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1- OBJETIVO

El servicio de laboratorio de calibracién de la compafia Zainmed S.A.S, aplica el
procedimiento de comparacion directa para ecografo.

2- ALCANCE

Este procedimiento solo es aplicable para verificar la funcion del ecografo. El mismo
equipo puede incluir otras funcionalidades que deberan ser estudiadas con los
correspondientes procedimientos.

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 Béasicos y Generales
en Metrologia" (VIM),

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

guia SIM MWG7/cg-01/v.00

vV 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.

» Ecoégrafo: Un ecografo es un producto sanitario electro médico utilizado
para realizar ecografias o ultrasonidos, el cual toma ventaja de las ondas
sonoras de alta frecuencia para generar secuencias de imagenes de
organos y formaciones dentro del cuerpo.

» Enfoque: El equipo nos permite enfocar a diferente profundidad. Con ello
vamos a colocar la parte mas util del haz (mayor calidad) a nivel de la
estructura anatomica que nos interese estudiar con mas detalle en cada
momento.

» Ganancia: Nos permite compensar la atenuacién que sufre el sonido al
atravesar los tejidos, para representar imagenes “homogéneas”, es decir
con la misma intensidad ecogréfica en las zonas superficiales y en las
profundas. Actia amplificando los ecos de retorno y puede afectar a toda
la imagen (ganancia global) o podemos amplificar selectivamente los
ecos procedentes de zonas mas proximales o mas profundas segun nos
interese (ganancia parcial).

» Piezoelectricidad: es un fendmeno que ocurre en determinados cristales
gue, al ser sometidos a tensiones mecanicas, en su masa adquieren una
polarizacion eléctrica y aparecen una diferencia de potencial y cargas
eléctricas en su superficie. Este fendmeno también ocurre a la inversa: se
deforman bajo la accion de fuerzas internas al ser sometidos a un campo
eléctrico. El efecto piezoeléctrico es normalmente reversible: al dejar de
someter los cristales a un voltaje exterior o campo eléctrico, recuperan su
forma.

» Potencia: Es un parametro que podemos modificar para variar el poder
de penetracion del haz de US (si obtenemos poca sefial a pesar de haber
disminuido al minimo la frecuencia y haber ajustado la ganancia).

» Dinamico: Es la capacidad del aparato para discernir entre diferencias de
amplitud de onda en el espectro total de las sefiales que configuran la
informacion con las que se construye la imagen. Es la habilidad del equipo
para informar de todos los cambios de interface que se producen en los
tejidos. Transductor: es un dispositivo capaz de transformar o convertir
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una determinada manifestacion de energia de entrada, en otra diferente
a la salida, pero de valor Muy pequefios en términos relativos con
respecto a un generador. Ultrasonido: El ultrasonido es una onda acustica
0 sonora cuya frecuencia esta por encima del umbral de audicion del oido
humano (aproximadamente 20.000 Hz).Algunos mamiferos como los
delfines y los murciélagos lo utilizan de forma parecida al radar en su
orientacion. A este fendmeno se lo conoce como eco localizacion. Se trata
de que las ondas emitidas por estos animales son tan altas que “rebotan”
facilmente en todos los objetos alrededor de ellos, esto hace que creen
una “imagen” y se orienten en donde se encuentran.!

5- GENERALIDAD:

La calibracion de compresor consiste en la relacion entre los valores de las
magnitudes indicados por valores representados por una medida materializada
(ecografo) y los valores correspondientes determinados por medio de los patrones
(phantom).

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 calibracion de ecégrafo

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
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7- REGISTROS

» GLB-F-48 Confirmacién del método.
> GLB-F-50 Calculo de la incertidumbre de medicion.
» GLB-F-60 Registré de datos para calibracion de ecoéqrafo
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