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1- OBJETIVO

El servicio de laboratorio de calibracion de la compafia Zainmed S.A.S, aplica el
procedimiento de comparacion directa para monitor fetal

2- ALCANCE

Este procedimiento es aplicable en sitio 0 en el servicio de laboratorio con el método
de comparacion directa para el proceso de calibracion.

3- RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

El coordinador o jefe del servicio: Es el cargado de analizar los resultados,
elaboracion del certificado y confirmar los resultados.

El Metrélogo: Es la persona encargada de recolectar los datos en el proceso de la
calibracion

4- DEFINICIONES

Para propoésitos del presente documento, se aplican los términos y definiciones
pertinentes establecidos en las siguientes normas:

NTC 2194 "Vocabulario Internacional de Términos Basicos y Generales
en Metrologia" (VIM),

GTC 51: Guia para la expresién de incertidumbre de conformidad.

guia SIM MWG7/cg-01/v.00

Humedad relativa: (RH) Es la cantidad de agua en el aire en forma de
vapor esto se puede mantener a una temperatura dada.
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» Temperatura: Es una magnitud que mide el nivel térmico o flujo de calor.
Toda sustancia determinada (sdlido, Liquido o gas), esta constituida por
moléculas que se encuentra en continuo movimiento.

» Actividad uterina: es un término que se refiere a la actividad uterina
normal durante los diferentes periodos del parto. Esta se mide por
diferentes parametros

» Parametro frecuencia cardiaca fetal (FCF): El control de la frecuencia
cardiaca fetal es un procedimiento que se utiliza para evaluar el bienestar
del feto mediante la determinacion de la frecuencia y el ritmo de los latidos
del corazon del feto.

Durante la ultima etapa del embarazo y el trabajo de parto, el médico
puede optar por controlar la frecuencia cardiaca fetal ademas de otras
funciones. La frecuencia cardiaca fetal promedio se encuentra entre 110
y 160 latidos por minuto, y puede variar entre cinco y 25 latidos por minuto.
Esta frecuencia puede cambiar como respuesta del feto ante las
condiciones intrauterinas. Una frecuencia o ritmo cardiaco fetal anormal
puede indicar que el feto no esta obteniendo suficiente oxigeno o que hay
otros problemas.

La actividad cardiaca fetal o FCF debe medirse sin ningun tipo de ruido
proveniente de estimulos como movimientos fetales o contracciones
uterinas, esta FCF normal basal esta entre los 120 y 160 bpm.
Generalmente presenta oscilaciones o fluctuaciones latido a latido lo que
se conoce como variabilidad (Mert, Sezdi, & Akan, 2015), aqui es
necesario prestar atencion a 2 elementos:

e La amplitud de las oscilaciones: se mide en bpm y se registra desde el
inicio hasta el final de la FCF en 1 minuto.

e La frecuencia de las oscilaciones: se mide en ciclos por minuto, y se
calcula contando el nUmero de veces que la onda atraviesa la linea basal
hacia arriba 0 hacia abajo en un periodo de un minuto (Arias, Rengifo, &
Alvarez, 1986)

5- GENERALIDAD:

La calibracion de monitor fetal consiste en la relacién entre el valor de la magnitud
indica por valor representado por una medida materializada (monitor fetal) y los
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valores correspondientes determinados por lo simulador por el y/o los patrones
(Analizador de monitor fetal y masas f1 en gramos). Esta calibracion método de
comparacion directa.

6- PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION EN FLUJOGRAMA

Monitor  fetal
formatos/personal

de

Verificacion condiciones
iniciales de los equipos

Reporta al
cliente

Generar

NO

certificados de
calibracion
Finalizacién )

Verificacion
condmones del
analizador de
Doppler fetal
Inicia proceso de
calibracion
\ 4
Verificacion de las

condiciones ambientales
(humedad y temperatura)

Sl
Funcionamiento
Aplicar método de
comparacion directa
L

Registrar la informacion de

calibracion

Verificacién y analisis de
datos obtenidos en el
procedimiento de
calibracion

Registrar las condiciones
ambientales




CcODIGO

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION PARA
MONITOR FETAL GLB-FL-37

ZAl N M E D FECHA DE EMISION ‘ VERSION PAGINACION

15/11/2018 1 Pagina 6 de 6

7- REGISTROS

> GLB-F-44 Confirmacion del método.
» GLB-F-45 Calculo de la incertidumbre de medicioén.
> GLB-F-58 Reqistré de datos para calibracién de Monitor fetal
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