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® MANUAL DE PIlOCEDIMIENTOS!lE LA UNIDAD !lE OIl.TOP~:DIATt(NlCA on
CENTRO [)[I.AI'AItATO LOCOMOTOIl.

'"fllTU10 »l~Al)(l~IIlDDI
Ri>'AnIUaClON DE 'N~"UOO~

INTRODUCCIÓN

Con el propól;ito de regularizar, y estandarizar los proce!lrn; de fabricación de las

ayudas ortopédicas. y contar coo una herramlenl3 Que sirva de guia para la U'lidad de

Onoped'::l Ti!<;nica (UOT). Mea del CerlH"Q del Aparélto Locomotor dependencia del

Instituto Sa!~adoreño d. Rehabilitación d. Inva.lidos. ~ a., ., Marlua] do

Procedimientos de la UQT, el coal está constituido en el presente documento.

Este manual contempla io5 aspectos ger.erales de atención al usuario, procesos de

producción, calidad. higiene y seguridad industrial por k> se constituye &n una "¡¡liosa

herramloola para l!$tandariz¡¡r y nonnar los dilefl:nles procesos que se desarrollan en

la unidad de onopedla técnica.

Por lo anterior, el c.umplimlenlo de este manual es de carácter obligatorio para el

pef1l(lnal Técnico en 6rtesis y Prólesls de esta insliluóón

Asi mismo el presente manual de procedimientos de la UOT sl!fá revisado cada

año o cuando la Situación lo amenle.

Noviembre 2010.

"
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(. ~,.,..
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INSTITUTO SALVADOREÑO DE

REHABILITACiÓN DE INVÁLIDOS

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LA UNIDAD DE ORTOPEDIA TÉCNICA DEl

CENTRO DEL APARATO lOCOMOTOR

OBJETIVOS DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

OBJETIVO GENERAL

Estandarizar y normalizar los procesos de fabricación de los dispositivos ortopédicos en la

Unidad de Ortopedia Técnica (UOT), del Centro del Aparato Locomotor (CAL),

dependencia del Instituto Salvadoreño de Rehabilitación de Invalidas (ISRI), con la

finalidad de optimizar los procedimientos.

OBJETIVOS ESPECíFICOS

1. Definir los pasos a seguir en la fabricación de dispositivos ortopédicos.

2. Identificar los responsables involucrados en cada una de las etapas de los procesos

de producción.

3. Unificar criterios para la fabricación de dispositivos ortopédicos.

4. Definir lineamientos generales para el buen desarrollo de las actividades productivas

de la UOT.

CONTROL DE LA EMISiÓN

Elaborado por:

Unidad de Planificación Estratégica y Desarrollo
Institucional

Fecha de actualización: Fecha de/aprobación:

NOVIEMBRE 2009 NOVI¿MBRE f10
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MMiUAL DE P1lOCEDINlDoTOS DE 1-" UNIDAD OEORTOPEOIA Tta;ICA DEl.
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"'S/ÓH DEL 15RJ
.. _ '--"'0.--'- _' MS--_ ~ _~ _ '~
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e59i" h'*' ". de ,. 11"""........ p8I"SQ'lM con'" ..-IMd. tJñncl6ncll:a con c.lIid8d y

ClIIióez. .. coon;linacj6n enIre el LJIUa'Io '1 SU ~ ~.~ e
instltudonel; relacianadils•• fin de <IesarrDl* 1M h.....OO-'S y destrUM rw ...;;os..

log... su inOepen<ienda funcional. c:aJklad "" 'M. Y plena 1nduso6n~.

VISiÓN DEL /SRI

s.. UI\lI InIlitudón en~ de ruhBlJlliladón lnIegraI para~ con discapaodlld,

,_iOOda (lOf su "ca' idoJ. rivel nacicnllI.~

OSJETrVO DEL CAL

~ serw;ioa ltIpllCl8llzado de rehabiliIacl6n a personas con dlIcaparidlld

FJp;;o.FuncionaI. brind~r!doIDI con cal;dad '1 calióez. en ......... dO 'CIClÓn ..Ir. el UsuatÓl>, su

gl1Jpo familiar. organlzaQon.1 I InlItitucklnea relaclonad.s. 8 tIn de desarrollar I.u

llellilldaOn y destrllZl,lI _arias para lograr 1IU Iodepel'ldenda funclonal, calidad de

'lid. '1 plena indu:!Ii6n toeiaI.
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OBJETIVO DE UOT
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PROCEDIMIENTOS UOT

,"""(.-",-
'0","0< o. " ••,,'0.* ..- . hc...... _-'l&acl6n: F_ : • ~l.WOoIl <le _ ' -"'úO ' J ,~ ,... tIOVIaIIlIlE 2001 IolIlRE 10 ..~

1M. ,'".



r,...;).
,/

® MA."iUAL DI: I'tlOCEDIMtEJffOS OE LA UNIDAD DEOflTOPEDIA TtcIllCA DEL

CDlTRO DEL APARATO LOCOMOTOR
..."nUlO s.\l vAOOMAo DE

UItAI1Ul",CI6N 01 INVAUPOS

NorntJte de! Roocepcl6<1 d. "'varios "" ... VOl IC<ldlgo:CAl-UOHlOl

~tijOQslIu de! P,lIOiidoj~"1O e..."blIcIt 11 pl(lCll(hmloo...,.,. 111 prjIIwa _ q".. el -.0'-'" en ... .....-..a cho
I..~ *"*" __ ...... lOkiIlod .,. f..tn::.od6rl de ....j'UdIo orIoI>'dlal.

;;;" ~delloUOT J*detlUOT .lllc~

( - - •• , -_. _,r - - _.' , .-__10001_. w , _....-- - • r,"..' "._-- - •
'-" 1..'.

_w

• 1 ~-- ~
~

.....-.-
----...í:

¡ -.o
( ~ )

í ,
CONTROL DE LA EMl5lÓ~

El.......... , f_ di _1I1ud6ft; F .dOn: , ..
_"'PIo<\_~lo. ..... >OOVlEt.I!RE 2009 '0 I o.U- , •



(.....
.... "

® NAHUAL DE PAOCIDl.l"IEM'TOS DI! LA UNIDAD DE ORTOPEDIA TtcxICA DD.

aHTRD DEL APARATO LOCONOTOR
1"'1TTVT0 ~VAll(lRlikI D(

llD.....'UUOÓW DI: IHY....IDOS

Nto"bi....~ T_~m. 5IM~_MJ6¡'''''..,..m~ 1C4dg0-CAlAJOT-D02

~ ... I'rocedlmlrola R ;" 1"0 Y_ de __ del ........~ ... _ • 111 f1obiJcai60, del ..-cM IU--TrllbllJo sod.1 Se<lretatlll dlI l. U Jefe del. "ICO VOT"

e ~ ;; - .. , - •""'-- ...._- -- - .--,_...-...- - , , • -,. ,

'" I \2---- - - -_. • .--i• '- ... - , ,, • •- • - •-- -:t:---- ,
j- --- " - , , ....-- .._- _100_ ..__

, • • _l""llfIn lOO _

¡ .... _....
( •,.

f' : , • -- -- -;::..- '-!/
.....,-_.- --- - -• • ......"..,

~

00",RO' OEL"""O' fu I
EIabo••do , hetNI d. 6C1.lIa1lucl6n: Feeha ......11 , Pi In.....- ..._~,OM ,... ._- "

._~

,-
","1:



8 ~
i PRESIDENTE ~
p

'\
'}~/'

® MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LA UNIDAD DE ORTOPEDIA TÉCNICA DEL

CENTRO DEL APARATO LOCOMOTOR
INSTITUTO SALVADOREÑO DE

REHABILITACiÓN DE INVÁLIDOS

Nombre del Procedimiento Elaboración de ayuda ortopédica Código:CAL-UüT-003

Propósito del Procedímiento Es la etapa de producción de la ayuda ortopédica en la cual se utiliza el material,
herramienta y maquinaria acorde al tipo de ayuda ortopédica a fabricar.

Trabajo social Secretaria ele la UOT Jefe ele la UOT Técnico-UOT

e INICIO :::>
¡

Verifica la alineación y
rectificación de morneoativo

¡ 1

Elaboración de molde
positivo

r;
¡ \..J

Modificación de molde
positivo

f"
¡ ~

Laminadón o plastificadon
del molde positivo

í;'
J. '-...1

Corte del molde
plastificado olaminado para
definir diseño de la ayuda
ortopédica del usuario r-

¡ ~

Pulir los bordes de la
ayuda ortopédica para su
resoectiva anJeba ,,---..,

¡ ~

I~ FIN :>1"----

I

CONTROL DE LA EMISiÓN 1 /
Elaborado Dar: Fecha de actualización: Fecha- "" probación: Página

Unidad de Planificación Estratégica y Desarrollo NOVIEMBRE 2009 NO lE ~BRE2 O
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fE) MANUAL DI: F'ROCEDIMIENTOS DE LA UMlDAD DEOItTOPEDiA TtCIiI[A Df1

CDITItO Da. APARATO LOCOMOT1JIt
IMSTT1VTO SAl.tlAllOIIlliO 1)(

IllHUIltTACIOfl DI! WY4lJoos

CONSIDERACIONES GENERALES 'ARA ASEGURAR '-' CA,LIOAO DE COS
OISf'OSlTlVOS y AYUDAS OftTOPt:D1CAS

,. Siateme de calidad

1.1 Generalidades.
La Unidad de Ortopedia Técnica debefé contar COI'I un sistema básico QlItl

permita 'abric&r dispositivos seguros y de calHnd.
El sistema de calidad debe 8&egurar lo tlgulenle:

al Que cuente con personal debidamente eapaó\ado y enlrel'lado p8fiJ realizar
'J coordinar todas las aclMdadN.

b) Que 101 procesos y pnx:edmientos de las adi\/idaóe$ de fabrieadón.
adaplaCión.~ yIo entrega al usuario estero claramente
espeeíIic«Ios.

e) Que los llQI!pos que se UIiicen tengan las CCJIllir:jones tl!ocrlas iI(feo '""'as

1.2 Control de Calidad., El control de calidad es la parle de Ie$ Buenas Práclieas de Manufactura
que se nrr.... a las exigencias de las especificacione del usuario Y al
plo..e.clur como tamblén a los procesos, prooodimienlos 'J docu...-llación
que asegure que éstos se llaceo y se OOt1tro1an con el fin de ofrecer un
óptimo prodlJeto y servido.

S, El control de ealidad debe pllr1ir dude la prescripción del dispositivo
meolco. S. debe verificar la calidad del producto en sr. su d¡se~o, su
montaje y ensamble. SI) allneacl6o, sus puntos de apoyo y ecoldlamiento,
su fuflClón, $U$ mollÍmienlO5 y calidad de terminación.

" Cad. Iéc:nico de la UOT debe realizar una alJ1oiospecci6n de calidad para
evaluar periódicamente y delectar que los sistemas utiliados no lengan
YBrilIciones y los dispositivos m6dicos estén elaboIado$ dentro de las
e~ requeridas.

" Se oonsldet8 de~ fundamenlal que el c:otIlrOI de 11 calidad sea
rea'"! -Jo segUn la dispOilibilidad de reaJr!IOS pc:ll' personal -¡..dlI'J8iidienla al de produIxión plIrtI C......'l ... ,tar la auro.lspeo ", del
16cnlcu UOT, el Jefe UOT óebetf¡ Idellltle.Jr los puntos da..., de cumul de
ca'i1ad o • quien delegue.., El cuntruI de II caidad debe cubrir la 8da¡Xaci6n .,..... i8da del "'mento al
uStJariu.

/
oo"'.oc o. CA •• ,,'OH~

E_.cto . FKIM lIa lCIu"¡uclófl: FIIC .01>: "Nu.:PIoo·· ..'~1O' ,.., """"E>.IIIRE 200i NOVI RE lQ n.N
no' ,.¡

.~""
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fE) MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LA UNIDAD DE ORTOPF.OlA TtCNlCA DEL

CENTRO DEL APARATO WCOMOTOR
¡..smuro SIlw.[I()~iiiloOE

UHUtLlTAtlON DE ¡"VAlIllOS

" Se deben reallzar controles de calidad paro toma de medidas, fabricación,
adaptaciÓl1 y entrega de las ayudas OI1o¡>&dicas. !nduya la elección, ..so y
almacenamie<1to de las materias primas, desperdicios y producto terminado.

,. Información al Usuario
Todo dispositivo médico p;3ra prótesis y 6rtesis fabricado, debe entregarse con
inf()!TT1aclón al usuario refllfenle al buen uso y cuidados de los dlsposJtlvos
entregados: dicha Infonned6n se proporcionarfl de fonna oral.

3. PrOóllctO$ TermInados
3.1. La evaluacióo de jos productos terminados debe realizarse primero. poi" el

Jefe UQT o a quien esle designe. p8r3 garantizar las condiciones de
calidad en su fabricación.

3.2. Debe determinarse ,;
~" producto terminado ~ ajuste , ,,,

especificaciones establecldas en los patrones mllestros o ficha lecoÍCil
respectiva.

3.3.Los llroduclOS Que no se ajusten a los criterios de calldad deben ser
rechazadOS.

3.4.Es Importante registrar detalladamente los problemas especiales que se
hayan presentado durante los llrocesos de fabricación del produclo, como
variación de fórmula, etc. Para evaluar 51 estos llueden 5er factores llara
una deficiencia en la calidad.

•• Documentacl6n y Archivo
4. j. El conjunto de documentos debe estar idenMicado y organizarse de tal

manera que permita una fácil identificación. seguimiento cronológico y
estadfstlCil.

4.2. La documentación debe indulr las caracterlsticas de los prodUC\(lS que
fabrican; nombre, eódigo y descripciófl general de los productos.

4.3. Est¡j permitido registrar la información por medio de sistemas elaclrónlcos
de llrocesamltinlo de dalas, o sistemas fotográficos u otros medios
aprobados.

4.4. Debe cootar con registros relacionados con la 'ftlrfficación de control de
calidad.

4.5.La secretaria UOT el tercer dra Mbil da cada mes, ef1vla el reporte de
producción de ayudas ortopédicas terminadas y no entregadas a la
DIrección del Centro "ara que por medio de Trabajo Socia! se reelicen los
tr<lmites respectillOs a fin da localizar el usuario.

s. Quejas y reclamos ,/
CONTROL OE LA EMISiÓN 1---./

E~bo'ado " f""a da acluailueló'" facl¡~ c.Ión: p, Ina

1-"-"" """_,~ y !les ,- NOVIEM8Il.E 2009 ~MBIlE "
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® MANUAL M; PItOCEOIMIENTOS DE L\ UNIDAD DE ORTOPEDIA rtC/'lICA DEl.

CENTRO 00. APARATO LOCOMOTOR
'OOSTnUl'O SIol.VAOOlllRo DI!

ItUI.llll1A(lÓiN OllNviolJol»

5.t.Se -- _do ... ""'"""""" piIfiJ i1tlll'lder la queja Y "-
nosp leStiI al usuario O ~eresado.

5-'-_ ..- ~ sistema "'"' "" • "'""'" , """"'" ~COl,¡e¡,l3/io$.
5.J. Debe exisa' un tll$pCWluble de AIábir las QlH!tiIs 'J All;larno$ Y de dañe

segumia,lD o respMWa a lit!I mismas.
5.... Toda quej3 o ree;:lamo debe oonducir hacla una invesligadOn. la cual debe

ser documentada.
5.S.Debe existir un an:tIrvo de las quejas recibidas, si eslas .. realizan

teIefóIlicamente la instituciófl deberé poseer un regiSlll) de las mismas.
5.6.Oeben realizat$e~ periódicas de la presentaelón de queJas 'J

redamos con el flfl de idenliftc8r tendencias y buscar mecanlSfllO$ de
mejoramiento. Finalmente prevenir que estos defeclos se repitan.

•• Aspecto. Importantes de h1i1e". y Hlluridlld indUSlrlal.

6.1.factore'5 perSO<181es Inseguro.:
Cuando Sl/Cl!<kI Wl ac:ddenl11 debido a una ltCd6n lnsegUfll l)fIlla • eon~ qllll
algo .norma! MI el inclMdoo dio lugar a 1I1U1 acdón inc:omK:ta.
E_ actos a,lI¡balo$ .. III fllQuridad son el ruultado de lo que se dellgnll CXln el
lador personeI Inseguro y que~ deó'" que son debido 11 di.....- ÓI'lfec:tOll
entre eslDs Inllu)'e mucho el ....tllell\e .. el que eIlrabiljador se formó como lo son:
Irresponsabilidad 'J laha de entrenamiento.

7. OrganiuciÓfl del pue$IO • tnbajo
En gaoeAII se lloIbe de orgaonlIw' el~ de lrabIIiD CUI'ISiderwIdo "pedOS pt6ctico&
y I w:Jo¡:' S, la SollgUlIdIId Y al • ?olicllld pano 1cM Ilk>...... Yel -.o. El espMio de
......., debe de tMw ....._li- '1Oón proanndo 11 k¡s U¡;WO.......~~..-
to. Pl"" de 1rabafD y"~ deben"'" disp ........ WOlllidtw.lÓO~- "fyde~

•• SaJIHi 'J segurteild MI •• punto de trabafo

11.1. Heframlenlllll Manuales
En la UQT se deben COI'lIldenw normas que deben se< 8Cil\ada.s por los ............ qllll
llIboran en ..... 8IjHcio. /

CONTROL DE LA EMISiÓN T/
El.bo..<Io::l!!. Feche;" KI....ind.!N" F...... d ...., "' • "o

~"'_E:III .;I'.~O • .- '"OVIEIollIRl! 200lI ~ l..sflE 201 11 ... 7"- .........
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MAN\JA1. DE PROCEOINIDtTOS 01: LA UNlllAD IX ORTOPEDIA~ICA Dn. ,

CDlTRO DEL APAItATO LOCOMOTOR
_UTO SAlV,UIQUIiO M

afll.UllJTAOO!lDl 1NV41JOOS

Las hei.....lIaS~ estar en~ ............_ y se deben usar~ ellln que......,-
Enlf~ con riesgo loe debe usar ropll y disposllivg$ de seg\ll'klald~.

8.2.Mliqulnas HerramIentas
Al opet8I" máqulrnll hemunlenta. $8 requi&re un alto lirado de atendón y cuidado ya
Que hay~ de aocideflte. Lu mikluinas henao..ie"las deben ser operadas de
~ .IN noonas del fabricante y para elll80 "slip da<kl para ellsl.

S.J.Equlpamiento del Tauer
Todos loa equiplx dd taIIlr doIoboWI "* ., -.as CGidiciOI-. le -. U5ar

edeo-.,... Y............... ." un~~'4JllIdO,

8.•.Materiales
Se deben eoo_ las 1O""w... ele loa Ir 'ir!1 que se usan.~ y
lrlJIatIos 8deo.MI_
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