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1- OBJETIVO

Comprobar con evidencia documentada el correcto funcionamiento de los equipos
de enfriamiento, calificando el funcionamiento en operacion y desempefio con
pruebas que evaluaran la preservacion de la temperatura ante cortes de energia o
consumo del equipo requerido para alcanzar valores adecuados

2- ALCANCE

Verificacion de distribucion de temperatura en la camara de refrigeracion para
rangos de temperatura establecidos, determinando la capacidad de
almacenamiento y conservacion de productos refrigerados bajo diferentes
condiciones criticas del equipo

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 propdsitos 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 expresion de incertidumbre de conformidad.

» guia SIM MWG7/cg-01/v.00
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» Humedad relativa: (RH) Es la cantidad de agua en el aire en forma de vapor

esto se puede mantener a una temperatura dada.

» Temperatura: Es una magnitud que mide el nivel térmico o flujo de calor.
Toda sustancia determinada (solido, Liquido o gas), esta constituida por

moléculas que se encuentra en continuo movimiento.

> Registrador de datos (datalogger) Es un dispositivo electrénico que registra
datos en el tiempo o en relacién a la ubicacion por medio de instrumentos

Yy sensores propios 0 conectados externamente

5- GENERALIDAD:

La calibracion de un equipo de refrigeracion (nevera) consiste en la relacion entre
los valores de las magnitudes indicados por valores representados por una medida
materializada (frigorificos, neveras, congeladores) y los valores correspondientes
determinados por medio de los patrones (datalogger). Esta calibracién esta 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 calibracién de desfibriladores
Los procedimientos y demas documentos definen las practicas laborales de nuestra
empresa, y la forma de elaboracion, control y presentacién de cada uno de ellos.
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6- PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION EN FLUJOGRAMA
Nevera, refrigerador Verificacién condiciones

y ultracongelador iniciales de los equipos

Formatos / personal
Verificaciéon
condiciones de

\ ) los datalogger
NO _ _ S
Funcionamiento
Reporta al Inicia proceso de
cliente validacion un
trascurso de 12
horas
2
Verificacion de las
calificacion de medio 41 condiciones ambientales
isotérmicos son: NTC4954, (humedad y temperatura)
Registrar la informacion de

Generar calibracion

informe de ’

validacion

I

Registrar las condiciones
ambientales
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7- REGISTROS

GLB-F-31 Confirmacién del método.

GLB-F-33Calculo de laincertidumbre de medicion.

GLB-F-48Reqistr6 _de datos para calificacion nevera, refrigerador vy
ultracongelador

YV V'V

Validacion:

Nombre

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

Revisé 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 aprobacién)

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____



