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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 pulsioximetro.

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 Metrolog6: 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.

YV VV V¥V
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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.

» Parametro Saturacion de O2 (SPO2): La oximetria de pulsos se basa en
dos principios: que la oxihemoglobina y desoxihemoglobina difieren en su
absorcion de luz roja e infrarroja (espectrofotometria) y que el volumen de
sangre arterial en el tejido (y por lo tanto, la absorcion de luz por dicha
sangre) cambia durante la pulsacién (pletismografia). ElI monitor
determina el SpO2 pasando la luz roja e infrarroja en un lecho arteriolar y
midiendo los cambios en la absorcion de luz durante el ciclo pulsétil. Los
diodos fotoemisores (LED) de bajo voltaje de luz roja e infrarroja en el
sensor de oximetria sirven como fuentes luminosas; un diodo fotoemisor
sirve como la fotocelda. Debido a que la oxihemoglobina y la
desoxihemoglobina difieren en la absorcion de luz, la cantidad de luz roja
e infrarroja absorbida por la sangre se relaciona con la saturacion de
oxigeno en la hemoglobina. Para identificar la saturacién de oxigeno de
la hemoglobina arterial, el monitor usa la naturaleza pulsétil del flujo
arterial. Durante la sistole, una nueva pulsacion de sangre arterial entra
al lecho vascular y se incrementa el volumen de sangre y la absorcién de
luz. Durante la diastole, el volumen de sangre y la absorcion de luz
alcanzan su punto mas bajo. El monitor basa sus mediciones de SpO2 en
la diferencia entre la absorcion maxima y minima (mediciones durante la
sistole y la diastole). Al hacer esto, se enfoca en la absorcién de la luz en
la sangre arterial pulsatil, eliminando los efectos de los absorbentes no
pulsatiles como tejido, hueso y sangre venosa.

» Pulsioximetro: Es un aparato médico que consigue monitorizar el nivel de
concentracion de oxigeno que tenemos en la sangre de una manera no
intrusiva. También indica la frecuencia cardiaca y el pulso del paciente.
Hay veces que algin miembro de la familia tiene alguna enfermedad
concreta o padece regularmente de algo, por ello es conveniente tener en
casa los recursos necesarios para detectar el problema y e intentar
solucionarlo, o irnos rapidamente al médico para evitar un problema
mayor.

» Parametro frecuencia cardiaca (BPM): El proceso de despolarizacion y
repolarizacion del miocardio genera potenciales eléctricos que son
detectados por los electrodos de ECG en la superficie de la piel. Estos
electrodos se conectan normalmente al brazo derecho, al brazo izquierdo
y a la pierna izquierda del paciente. EI monitor procesa y amplifica estas
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sefales y presenta la forma de onda de ECG en la pantalla. Ademas de
la adquisicion del complejo QRS, los circuitos realizan otras funciones:

e Deteccion de una condicion de “conductor retirado” si se
interrumpe una de las conexiones de los electrodos.

e Calculo y visualizacion de la frecuencia cardiaca en latidos por
minuto

5- GENERALIDAD:

La calibracion de pulsioximetro consiste en la relacién entre los valores de las
magnitudes indicados por valores representados por una medida materializada
(pulsioximetro) y los valores correspondientes determinados por lo simulador por el
y/o los patrones (Analizador de pulsioximetro ). Esta calibracion estd basada en la
aplicacion de métodos y normatividades internacionales, con equipos trazados a
patrones internacionales, y certificados de acuerdo a normas internacionales
aceptadas, para proveer las variables necesarias en la calibraciéon de monitor de
signos Los procedimientos y demas documentos definen las practicas laborales de
nuestra empresa, y la forma de elaboracion, control y presentacion de cada uno de
ellos.
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6- PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION EN FLUJOGRAMA
Pulsoximetro de Verificacion condiciones
formatos/personal iniciales de los equipos
Verificacion
_ concjmones del
analizador de
SPO2
NO _ _ S
Funcionamiento 4
Reporta al Inicia proceso de
cliente calibracion
\ 4
Verificacion de las
condiciones ambientales
Aplicar método de (humedad y temperatura)
comparacion directa
Registrar la informacion de
Generar calibracién
L

certificados de
calibracion
Finalizacién )

Verificacién y analisis de
datos obtenidos en el
procedimiento de
calibracion

I

Registrar las condiciones
ambientales
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7- REGISTROS

» GLB-F-40 Confirmacion del método.
» GLB-F-41Calculo de laincertidumbre de medicion.
> GLB-F-56 Registro de datos para calibracion de pulsioximetro
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