | POTENCIA (Kw)|  (KwiH) (HM) ($/mes)
Computador de mesa 003 $ 500 240 $ 36000 2 |$ 7200
Computador Portfi 002 $ 500 240 $ 24000 1 [ 2400
Bombillos 01 $ 500 80 $ 40000 6 |§ 24000
Impresora 04 $ 500 20 $ 00 2 |$ 800
Impresora 3D 22 $ 50 20 $ 250000 1 [$ 275000
Sistema de impieza 22 $ 500 128 $ 140800 1 |[$ 140800
COSTO TOTAL DE ENERGIA AL MES $ 450200

Fuente: Autores

Tabla 24. Otros costos

OTROS COSTOS INDIRECTOS

CONCEPTO VALOR
Teléfono e internet $ 80.000
TOTAL $ 80.000

Fuente: autores
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Tabla 25. Costos mantenimiento.

CANTIDAD/ VLR
CONCEPTO FRECUENCIA UNITAI'?IO VALOR TOTAL
ANUAL
Mantto. Impresora 3Dy 1 $ 7.000.000 | $  7.000.000
sistema de limpieza
Mantto. Softwares y 1 $  60.000 |$ 60.000
computadores
Mgpﬁo. !nstalamonesy 1 $ 20.000 | $ 20.000
edificaciones
TOTAL COSTOS MANTENIMIENTO $ 7.080.000 | $ 7.080.000

Fuente: Autores

13.2 INVERSIONES

La puesta en marcha de operacién del proyecto implica hacer una serie de
inversiones previas y estas se deben discriminar en, inversiones fijas, inversiones

diferidas y capital de trabajo.

13.2.1 Inversiones Fijas y Diferidas. Teniendo claro lo anterior, y contando con
todo el analisis de los costos de la empresa Tomoguide S.A.S, se totalizé y
discriminé dichos costos en inversiones fijas y diferidas las cuales deben tenerse
en cuenta dentro del valor total de la inversion inicial para que se desarrolle el

proyecto.

Tabla 26. Inversiones Fijas y diferidas.

INVERSIONES FIJAS

Muebles y Equipos | $ 73.400.000
INVERSIONES DIFERIDAS

Costos de Conformacion juridica $1.610.417
Costos Organizacionales $61.150
Gastos de instalacion y adecuacion. $ 7.500.000
TOTAL INVERSIONES DIFERIDAS $9.171.567

Fuente: Autores

13.2.2 Capital de trabajo.

“El capital de trabajo, capital de rotacion o capital de
giro tiene como objetivo fundamental garantizar el normal funcionamiento de la
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empresa. Es frecuente encontrar en nuestro medio empresas con dificultades por
no estimar debidamente dentro de las inversiones del proyecto, el componente de
capital de trabajo.”*® Es por ello que se ve la importancia de realizar este célculo,
ya que en términos generales obtendremos la cifra de los recursos necesarios
para la operacion normal durante un periodo productivo, asegurando el
financiamiento de todos los recursos de operacion que se consumen en dicho
periodo. EI monto de capital de trabajo necesario para funcionar en condiciones
normales, esta en funcién del dinero en efectivo requerido para el pago de ndmina,
servicios publicos, inventario de materias primas e insumos etc., de acuerdo a lo
planeado para la organizacion.

Posteriormente se determiné el capital de trabajo necesario para que la empresa
funcione durante un periodo 6 meses, ya que este se realiza para un periodo corto
de produccion, teniendo en cuenta los costos directos e indirectos debidamente
discriminados, esto con el objetivo de aplicar la relacién (Patrimonio neto — costos
0 gastos a corto plazo) de modo que al obtener la cifra total de capital necesario
se determine si el capital inicial o patrimonio inicial cubrira dichos gastos, y
establecer de qué modo se va a financiar la empresa.

“ MENDEZ LOZANO, Rafael. Formulacion y evaluaciébn de proyectos. Enfoque para
emprendedores. 5 Edicion. Cap. 8. p. 240.
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Tabla 27. Capital de trabajo.

MESES COSTO
DESCRIPCION May Jun Jul Ago Sep Oct TOTAL
COSTOS DIRECTOS
Costo de mano de obra $3163.334| $3163334| $3.163334|  $3.163.334 $3163334|  $3163.334| $18.980.004
Costo de materiales $ 94666000 § 9466600 $ 9466.600( $ 9.466.600] $§  9.466.600| §  9.466.600| $56.799.600
Costo otros materiales $255.000 $255.000 $255.000 $255.000 $255.000 $255,000{ $1.530.000
TOTAL COSTOS DIRECTOS $12884.934| $12884.934| $12.884.934| $12.884.934| $12.884.934| $12.884.934| $77.309.604
COSTOS INDIRECTOS
Costo e energia $450.200 $450.200 $450.200 $450.200 $450.200 $450.200{  $2.701.200
Costo mantenimiento $590.000 $590.000 $590.000 $590.000 $590.000 $590.000[  $590.000
Otros costos indirectos $80.000 $80.000 $80.000 $80.000 $80.000 $80.000{  $480.000
TOTAL INDIRECTOS $1120200f $1.120200{  $1.120.200 $1.120.200 $1.120200  $1.120.200{ $6.721.200
GASTOS ADMINISTRATIVOS

Gastos organizacionales $61.150 $61.150
Publicidad y promocion $665.000 $665.000
TOTAL CAPITAL DE TRABAJONECESARIO $165.837.759

Fuente: Autores
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De acuerdo al cuadro anterior Tomoguide necesitara para funcionar durante los
primeros 6 meses un capital de trabajo de $165.837.759.Se discriminan a
continuacion las inversiones fijas, inversiones diferidas y capital de trabajo
necesario para la puesta en operacion de la empresa Tomoguide SAS, segun el
andlisis hecho anteriormente los valores de la inversion se distribuyen de la
siguiente manera.

Tabla 28. Inversion Inicial.

VALOR INVERSION INICIAL
CONCEPTO VALOR
Inversiones fijas $ 73.400.000
Inversiones Diferidas $9.171.567
Capital de trabajo $ 165.837.759
TOTAL INVERSION INICIAL $ 248.409.326

Fuente: Autores

13.3 FINANCIACION

En la actualidad existen diversas alternativas de financiacion que pueden utilizarse
cuando no se cuenta con los recursos propios para atender el 100% de las
necesidades de inversion. Debe entonces recurrirse a recursos externos con
lineas de crédito atractivas para el inversionista. Existe una clasificacion de
entidades a las cuales se puede recurrir para suplir las necesidades de inversion:

1. Establecimientos de crédito. (Bancos comerciales, compafias de
financiamiento comercial, cajas de ahorro, cooperativas de crédito).

2. Entidades de servicios financieros. (comisionistas de bolsas, sociedades
fiduciarias, fondos de garantias).

3. Inversionistas institucionales. (Compafiias de seguros, sociedades de
capitalizacion, fondos mutuos de inversion).

4. Fondos financieros y Banco de la Republica. (Fondos financieros

agropecuario, privado, industrial, urbano, de proyectos de desarrollo, banco
de la republica).
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Se relacionan también algunas fuentes complementarias de financiamiento que
apoyan iniciativas emprendedoras en Colombia como lo son: El Banco de
oportunidades, Fondos de capital de riesgo, Fondo Emprender (SENA), Fondo
colombiano de modernizacién y desarrollo tecnoldgico de las micro, pequeias y
medianas empresas (FOMIPYME), BANCOLDEX, Banco interamericano de
Desarrollo (BID), entre otros. Estos pueden brindar soluciones de financiacion
favorables para los proyectos de inversion.

13.3.1 Propuesta de Financiacion. Segun lo expuesto anteriormente sobre
alternativas de financiacién, se propone a la empresa Tomoguide SAS dividir el
monto de la inversion inicial de $ 248.409.326, con un 40% de aporte propio y un
60% a financiacién, teniendo en cuenta que la alternativa de financiacion se
determinara segun la tasa de interés que favorezca los intereses del propietario,
para efectos de célculo de amortizacion se maneja una tasa promedio en el
mercado Bancario de 20% efectivo anual.

Tabla 29. Aportes Inversion Inicial

APORTES INVERSION INICIAL
Aporte propio 40% $ 99.363.730
Monto Financiacion 60% | $ 149.045.596

Fuente: autores

Tabla 30. Datos Amortizacion Financiacion

DATOS AMORTIZACION
CONCEPTO VALOR
Valor deuda $ 149.045.596
Tasa 20%
Periodos 5
Cuota $50.277.146

Fuente: Autores
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Tabla 31. Tabla amortizacién Financiacion

AMORTIZACION

NUMERO

pERiODOS | SALDOINICIAL | CUOTA INTERES  |ABONO A CAPITAL| SALDO FINAL
1 $ 149045596 | $50277.146(% 30405301 |$  19.871.845|% 129.173.751
2 $ 120173751 $50277.146|$ 26.351445|% 23925701 |$ 105.248.050
3 $ 105248050 | $50277.146|$% 21470602|3 28806544 |$ 76.441.506
4 $ 76441506| $50277146|$ 15594067 |$ 34683079 (% 41758427
5 $ 41758427 $50277146|$ 8518719|% 41758427 |% )

Fuente: Autores

13.4 INGRESOS

Para la determinacion de los ingresos generados por las ventas, se relaciona la
determinacion del precio de los productos ligado a la demanda de casos que se
presente en los periodos proyectados.

13.4.1 Precio. La determinacién de los precios en este tipo de productos, esta
sujeta al caso particular que se vaya a tratar ya que aspectos como el tamafo,
tiempo y material que se vaya a utilizar pueden elevar o disminuir el costo por lo
que se dificulta presentar unos precios estandar para cada uno de los productos.
Por lo anterior, y teniendo en cuenta que el precio comercial en estos casos es
dificil de establecer, se presentara un ejemplo de precios posibles de acuerdo al
caso presentado, con el objetivo de trabajar con estos precios y realizar el ejercicio
del calculo de los ingresos.

e Caso simulado - Prétesis craneal

A continuacion se muestra el disefio y elaboracion de una protesis craneal de
dimensiones 182.84 x 141.25 x 90.29 mm para un caso simulado y analizado por
el doctor Freddy Castro, para efectos de estudio y determinacion de costos.
Inicialmente se realiz0 el disefio de la prétesis o parte afectada del craneo, y
posteriormente se elabora el modelo biolégico del craneo en su totalidad y la
parte afectada en el material de fibra ABS de color blanco.
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Imagen 9. Disefio protesis defecto craneal.

Fase de disefio Fase de verificacion

Fuente: Base de datos de disefios doctor Freddy Castro.

Imagen 10. Prototipo de crdneo y protesis fibra ABS.

Impresion del modelo en
fibora ABS

Fuente: Tomoguide S.A.S.

Para este caso, el prototipo en fibra ABS de la prétesis y del craneo tienen un
costo aproximado de $1.589.352, y 2.200.000 respectivamente, como se observa
en el siguiente cuadro, y se realizdé la estimaciéon del mismo caso, realizando
Unicamente la parte afectada, es decir la prétesis implantable en PMMA con un
costo de $3.600.000.
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Tabla 32. Precios Aproximados caso simulado Tomoguide.

PROCESO APLICADO | CONCEPTO PRECIO MATERIAL
Método de prototipaje Craneo FIBRA ABS Color
rapido CAD-CAM completo $2.200.000 blanco.
Método de prototipaje Prototipo FIBRA ABS Color
rapido CAD-CAM Implante $ 1.589.352 blanco.
Método de prototipaje PMMA

rapido CAD-CAM Implante $ 3.600.000 | (Polimetilmetacrilato)

Fuente: Doctor Freddy Castro.

Los precios anteriormente establecidos, estan sujetos al criterio de elaboracion y
analisis del propietario. Estos pueden variar segun el nivel de complejidad y las
caracteristicas de cada caso, y el precio comercial que se quiera establecer por la
organizacién y sus directivos. Por lo tanto para los célculos de ingresos se
trabajara con un precio promedio de $2.463.117.

13.4.2 Inflacién. Ya que se tiene la necesidad de realizar proyecciones de los
datos de egresos e Ingresos anuales se toma como referencia de incremento la
tasa de inflacién, que segun los datos registrados por el grupo Bancolombia en su
informe de 2011 a 2017 presentan un comportamiento como se muestra en la
Tabla 33. Teniendo en cuenta el reporte de estos datos se obtiene su media
Geométrica con el fin de manejar este dato como referencia de incremento para
las proyecciones, dando como resultado una inflacién media del 3.05%.

Tabla 33. Proyeccion inflacién en Colombia 2010-2017

Indicadores macroecondmicos proyectados 2011-2017
Cifras proyectadas 2010 011py  2012py  2013py  2014py  2015py  2016py  2017py
Inflacion (IPC vaniacion
anual)

317% 3,16% 3,36% 3.24% 3.09% 295% 202% 210%

Fuente: Informe de Proyecciones macroecondmicas 2011-2017, Direccién de investigaciones
econdmicas y estratégicas, Grupo Bancolombia, capitulo 9. Calculos grupo Bancolombia py:
proyectado.

Establecido lo anterior, se realizaron las proyecciones de los ingresos y egresos

durante un periodo de 5 afios como se muestra a continuacion en las Tablas 34 y
35.
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Tabla 34. Ingresos proyectados.

<

ANO 1 2 3 4 5
Demanda promedio
(Casos) 202 200 197 194 190
Precio promedio de
venta anual $ 2463117 | $ 2539474 |% 2618198 | % 2.699.362 | $ 2.7183.042
Ingresos por ventas $ 497.057.078 | $ 506.879.005 | $515.261.300 | $ 522596443 | $ 528.221.373
Fuente: Autores
Tabla 35. Egresos proyectados
ANOS TOTAL
CONCEPTO T | 2 | 3 | 4 | s PERIODO
COSTOS DIRECTOS
Costo de mano de obra $37.960.009] $30.136.769| $40.350009| $41600859|  $42.890.486| $201.938.133
Costo de materiales $ 113599.200) $117.120.775| $120.751519| $124.494816| $128.354.156| $604.320.466
Costo otros materiales $3060.000 $3154860[ $3252661]  $3353493 $3457451| $16.278.465
TOTAL COSTOS DIRECTOS $154619.209] $159412.404| $164.354.189] $169.449.169] §$174.702.093| $822537.064
COSTOS INDIRECTOS
Costo de energia $5402400]  $5569.874|  $5.742541]  $5920.559 $6.104.097] $28.739.471
Costo mantenimiento $7.080.000 §$7.299480[ $7525764|  $7.759.063]  $7.999.503|  $8.247581
Qtros costos indirectos $960.000 $989.760]  $1.020443 $1.052.076 $1.084691|  $5.106.969
TOTAL INDIRECTOS $13442400] $13859.114| $14.288.747| $14.731698| $15188.381| $42.094.021
GASTOS ADMINISTRATIVOS

Gastos organizacionales $61.150 $61.150 $61.150 $61.150 $61.150 $305.750
Publicidad y promocion $665.000 $50.000 $50.000 $50.000 $50.000 $865.000

TOTAL EGRESOS PROYECTADOS $865.801.835

Fuente: Autores

13.5 ESTADOS FINANCIEROS PROYECTADOS.

Teniendo las cifras de ingresos y egresos proyectados durante un periodo de 5
afos, se realizaron igualmente las proyecciones de los estados financieros,
conformados por el estado de resultados, flujo de caja y balance general que
posteriormente permitiran la evaluacion econdmica de todo el proyecto.
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Tabla 36. Estado de resultados proyectado.

ESTADO DE RESULTADOS PROYECTADO

ANOS

CONCEPTO 1 2 3 4 5
Ingreso por ventas estimadas $497.057.078 | $512.465.847 | $528.352.289 | $544.731.209 | $561.617.877
Costo por ventas $130.827.750 | $134.883.410 | $139.064.796 | $ 143.375.805 $147.820.455
UTILIDAD BRUTA $366.229.328 | $377.582.437 | $389.287.493 | $401.355.405 $413.797.422
GASTOS ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS
Gastos de personal $ 37.960.009 $39.136.769 $ 40.350.009 $41.600.859 $42.890.486
Amortizacion $19.871.845 $23.925.701 $ 28.806.544 $ 34.683.079 $41.758.427
Interes $30.405.301 $26.351.445 $21.470.602 $15.594.067 $8.518.719
Gastos depreciacion $ 7340000 | $ 7.340.000 | $ 7.340.000 | $ 7.340.000 | $ 7.340.000
TOTAL GASTOS
ADMINISTRATIVOS $95.577.155 $96.753.915 $97.967.155 $99.218.006 $100.507.632
UTILIDAD ANTES DE
IMPUESTO $270.652.173 | $280.828.522 | $291.320.337 | $302.137.399 | $313.289.790
Impuestos de renta (33%) $89.315.217 | $92.673.412 | $96.135.711 $99.705.342 | $103.385.631
Reserva Legal (10%) $27.065.217 | $28.082.852 | $29.132.034 $30.213.740 $31.328.979
UTILIDAD NETA $154.271.738 | $160.072.257 | $166.052.592 | $172.218.318 $178.575.180

Fuente: Autores
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Tabla 37. Flujo de caja proyectado.

FLUJO DE CAJA PROYECTADO

ANOS
CONCEPTO 0 1 2 3 4 5
INGRESOS
Ingresos por ventas contando $0 | $497.057.078 | $512.465.847 | $528.352.289 | $544.731.209 | $561.617.877
Caja inicial $0
Aporte de capital $248.409.326 $0 $0 $0 $0 $0
TOTAL INGRESOS| $248.409.326 | $497.057.078 | $512.465.847 | $528.352.289 | $544.731.209 | $561.617.877
EGRESOS
Mano de obra $0| $37.960.009 | $39.136.769 $40.350.009 $41.600.859 $42.890.486
Amortizacion $0| $19.871.845| $23.925.701 $28.806.544 $34.683.079 $41.758.427
Interes $0| $30405301| $26.351.445 $21.470.602 $15.594.067 $8.518.719
Costos indirectos $0| $13442400| $13.859.114| $13.859.114 $13.859.114 | $13.859.114
Compra de activos fijos $ 73.400.000 $0 $0 $0 $0 $0
Gastos de iniciacionymontaje | $  9.171.567 $0 $0 $0 $0 $0
Pago de impuestos $0| $89.315217 | $92.083.989 $94.938.592 $97.881.689 | $100.916.021
TOTAL EGRESOS| $82.571567 | $190.994.772 | $195.357.019 | $199.424.862 | $203.618.809 | $207.942.768
SALDO FINAL CAJA $165.837.759 | $306.062.306 | $317.108.829 | $328.927.427 | $341.112.401 | $353.675.109

Fuente: Autores.
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Tabla 38. Balance general proyectado

BALANCE GENERAL PROYECTADO

CUENTA CONTABLE 0 1 2 3 4 5
ACTIVO
Caja y Bancos $165.837.759 | $306.062.306 | $317.108.829 | $328.927.427 $341.112.401 | $353.675.109
Total Activo Corriente $165.837.759 | $306.062.306 | $317.108.829 | $328.927.427 $341.112.401 | $353.675.109
Propiedad planta y equipo $ 73.400.000 | $ 73.400.000 | $ 73.400.000 [$ 73.400.000 [$ 73.400.000 | $ 73.400.000
Depreciacion Acumulada $ - $ 7.340.000 [ $ 14.680.000 | $ 22.020.000 | $ 29.360.000 | $ 36.700.000
Total propiedad plantay
equipo $ 73.400.000 | $ 66.060.000 | $ 58.720.000 [ $ 51.380.000 [ $ 44.040.000 | $ 36.700.000
Inversiones diferidas $ 9.171567 $1.834.313 $1.834.313 $1.834.313 $1.834.313 $1.834.313
TOTAL ACTIVOS $248.409.326 | $373.956.619 | $377.663.142 | $382.141.740 $386.986.714 | $392.209.423
PASIVOS
Cuentas por pagar $149.045.596 | $149.045596 | $129.173.751 | $105.248.050 $76.441.506 $41.758.427
Impuestos por pagar $0| $89.315.217 | $92.673.412 $96.135.711 $99.705.342 | $103.385.631
TOTAL PASIVO $149.045.596 | $238.360.813 | $221.847.163 | $201.383.761 $176.146.848 | $145.144.058
PATRIMONIO
Aportes de capital $248.409.326 | $248.409.326 | $248.409.326 | $248.409.326 $248.409.326 | $248.409.326
Reserva legal $0 $0 $0 $0 $0 $0
Utilidades del periodo $0| $154.271.738 | $160.072.257 | $166.052.592 $172.218.318 | $178.575.180
Utilidades Acumuladas $0 $0 | $154.271.738 | $314.343.996 $480.396.588 | $652.614.906
TOTAL PATRIMONIO $248.409.326 | $402.681.064 | $562.753.322 | $728.805.914 $901.024.232 |$1.079.599.412
TOTAL PASIVO Y PATRIMONIO | $397.454.922 | $641.041.877 | $784.600.485 | $930.189.675 | $1.077.171.079 |$1.224.743.470

Fuente: Autores
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13.6 EVALUACION FINANCIERA.

La evaluacion financiera del proyecto tiene como objetivo examinar el rendimiento
financiero del mismo, integrando la informacidon generada por los componentes de
inversiones, financiamiento, ingresos, costos y gastos anteriormente realizados,
con el fin de obtener los indicadores integrales de evaluacion VPN (Valor presente
Neto), TIR (Tasa Interna de Retorno) y BC (Relacidén Beneficio-Costo). De acuerdo
a esto, se realiz6 el célculo de dichos indicadores obteniendo:

13.6.1 TIR (Tasa Interna de Retorno) y VPN (Valor presente Neto). Se realizo el
calculo del VPN vy de la TIR, obteniendo un VPN positivo con un monto de $
248.409.326 lo cual quiere decir que el proyecto sera rentable. La TIR arrojé una
tasa de 119% anual mayor que la TMAR anual de 39.1% de acuerdo a la inflacién
y contando con una tasa de premio al riesgo de 35%, siendo esto totalmente
l6gico puesto que el valor presente neto result6 mayor a cero con una cifra
significativa de dinero. Se puede concluir que el proyecto el viable.

13.6.2 Relacion Beneficio-Costo. EIl valor presente de los ingresos del proyecto
sonigual a $ 170.421.166 y un valor presente de los egresos de $ 77.988.159, que
determina una relaciéon de beneficio a costo del $2,185 de retorno por peso
gastado, lo que significa que por cada peso que se invierta se obtiene un
retribucion de 0,185, situacion que determina que el proyecto arroj0 buenos
beneficios, ya que el B/C es mayor a 1.
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14. CONCLUSIONES

Se propuso el disefio organizacional y el sistema de gestion adecuado para la
organizacion de acuerdo a su razon social, los productos que se van a ofrecer, y el
analisis del entorno de la organizacion, estableciendo un organigrama moderno
que propone tener al cliente como principal autoridad en la empresa y
estableciendo una mision y visibn que conlleve a una buena proyeccion
organizacional, al igual que sus valores internos. Asi mismo se realiz6 la
propuesta del sistema de gestidn de la empresa, encabezado por la politica de
calidad, el mapa de procesos general y sus objetivos los cuales son muy
importantes para este tipo de empresa, y asi mismo estan encaminados para que
en un futuro ésta obtenga certificaciones que son de vital importancia para su
funcionamiento y competencia nacional e internacional.

Se realiz6 un estudio de mercado como trabajo de campo, con el cual fue posible
determinar ciertas caracteristicas de los clientes como su material de preferencia,
los métodos de elaboracion de los productos ofrecidos que conocen, las
caracteristicas propias de los productos que tienen mas relevancia para ellos y la
aceptacion de los productos que se ofreceran por la empresa, obteniendo como
cifra mas significativa entre los resultados, una cifra positiva del 93% de
especialistas que manifestaron que si utilizarian los productos ofrecidos
elaborados mediante la tecnologia CAD-CAM que propone la empresa.

Técnicamente se estudié y analizo la maquinaria, equipos, y tecnologia necesaria
para el funcionamiento de la empresa, teniendo en cuenta el método utilizado ya
que se esta innovando en el método de elaboracion; asi mismo se analizé la
localizacion del proyecto analizando requerimientos de infraestructura y acceso a
aspectos basicos como la materia prima, mano de obra, etc.

Se estudié y analizé la estructura comercial requerida por el propietario de la
organizacién, (Sociedad por Acciones Simplificadas), deduciendo e investigando
gue su conformacioén es relativamente sencilla y adecuada para facilidad de los
socios y escritura legal de la empresa; no obstante se propusieron otras
alternativas de constitucion de sociedad que pueden ser tenidas en cuentas dado
el caso de presentar alguna modificacion societaria o una modificacion.

Igualmente, se investigaron las entidades regulatorias de las que se deben
obtener permisos y certificados como lo son el Invima, Icontec, y el Ministerio de la
proteccion social que decreta ciertos lineamientos para este tipo de empresas y
exige registros y controles muy importantes para la aceptacion de los productos.
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Se analiz6 y se cuantifico en términos monetarios cada uno de los requerimientos
para el montaje y funcionamiento de la organizacion desde su inicio, realizando la
discriminacion técnica de costos, gastos e ingresos respectivamente, y tomando
en cuenta datos estadisticos fue posible proyectar a 5 afios, egresos e ingresos
que permitieron realizar la evaluacién financiera global de todo el proyecto de
inversion, obteniendo que la constitucion de Tomoguide S.A.S. es un proyecto
viable, de acuerdo a las cifras obtenidas con el calculo de los indicadores
financieros utilizados.
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15.RECOMENDACIONES

Con el andlisis integral realizado en el proyecto se recomienda llevarlo a la
practica, conformar la empresa organizacionalmente con todos los aspectos
recomendados en el desarrollo del trabajo para su normal funcionamiento,
teniendo en cuenta las regulaciones propias del sector en el cual se encuentra la
empresa. Se justifica la conformacion y puesta en marcha del proyecto ya que
desde el punto de vista técnico y financiero es viable y exitoso.

Para la estructura organizacional de la empresa se recomienda tener en cuenta
como estrategia, que este enfocada al cliente, es decir donde este sea la maxima
autoridad cumpliendo asi con una estructura organizacional moderna. Se
recomiendo ademas en el momento de funcionamiento de la empresa actualizar la
vision, misién, valores, politica de calidad y objetivos de calidad a la medida que
se vayan cumpliendo con los objetivos organizacionales de la empresa.

Se recomienda la revisién y actualizacion de todos los componentes que
involucran el analisis de mercado, como la demanda y la oferta pudiéndose
realizar trabajos de campo futuros como los realizados en el presente trabajo para
la recoleccion de informacion, con el fin de seguir analizando estas variables y
estar a la vanguardia con el cubrimiento de la necesidad ya en una etapa de
funcionamiento de la empresa.

En cuanto a la localizacion del proyecto se propone que a futuro la organizacion
pueda ubicar este proyecto en la ciudad de Cali, iniciando con un departamento de
servicio al cliente donde se puedan recibir solicitudes de los productos y se brinde
asesoria a los casos particulares que se atiendan, puesto que con el analisis
realizado esta ciudad muestra ventajas que pueden influir en el crecimiento mismo
de la organizacion y cubrimiento de las necesidades del mercado en cuanto a
requerimientos sobre los productos que ofrecera la empresa.

Para los términos legales, se recomienda que al constituir la empresa se tengan
claras todas las ventajas que ofrecen los tipos de organizaciones legales
existentes en Colombia. Se recomienda que la empresa sea constituida
juridicamente como sociedad por acciones simplificada S.A.S. o dado el caso
como sociedad de responsabilidad Limitada, como se justifico en el desarrollo del
trabajo, teniendo en cuenta que las S.A.S. brindan una regulacion flexible y
marcan innovacion en la conformacion juridica actual en el pais. Ademas Que se
analicen detenidamente todas las regulaciones de ley para el sector que cubre la
empresa (dispositivos médicos) dispuestas en el trabajo, ademas de otras
disposiciones y regulaciones que apliquen en la fase de funcionamiento.
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Para la financiacién de la inversién se recomienda analizar las alternativas de
financiacion que existen en mercado, teniendo en cuenta los beneficios que ofrece
el sistema financiero colombiano para la creacion de empresa y el desarrollo
tecnoldgico, optando por la linea o lineas de crédito mas favorables para el
proyecto.

Finalmente se recomienda que este trabajo sea considerado como un lineamiento
base para la constituciébn y organizacion de la empresa, y que sirva como un
insumo técnico que permita generar apertura al momento de puesta en marcha del
mismo, para realizar las complementaciones en funcion las particularidades que
surjan durante el funcionamiento operativo de la empresa.
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ANEXOS

Anexo A. Portafolio de servicio Guia quirargica.

;-- .

-\

TOMOGuide

Guias quirdrgicas y protesis personalizadas 3D

p vide

Somos una empresa pionera y lider en nuestro pais, que ha
desarrollado un sistema de guia quirdrgica para colocacion de
implantes dentales, basados en el diseno 30D asistido por un
software y posterior elaboracion de los mismos mediante la
impresion con tecnologia 30D; es un sistema de ingenieria inversa
aplicada a la odontologia tomando la informacion de los archivos
DICOM [ Digital imaging and communication in medicine ) de la
tomografia del paciente y convirtiendola en un objeto real, con un alto
grado de precision que da confiabilidad para el manejo de los

paciantas,

Nuestro sistema, NO ALTERA la informacion del archivo DICOM de la
tomografia, por eso es importante que |la tomografia se haga
siguiando un protocolo adecuado, lo que permitira un sarvicio acorde
a su necesidad, en caso de NO SEGUIR el protocolo sera imposible
procesar la informacion por nuestro departamento de disefo
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—
VENTAJAS DE GUIAS QUIRURGICAS TO M O q U i d =

TOMOGUIDE DENTAL 3D
PARA COLOCACION DE IMPLANTES.

Las ventajas que tendra usted ;
utilizando las guias quirurgicas
computarizadas 3D TOMOGUIDE
DENTAL para la colocacién de
implantes estan:

Guias quirdrgicas y protesis personalizadas 3D

1. Precision en la colocacion de los
implantes.

2. Menor trauma quirdrgico pues no
se levanta la encia.

3. Reduccion significativa del tiempo
de cirugia y molestias asociadas al
post operatorio.

4. Posibilidad de colocar los
implantes y los dientes, todo en una
hora.

5. En general mayor prediccion en el
tratamiento.

nuestrs

modsarnte

e SN0 &

wivaes s TOMOGUIDE
reales VLkzZando Guies QUrorg s y pretesis parsonsicades 30

s 30D

Luago so colocon ¢l dvente (s) de
reompiszo en el mmpiants --
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S !
TOMOGUidE
Guias quirdrgicas y protesis personalizadas 3D
D
CAJ"'—‘:{” Buwelvas

Odontélogo Universidad Javeriana
Rehabilitacion e implantologia Oral
Fundacién CIEO Universidad Militar

Calle S No. 15-61
Tels. 2368313 -2374173 cellB300 6181514

E-mail: tomoguide®@gmail.com

Guadalajara de Buga - Colombia

Fuente: Doctor Fredy Castro.
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Anexo B. Formato de Encuesta

ENCUESTA
Dirigido a: Médicos especialistas en: Cirugia reconstructiva, neurocirugia, cirugia
plastica, ortopedia y maxilofacial.

Objetivo: Conocer la percepcion que tienen los especialistas sobre los productos que
ofrecera la empresa Tomoguide, fabricante de guias y prétesis personalizadas.

ESPECIALIDAD:

1. ¢Qué tipo de métodos conoce que se estén utilizando actualmente para la
realizacion de protesis personalizadas, guias quirdrgicas y modelos biolégicos en
Colombia?

2. ¢Qué material prefiere a la hora de su utilizacién, para la elaboracion de prétesis
personalizadas?

a) Titanio
b) PMMA (polymethylmethacrylate)
¢) PEEK (Polyetheretherketone)

d) Otro. ¢,Cual?

3. Califique de 1 a 5 (siendo 1 de poca importancia, 5 muy importante) las siguientes
caracteristicas a la hora de requerir una protesis personalizada, una guia o0 un
modelo Bioldgico.

Precio
Calidad
Funcionalidad
Fiabilidad
Adaptabilidad
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4. En orden de importancia marque de 1 a 5 (siendo 1 de poca importancia, 5 muy
importante) la que considere la principal caracteristica a tener en cuenta en una
proétesis, guia 0 modelo bioldgico a utilizar:

a) Material utilizado
b) Inocuidad

C) Diseiio y forma
d) Fabricante

e) Garantias

5. ¢Esta de acuerdo con la utilizacion de guias quirargicas, prétesis personalizadas y
modelos bioldgicos en las cirugias?

Si No

6. ¢Conoce usted las protesis personalizadas, guias, y modelos biologicos
realizados a partir de imagenes tomadas por tomografia mediante el sistema CAD-
CAM (Disefio Asistido por Computadora — Manufactura asistida por computadora)?

Si No
7. ¢Preferiria una protesis personalizada, guia 0 modelo bioldgico:

Nacional Importado Le es indiferente

8. ¢Utilizaria usted protesis personalizadas, guias, o modelos biolégicos realizados
mediante esta tecnologia?

Si No
9. De la siguiente lista de productos que ofrecera Tomoguide, cual le interesaria mas
utilizar?
a) Guias quirargicas.
b) Protesis personalizadas.
C) Modelos biol6gicos.
d) Cualquiera de los anteriores.

10. Entre las cirugias que usted realiza, ¢cudl de los siguientes productos seria de
mayor utilidad para su labor?

a) Guias quirargicas.
b) Protesis personalizadas.
C) Modelos biol6gicos.

d) Todos los anteriores.

Fuente: Autores
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Anexo C. Flujograma general Tomoguide

VARIABLE A
# ACTIVIDAD RESPOMSABLE CONTROLAR
Recibir solicitud o
1 Recepcionista
Enviar requisitos de |
2 nm;:{ mi';'raf::a . Recepcionista
2 Recibir tomografia Recepcionista
Cumple con )
4 los requisitos? | Analista Precision
+
Estudiary evaluar caso . Precision
5 Analista “eracidad
D
Enviarpropussis al cliente
] Servicioal cliente
Fue aprobad
T por 2l cliente?
N
8 Elaborar prototipo de la E=pecialista Precision
protesis
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¥
g Enviar prototipo al cliente Servicio al cliente
= Fuzavonads
10 por = cllamis?
¥
11 Elaborar protasis Especialista
¥
12 Transportar y entregar
|
13
14 Recepcionar Recepcionista
observacionas del cliente
[
¥
15 Analmarnii:l::zﬂlnneadel Analista
16 ”Dm”"’ZTiL:;mbm sl Servicio al cliente
|

Fuente: Autores
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Anexo D. Diagrama de bloques proceso de elaboracion de protesis “Tomoguide”

Fibras de soporte SST y
moldeado ABSPlus

Aditivo, agua.

Cera.

PMMA

Fuentes: Autores

Segmentar

Archivo STL Obieto 3D

Disefiar

Archivo STL de Disefio 3D

Verificar adaptabilidad

Disefio 3D verificado

Imprimir

Prototipo con soportes

Prototipo limpio

Realizar molde Residuos cera

Molde del prototipo

Residuos PMMA
Invectar

Prétesis

Pulir Residuos PMMA

Prétesis pulida

Enviar a esterilizacidon y
empaque

Producto terminado.

Entregar
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Anexo E. Diagrama de bloques proceso de elaboracion Guias Quirdrgicas
“Tomoguide”

Tomografia

Segmentar

Archivo STL Objeto 3D

Disenar

Archivo STL Disefio 3D

Verificar
Adaptabilidad

Fibras de soporte SSTy de

moldeado ABSplus Archivo STL Disefio 3D verificado

Residuos de Fibras de soporte y
de moldeado

Imprimir

Agua, Aditivo Guia dental con soportes

Residuos e impurezas

Tubos guia.
Guia dental limpia
Ensamblar
Guia dental con tubos guia
Esterilizacion
Impurezas
Empaque . . -
L Guia dental con tubos guia esterilizada

plastico.

Almacenar

Fuente: Autores
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Anexo F. Protocolo Tomografia (Tomoguide).

Protocolo radioldgico

TOMOGUIDE elabora sus bio-réplicas a partir del TAC realizado a cada paciente para ofrecer un
duplicado exacto de hueso, encia y dientes. Es por ello que resulta de gran importancia que el TAC
sea tomado siguiendo las siguientes instrucciones, ya que de ello depende el éxito en la fabricacion
de la réplica.

Caracteristicas técnicas

Tecnologia: TAC de haz helicoidal.

Formato: Archivos en formato estandar DICOM
Matriz: 512 x 512

Grosor de capa: 1,0m

Angulo del Gantry 0°. Mantener el gantry totalmente perpendicular al eje
axial.

Inclinacién del
Gantry:

Reconstruccidn: Sin reconstruccion por software. Mantener el valor original de
incremento de capa que devuelve la maquina.

Filtros o algoritmos
de reconstruccion: NO aplicar ningtn filtro adicional de alto contraste, Unicamente filtro

estandar para hueso.

Instrucciones para la toma del TAC

Boca abierta

El TAC al paciente debe realizarse siempre con la boca abierta, evitando la oclusion de las piezas
dentales, si las hubiera, y procurando que la mucosa (gingival y palatina) quede al descubierto.
Para garantizar la apertura bucal y el aislamiento correcto de los tejidos blandos recomendamos
el uso de un separador de mejillas con depresor lingual.

radiolégico

NOTA: En caso de que el paciente contara con una prétesis dental removible ésta le debera ser retirada para la toma del TAC.
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Makxilar completo con dientes

Es muy importante que la seccién escaneada al paciente recoja correctamente la totalidad de los
huesos maxilares (comprendiendo los senos maxilares en el caso superior) asi como las piezas
dentales completas registrando integramente las caras oclusales de las mismas. Si los dientes del
paciente “salieran cortados”, el TAC seria rechazado al no ser posible la fabricacién de una Bio-
Réplica TOMOGUIDE para cirugia guiada.

» E A 1 \
seccion Y= H J ey
escaneada [ | | i .
f ® Lk
- A - R
Goe v 8 Y !
>xd 1—& A LA ) A
dientes cortados seno fuera de toma toma correcta

NOTA: Estas indicaciones son de minimos, quedando supeditadas a las indicaciones concretas del cirujano (P.ej: inclusion de huesos
cigomaticos en la seccion escaneada).

Campo de vision (Field Of View- FOV) ajustado al maxilar

Para que la Bio-Réplica TOMOGUIDE fabricada a partir del TAC cuente con la mayor definicién es
recomendable que el campo de vision se ajuste lo maximo posible al maxilar a estudiar. De esta
forma se evita registrar informacidn anatémica innecesaria en la prueba diagnéstica, aprovechando al
maximo la definicidn de cada corte axial en el drea de interés.

Campo de vision demasiado amplio Campo de vision acotado correctamente
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Paciente con prétesis

Para aquellos casos edéntulos totales en los que el paciente cuente con una prétesis removible el
uso del separador de mejillas con depresor lingual es obligatorio. Debera realizarse, por tanto,
un TAC al paciente siguiendo las anteriores instrucciones con la mucosa descubierta (es decir, sin
prétesis en boca) y un TAC por separado a la prétesis que debera ser enviado junto con el TAC
del paciente.

plano

radiolégico

TAC1 TAC 2
TAC al paciente sin protesis y con TAC a la prétesis del
separador de mejillas y depresor lingual paciente por separado

4 ™

RESUMEN: Posicion de paciente y seccién idéneas para la toma del TAC

v/ Boca abierta con mucosas al descubierto.

v Maxilar y dientes comprendidos por completo.
v/ Campo de vision acotado al maxilar.

v Gantry del escéner no inclinado.

plano

radioldgico

maxilar inferior maxilar superior
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INSTRUCCIONES TECNICAS PARA TACS CONICOS (CBCT)

Dada la diversidad de caracteristicas existentes en los TAC de haz cénico no es posible establecer
unos parametros generales de protocolo a seguir para garantizar la fabricacion de las bio-réplicas,
pues estos dependeran de la marca y modelo del escaner utilizado*. Es por esto que para garantizar
la viabilidad de la fabricacion de una bio-réplica y conseguir una 6ptima fidelidad anatémica se
recomienda tomar la prueba diagndstica desde un TAC de haz helicoidal.

‘QQ‘.'"" gﬁh
o N ' i ﬁ - :\\N\
waeg el

Bio-réplica a partir de TAC cénico (izquierda) frente a bio-réplica a partir de TAC helicoidal (derecha)

AUn asi, para aquellos casos excepcionales en los que se remita un TAC de haz cénico recomendamos
seguir los siguientes parametros para aumentar, en la medida de lo posible, tanto la probabilidad de
fabricaciéon como la fiabilidad anatémica de la bio-réplica con respecto al hueso del paciente.

Tecnologia: TAC de haz conico.
Formato: Archivos en formato estandar DICOM multiframe.
Tamaiio de voxel: | Entre 0,3y 0,5 mm. (recomendamos 0,4 mm.)

Filtro: Filtro para hueso con maxima intensidad.

Voltaje: Configurar la toma del TAC con el mayor voltaje que ofrezca el equipo.

NOTA: El uso de separador de mejillas con depresor lingual resulta OBLIGATORIO en cualquier caso a realizar sobre
TAC conico.
* Consultar previamente la compatibilidad mediante e-mail a tomoguide @gmailcom

IMPORTANTE: Cualquier error o deformacién que contenga el TAC, ya sea causado por objetos
metalico o por un movimiento en el paciente, se trasladard a la bio-réplica, por lo que el usuario
debera asegurarse de que el TAC cumple con sus requisitos antes de remitirnoslo.

Fuente: Doctor Fredy Castro y Autores.
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Anexo G. Especificaciones Técnicas Lavadora SCA

Artic ule Especificacion
Numero d e modeto SCA-1200 SCA-1200
Cabile de alimentacion 110 América del Norte 220 Internacional
Requiskos de energia 100-120V~ 60 Hz 124 220-240V~ 50 Hz 104
Proteccidn sléctrica Fusible de 15A/1 25VCA Fusible de 10 Amp
Enengiadel calentador 1,300 Watts 1.700 Walts
Ceartificacidn CE = Consulte las especficaciones en www.DimensionSCA com
Capacidad del tanque B3 Galones/ 31,5 Linos
Dimensiones fisicas 16% 19 x 26 5puljadas /41 x 48 x 67 cm
Cimensionss del empaque de emvio 30,25 x 20 x 23 pulkgadas / 77,0 x 51,0 x 584 cm
PN: 59,5 baPC 66,7 Iba/CTN

Peso, Embamue Max. PMN: 27 lgPC 30 kg CTN

PE: 70,6 bs / 32 kg
g;"rﬂ';"d delacanasta para piezas 10 %10 x 12 pulgadas / 25 x 25 x 30cm
E::ﬂi:d delacanasta para piezas 4 x4 xdpubadas/ 10x10x10em
cporaiva pammisda 10C - 70°C
Exactitud del control de temperatura t2'C

Temperatura: 10°C - 30°C

Rangos del entorno operative Hurmed ad: 07 - 80% HR

Altitud: O M= 2000 M
Velocidad de flujo méx. de la bomba 8 GPM /30 LPM
Nivel de ruids azustico < 50dB @ 1 melro
Partalla de la temperatura Lectura de LED digital
Pantalla d &l temporiz ador Lectura de LED digital
Revisidn del niveldal iquido il a3 by losma auibladle 3 min pors amben
Revisiin de temperstura Sensof de snb;a::da;}a:‘g:nm.r wx% En,mp;aa 70" C. Alarma
Blogquecs de seguridad de la bomba Mivel de liquids bajo, nivel de liqudo ako. sobracalentamiento, s tismpo
y &l calentador en el temporizador.
Estructura del tanque Lamina de acem inoxidable soldada
Requisitos de ventilacidn Sedsbe usar enun espacio bien ventilado
Equipo de proteccion nacesano g ;,::?;: :’mﬁ:ﬁ
Categoria de medicidn {instalacién): Categoriade instalacidn |
Gradode contaminacion 2
Clase de protaccicn Clasa |
::Egdu marcado de protecciin para Para uso 2n el interior solaments

Fuente: SCA, Support cleaning apparatus. Manual del usuario. Phoenix Analysis & Design
Technologies, Inc. (PADT, Inc.)
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Anexo H. Plano Distribucién de las instalaciones.

PRIMER PISO
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Fuente: Autores
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SEGUNDO PISO

g5 526 G135 : g
3.?-—' | |1 T T o
L]
| a | T
o .'/'.l
NA DE LIMPIEZA ‘[ Ll H
{ o ]
q - J B
i (J’ 4 " ZONA DE IMPRESION 3D || - *
\</ ANALISIS Y DISENO
M“\-\— i E I[j e K ;
\"‘ A"’».‘
; .
] 5 1=
H
B s | |
l i SALA DE ESPERA
./’l \xx | -./_4‘
ZONA DE ALMACENAMIETO [@ \'[ ‘ll GERENCIA
¥ 0
/1 g
TRIE1 =
1 0O [ |- LD
= I e R

Fuente: Autores

174




Anexo |. Clasificacion de Residuos

Definicion

Contenido
del recipiente

Color del
recipiente

Etiqueta

SON 2QUIIoS restos Quirmicos O Naturdles Que

z‘odml-nu:uum doud Qraema, barido del prado, fweto Rotular con:
Papwies N0 aptos para recclaje, [ o con. NO PELIGROSOS
o Y otros o ot BIODEGRADABLES
§ transformados facliments en mateia
o
g ::.n‘ aquelios muduo'l que no .: de 00Queno
st LAAZAd0s en Procusos PIOUCivOs como | TR0 NINGUNA Me2Cla Con otios)
materia prima, Entre estos residucs estan: | Materiales, wvidrio, plastico,
. Pagedes y pRISHICOS, Chataita, vidiio, | *vases de aluminio. =
y :mdu.vwiooullu. Partes v wQuipos Con:MATERIAL
O on Gususo, entre Otros, RECICLABLE
2 Son aquelios Que NO e descoOMPOnen N S
transforman en materia prima v su
g degradacion natuwal requivie  Qrandes
P iodos de Uempo. ENntre estos «otan: Papwl | Curuiidas, eMpagues e paped Rotular con:
- Carbon y algunos plisticos., plastificado, baride, colillas NO PELIGROSOS
icopor limpio, vasos ORDINARIOS
Son aquelios Qeneados wn «l dusempuio | desechables, papwl Carbo Y/O INERTES
§ § normal de las actividades. Estos resducs se | tela, minas de esfero,
guneran en oficinas, pasilios, #rcas, | *MPaGUes de aimentos,
2 COMumms, Cafutvias, SUARON0S ¥ W Qe al
w0 odos 108 Sios del eatablecimiento dwl
g Quneradox,
o
Son todos aquellos elementos o
nstrurnentos tlzados durante la
g de los procedimientos asistenciakes Gue
y Uenen contacto con mateels orgdnica,
sangre 0 fluidos corporales del paciente |[Compuestos por  cultivos,
humano © animal taks como: gasas, [mezcla de
- apdsios, aphcadores, medios de cultivo, vacunas
g bolsas nr:m cabinay °w o
3 para o
[— sondas, material de laboratorio |de extracciin, placas de elsa o Rotudar con:
como tubos capilares y de ensayo, medios de [Cualquier residue contaminado RIFSGO
cultivo, sistwmas cerrados y sellados de |porestos. BIOLOGICO
o , ropas desechables, toallas
-8 higiénicas, pafiales o cualquier otro
desechable,
o
=)
8’ § Son los provenientes de restos humanos,
8 . muestras para analists, Inchuyendo iopsias,
=1 g‘ tupdos orgdnkos amgutados, partes vy Musstias para
fluidos corporales, que se remueven durante |analisis, restos humanos,
L 8 necropsias, cruglas u otros procedimientos, |residuos de blopsias, parss y
tales como placentas, restos de |Auldoscorporales,
ntreotros. Rotular con:
RIESGO
S BIOLOGICO
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Contenido

del recipiente

Color del
recipiente

Residuos peligrosos o de riesgo bioldgico

Son aquelios gque PO SUS Canacteristicas
punzantes © cortantes pueden dar origen a

Aguiss sin capuchon m

8} un accidente percutaneo infeccioso. Dentro | JEVNga.

P de astos se encuentran: limas, lancetas, | Hojas de bisturi,

i cuchillas, agujas, restos de ampolietas, | Ampolias que presenten picos

B pipetas, laminas de bisturi o vidrio, laminas | & momento de cortarlas

c porta objetos, lamindlas y cualquier otro | Nots Agujas con cuerpos de P

a clemento que por sus caracteristicas | JETINQas Que no se puedan MRIESGO

) cortopur pueda | y ocasionar | Separan BIOLOGICO

- un resgo Infeccioso.

wv

@£ Son aquelios provenientes de animales de experimentacion, inoculados

g con patogenos yfo los provenientes de anemales

= portadores de enfermedades mfectocontagiosas como: Partes de

E g s RS e—— Rotular con:
RIESGO

8 BIOLOGICO

Peligroso/Residuos Quimicos

Farmacos parcialmente
y/o deteriorados

Son  aquellos medicamentos  vencidos,
deteriorados yfo excedentes de sustancias
que han sido empleadas en cualquier tipo de
procedimients, dentro de los cuales se
incluyen los residuos producidos en
laboratorios farmacéuticos y dispositives
medicos gue no cumplen los estandares de
calidad, incluyendo sus empagues.

QUIMICOS: Reste de
sustancias guimicas y sus
empagues o cualguier otro
residuo contaminade con
estos.

Rotular con:
RIESGO QUIMICO

Son los excedentes de farmacos provenientes de  tratamientos
oncolégicos y elementos utilizados en su aplicacion tales como: jeringas,
guantes, frascos, batas, bolsas de papel absorbents v demas material

usado en la aplicacidn del farmaco.

Rotular con:
RIE:SGD
BIOLOGICO

Metales Pesados | Citotdxicos | consumidos, vencidos

Son objetos, elementos o restos de estos en
desuso, contaminados o que contengan
metales pesados como: Plomo, Crome,
Cadmio, Antimonio, Bario, Miquel, Estafio,
Vanadio, Zing, Mercurio. Este dltimo
procedente del servicio de odontologia en
procesos de retiro o preparacion  de
amalgamas, por rompimiento de
termometros y demas accidentes de trabajo
en los que esté presente el mearcurio.

Objetos, elementos o restos de
estos en desuso, contaminados
o que contengan metales
pesados como: plomo, cromo,
cadmio, antimonio, bario,
niguel, estafio, vanadio, zinc,
MErcurio.

Rotular con:

METALES PESADOS
[Nombre del metal
contenida]
RIESGO QUIMICO

Reactivos

Son aguellos que por si solos v en condiciones normales, al mezclarse o al
entrar en contacto con otros elementos, compuestos, sustancias o residuss,
generan gases, vapores, humos tdxicos, explosidn o reaccionan térmicamente
colocando en riesgo la salud humana o el medio ambiente. Incluyen liquidos de
revelado y fijgado, de laboratorios, medios de coniraste, reactives de
diagngstico in vitro y de bancos de sangre.

Reutilizar envases
originales asegurando
la inutilizacidn de
etiquetas

REG-A05.002.0000-

00& Etiquetado de

Residuos Peligrosos
Quimicos.
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Contenido Color del

- e i Etiqueta
Definicion del recipiente recipiente q

g Re-105.002. 0o
Son aquelios aceites con base mineral 0 Sintética que se han convertidoo | Reutilizar envases

g tormado inadecuados para e uso asignado © previsto incalmente, tales °"9"*‘|°°". . wﬁaﬂ%"'
como: lubricantes de motores y de transformadores, usados en vehiculos, | €D0uetas Residuos Peligrosos

4] ©rasas, aceltes de equipos, residucs de tampas de grasas. e

=

ot

<<

Son sustancias emisoras de energia
predecible y continua (alfs, beta o de
fotones), cuya interaccidn con materia
puede dar lugar 3 rayos X y neutrones.

Estos residuos contienen o estan
contaminados por radiondchidos, en
concentraciones o actividades supetiones 3 | Estos residucs deben llevar una
los niveles de exencion establecdos por 3 | etigueta donde claramente se
autondad competente para el control del |vea el simbolo  negro
material radiactivo, y para los cuales no sé | internacional de residuos

Peligroso/Residuos Quimicos

Radioactivos

preve ningdn uso. radiactivos y las letras, tambien

Esos materiales se oniginan en & uso de |en negro RESIDUOS

fuentes radiactivas adscritas a una practicay | RADIACTIVOS,

se retienen con [ intencion de restringir las Rotular con:
tasas de emision a la biosfera, RADIOACTIVOS
Independientements de su estado fisico,

Fuente: Manual de Gestion Integral de Residuos, codigo: MNL-A05.002.0000-001, versién 00.
Clasificacion de residuos.
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Anexo J. Pasos por seguir en la Constitucion y Formalizacién de una empresa.

| Comerciales

Seguridad Laboral

Funcionamiento

Tributarios

Tramites: CaAmara de Comercio y notaria

1. Reunir los socios para constituir la empresa.

Tramites: Instituto de Seguros Sociales,
Caja de Compensacion familiar.

Tramites: Tesoreria Distrital y
Alcaldia Zonal

Tramites: Administracion de
Impuestos Nacionales

2. Verificar en camara de comercio que no exista un
nombre o razén social similar al del establecimiento
de comercio (personas naturales o juridicas).

9. Obtener el numero patronal en las
ISS.

10. Inscribir a los trabajadores en SS:
EPS, fondo de pensiones, fondo de
cesantias, riesgos profesionales.

12.0Obtener el Registro de Industria y

15.Solicitar el Formulario de Registro

3. Elaborar minuta de constituciéon y presentarla en
la notaria (personas juridicas), con los siguientes
datos basicos: nombre o razén social, clase de
sociedad y socios, nacionalidad, duracién, domicilio,
aportes de capital, representante legal y facultades,
distribucién de utilidades, causales de disolucion,
otros.

4. Obtener la escritura publica autenticada en la
notaria (personas juridicas).

5. Matricular la sociedad en el registro mercantil de
la camara de comercio. Requisito: presentar
segunda copia de la escritura publica de constitucion
de la sociedad(solo para personas juridicas);
diligenciar formularios de matricula mercantil. La
renovacion se hace anualmente en los meses
comprendidos entre enero y marzo).

6. Registrar los libros de contabilidad en la camara
de comercio; Diario, Mayor y Balances; Inventarios y
Balances; Actas(Sociedades ).

7. Obtener el certificado de

Representacion legal.

8. Renovar anualmente, antes del 31 de marzo de
cada afio, su matricula mercantil.

Existencia y

11. Inscribir la empresa en el ICBF,
SENA y Caja de Compensacion.

comercio en Tesoreria Distrital o] |Unico Tributario RUT, en la

Municipal. Requisito: diligenciar| [Administracion de impuestos

formulario. nacionales.

13.  Solicitar licencia de| 116. sSolicitar el numero de

funcionamiento en la Alcaldia Zonal. |\gentificacion Tributaria, NIT, en la

Requisitos:  presentar  copia de| |adgministracion de impuestos

registro de industria y comercio,| [,5cionales

tramitar el permiso de planeacion,

solicitar matricula sanitaria,

diligenciar formularios de solicitud de| [16. Inscribir la empresa en el

la licencia de funcionamiento y| [Registro Unico Tributario, como
responsable del impuesto al valor

14. Obtener licencia de|] |agregado, IVA. Requisito: diligenciar

funcionamiento. Obtener registro| |formulario  Opciones: Régimen

INVIMA, Licencia Ambiental.

Comun o Simplificado.

18. Establecer
rentador.

si es no agente

Fuente: MENDEZ LOZANO, Rafael. Formulacién y evaluacion de proyectos. Enfoque para emprendedores. 5 Edicién, Capitulo 7, p 223.
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Anexo K. Encuestas Aplicadas.
ENCUESTA

Dirigido a: Médicos especialistas en: Cirugia reconstructiva, neurocirugia, cirugia plastica,
ortopedia y maxilofacial.

Objetivo: Conocer la percepcién que tienen los especialistas sobre los productos que ofrecera la
empresa Tomoguide, fabricante de guias y prétesis personalizadas.

El
ESPECIALIDAD: ,\“”“ i ‘jl' ~oQ o O

\

1. ¢Qué tipo de métodos conoce que se estén utilizando actualmente para la realizacién de
prétesis personalizadas, guias quirirgicas y modelos biolégicos en Colombia?

lmPJQH‘U de  polictereferce oo
- SeTsaacl oo 'L")C,l( S PITIISAER |

2. ¢Qué material prefiere a la hora de su utilizacién, para la elaboracién de proétesis
personalizadas?

a) Titanio
b) MA (polymethylmethacrylate)
PEEK (Polyetheretherketone)

) Otro ¢ Cual?

3. Califique de 1 a 5 (siendo 1 de poca importancia, 5 muy importante) las siguientes
caracteristicas a la hora de requerir una prétesis personalizada, una guia o un modelo

Bioldgico.
. 112 |3 |4 5
Precio ~
Calidad R
Funcionalidad s
Fiabilidad :()
N

Adaptabilidad

4. En orden de importancia marque de 1 a 5 (siendo 1 de poca importancia, 5 muy
importante) la que considere la principal caracteristica a tener en cuenta en una protesis,
guia o modelo bioldgico a utilizar:

a) Material utilizado 5
b) Inocuidad D
c) Disefio y forma -
d) Fabricante ¥
e) Garantias =
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