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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 ventilador

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

YV VV V¥V

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.

» Volumen tidal: Es el volumen de aire que circula entre una inspiracion y
espiracion normal sin realizar un esfuerzo adicional

» Patron de la onda de flujo: Determina la forma coémo el ventilador entrega
el flujo inspiratorio, debe considerarse su uso segun la situacion de cada
paciente, evaluando el tiempo inspiratorio, el volumen tidal y la relacion
inspiracion / espiracion; siendo tres las mas frecuentemente encontradas
en los diferentes modelos de ventilador.

» Flujo constante u onda cuadrada: entrega el volumen en menor tiempo,
pero genera mayor presion en la via aérea que las otras;

» Flujo decreciente o en rampa descendente: genera una mayor presion de
la via aérea al inicio y una presién alveolar casi iguales; distribuye mejor
el volumen tidal, propicia también un mayor tiempo inspiratorio en
desmedro del tiempo espiratorio.

» Flujo sinodal o senoidal: distribuye el flujo similar al anterior, pero
incrementa alin mas el tiempo inspiratorio, algunos autores opinan que es
lo mas parecido a la fisioldgica.

» Tiempo Inspiratorio y Relacion I: E: el tiempo inspiratorio se regula
teniendo en cuenta cuanto tiempo requiere el paciente para entregar el
volumen o la presién programada. Ademas, se debe observar que no sea
muy corto que genere disconfort en el paciente, ni muy largo que dificulte
el tiempo para espirar y genere auto PEEP al no poder completar la salida
del gas suministrado en la inspiracion.

5- GENERALIDAD:

La calibracion de la ventilador consiste en la relacion entre los valores de las
magnitudes indicados por valores representados por una medida materializada y los
valores correspondientes determinados por medio de los patrones (Analizador de
flujo).
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6- PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION EN FLUJOGRAMA

Ventilador de Verificacién condiciones

formatos/personal iniciales de los equipos
Verificacion

_ concjmones del
analizador de
flujo de presion
NO _ _ S
Funcionamiento A
Reporta al Inicia proceso de
cliente calibracién
\ 4
Verificacion de las
condiciones ambientales
Aplicar método de (humedad y temperatura)
comparacion directa
Registrar la informacion de
Generar calibracion
>

certificados de
calibracion
Finalizacién )

I

Verificacién y analisis de
datos obtenidos en el
procedimiento de
calibracion

Registrar las condiciones
ambientales
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7- REGISTROS

» GLB-F-43 Confirmacion del método.
> GLB-F-44 Calculo de la incertidumbre de medicion.
» GLB-F-57 Reqgistro de datos para calibracién de ventilador

Validacion:

Nombre

Elaboré ‘ Yohanna Nieto Murcia Jefe de laboratorio 13/11/2018

Reviso ‘ Eder Abril Vasquez Coordinador de Calidad 14/11/2018

. . . . Representante legal de
Aprobé Raul Alberto Nieto Murcia ZAINMED SAS 14/11/2018

Control de la vigencia del documento: Tipo de Copia: Controlada No Controlada
(Se deben hacer revisiones cada afio a partir de la fecha de aprobacion)

Fecha de revision 1 Vigente SI___ NO___ Fecha de revision 2 Vigente SI___NO____

Fecha de revision 3 Vigente SI___NO___ Fecha de revision 4 Vigente SI___NO____



