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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 de signos vitales

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.
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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.

» Electrocardiégrafo: Un electrocardiograma (ECG) es un procedimiento
simple e indoloro que mide la actividad eléctrica del corazén. Cada vez
que el corazon late, una sefial eléctrica circula a través de él. Un
electrocardiograma muestra si su corazon esta latiendo a un ritmo y con
una fuerza normal. También muestra el tamafio y la posicién de las
camaras del corazén. Un electrocardiograma anormal puede ser un signo
de dafo o enfermedad del corazon.

» Parametro frecuencia cardiaca (BPM): El proceso de despolarizacion y
repolarizacién 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. El monitor procesa y amplifica estas
sefiales 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

e Deteccion de la presencia de sefiales de marcapasos dentro del
complejo de forma de onda del ECG.

5- GENERALIDAD:

La calibracion de electrocardidégrafo consiste en la relacion entre los valores de las
magnitudes indicados por valores representados por una medida materializada
(electrocardiografo y los valores correspondientes determinados por lo simulador
por el y/o los patrones (Analizador de ECG).


https://medlineplus.gov/spanish/heartdiseases.html
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6- PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION EN FLUJOGRAMA
Electrocardiégrafo de Verificacién condiciones
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eléctrica
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7- REGISTROS

» GLB-F-45 Confirmacion del método.
> GLB-F-46 Calculo de la incertidumbre de medicion.
> GLB-F-59 Reqgistro de datos para calibracion de electrocardidgrafo
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