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B. INTRODUCCION

Al analizar “los requisitos incluidos en las BPL”, nos encontramos con expresiones
como: suficiente, adecuadas, posible, disponibles, etc.

Las preguntas obligadas que surgen de un modelo que contenga frases de este tipo
serian entonces: ¢Qué se entiende en cada caso por suficiente, adecuado, disponible,
posible, etc.? Los que es posible o esta disponible para un laboratorio, puede no estar-
lo para otro. ¢Quién decidira o establecera estas interpretaciones particulares? ¢Qué
deberia hacer, o en qué deberia invertir su tiempo y dinero un laboratorio que quiera
prepararse para cumplir con todos los requisitos de las BPL a fin de pasar sin proble-
mas una auditoria?

En la practica se cumple inevitablemente la siguiente premisa: “cuando no existen cri-
terios definidos se terminan aplicando los de alguien” y es entonces cuando todo el
sistema queda librado al “buen criterio” de los participantes que, en el mejor de los
casos, aungue bueno, no necesariamente sera el mismo para todos.

Para evitar estas situaciones, la RPLAV establece sus propios criterios, entendiendo
como criterios a las interpretaciones particulares o especificas que la RPLAV hace de
sus Requisitos para cada una de las técnicas o areas de aplicacion.

Estos criterios son de dos tipos:

a) de cumplimiento obligatorio: precedidos por frases como “el laboratorios de-
be...”; el requisito correspondiente debe ser interpretado, necesariamente, de
acuerdo a indicado, o;

b) consejos o ayudas: precedidos por frases como “es aconsejable que el labora-
torio...”; deben ser tomados s6lo como sugerencias o guias brindadas por la
RPLAV para interpretar los requisitos en cuestién. Los mismos fueron analiza-
dos para garantizar tranquilidad sobre el cumplimiento de los requisitos -
actuales y futuros (armonizados con los requisitos de la norma IRAM 301) -.
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C. OBJETO

Este documento detalla los criterios generales que deben cumplir los Laboratorios
Andlisis Veterinarios registrados en el Colegio de Médicos Veterinarios de la Provincia
de Santa Fe en cumplimiento de la Resolucién de Cuerpo Directivo N° 082/2010.
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D. ALCANCE

Los criterios incluidos en el presente documento son de aplicacién para todas las are-
as y técnicas incluidas en el alcance de la RPLAV.

Para algunas técnicas y/o areas, existen requisitos particulares complementarios a
los presentes que deberan ser tenidos en cuenta cuando corresponda.
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E.CRITERIOS

1. ORGANIZACION

1.1 Generalidades

1.1.1. Para cumplir con la ley y para responder ante conflictos-litigios. El laboratorio
debera contar con: lo solicitado por la Reglamentacion Profesional y Edilicia de
las Ciencias Veterinarias del Colegio de Médicos Veterinarios de la Provincia de
Santa Fe e inscripcion en AFIP.

La funcién de Director Técnico y Responsable de Calidad podra ser llevada a
cabo por la misma persona, la cual debera ser competente para desempefiarse
en ambos puestos de trabajo.

1.2 Conflictos de Intereses y Confidencialidad

1.2.3. El Laboratorio debe analizar y listar todos los conflictos de interés identificados y
para cada uno establecer las medidas que tomara a fin de prevenir sus posibles
consecuencias. El personal del laboratorio debera firmar una declaracién donde
manifieste estar libre de cualquier presién indebida, conflicto de interés que pue-
da afectar el accionar o juicio técnico.

Tener el cuenta que, segun el articulo 9 de la resolucion 736/2006: “los labora-
torios "Autorizados" deberan abstenerse de efectuar analisis sobre material pro-
veniente de cualquier empresa con la cual mantengan algun tipo de vinculacién
0 dependencia que pueda afectar su independencia de juicio.”

1.2.4. El personal del laboratorio debera firmar una “Declaracién de Confidencialidad”.
Debe restringirse el acceso de personas ajenas al laboratorio a aquellas areas
gue contengan cualquier tipo de informacion confidencial (confidencialidad - con-
taminacion cruzada - bioseguridad). En caso de visitas autorizadas al laboratorio,
se debe resguardar la informacién propiedad de otros clientes. Hacer firmar al vi-
sitante una “Declaracion de visita y confidencialidad”.
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2. SOPORTE DOCUMENTAL

2.1. Control de documentos

El procedimiento “Control de Documentos” también debe incluir como se gestio-
nan los requisitos incluidos en el punto 2.1.1 para el caso en que se trate de do-
cumentos informaticos.

Nota: este punto solo aplica para aquellos laboratorios que realicen alguna gestién in-
formética de sus documentos.

Es conveniente que se establezca un formato tipo para todos los documentos
(encabezado, pie de pagina, subtitulos, incluyendo: cddigo fecha de edicién, fe-
cha de entrada en vigencia, pagina x de y, fecha y firma de elaboracion, revisiéon
y aprobacién).

Referido al punto a): es recomendable que el procedimiento incluya una tabla de
responsabilidades y descripcion de la metodologia (por ejemplo: si tomamos
cualquiera de los documentos del laboratorio: ¢cémo se que esta actualizado,
que es la version vigente, etc.?).

Referido al punto b): el procedimiento debe incluir la periodicidad para la revisién
de cada uno de los documentos. Tener en cuenta que algunos sufriran cambios
antes de este tiempo (ver qué hacer en dichos casos).

Referido al punto c): los cambios en los documentos pueden identificarse por
cualquier método: resaltando en colores, mediante una tabla de control de cam-
bios, con un recuadro, en negrita, etc. que permita identificarlo faciimente. El
procedimiento debe incluir: ¢,como se comunican estos cambios al personal invo-
lucrado? ¢ Quién los hace?. Los cambios en los documentos deben ser revisados
y aprobados. ¢Quién y cdmo hace esto?

Considerar la posibilidad de utilizar la “Hoja de Enmienda”. A menos que se justi-
fique lo contrario, los cambios deberian ser hechos por la misma funcién que los
revisé y aprobo originalmente.

Referido a los puntos d, e y g): ejemplo de las sistematica que se podria seguir:
entrega de documentos en mano al tiempo que se retiran los que quedan fuera
de vigencia + comprobaciones periodicas de que los diferentes puestos o areas
de trabajo dispongan de todos los documentos necesarios (de acuerdo al listado
de tenedores del “Listado Maestro de Documentos”) + verificaciones de que los
mismos se encuentran en condiciones (proteccion contra posible deterioro o re-
emplazo)

Referido al punto e): facilmente identificable puede interpretarse como: “identifi-
cacion univoca” (que podria estar compuesta por una codificacion + fecha de
edicion) + facil de localizar en el puesto de trabajo + que el personal sepa co6mo
localizarlos.

Referido al punto f): documento externo es toda documentacion originada fuera
del laboratorio cuyo contenido se relacione con alguno de los temas tratados en
las BPL. Deben identificarse como tal y estar sujeto a los mismos controles que
los internos. Tener en cuenta que alguno de ellos no se podran hacer de la mis-
ma forma. Por ejemplo: el control de vigencia. Para ello se debe especificar la
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metodologia a seguir. Por ejemplo: el RC comprueba en internet, con una perio-
dicidad dada, que los documentos de origen externo utilizados por el laboratorio
se correspondan con las versiones que se encuentran vigentes.
Listado de Documentos externos (entre otros posibles):

e Normas y Resoluciones,

e Habilitaciones,

¢ Copia de actas de inspecciones y Pruebas de proficiencia,

e Métodos Normalizados, técnicas, Instrucciones, Normas Manuales y datos

de referencia.(ej.OIE)

Referido al punto g): se deben retirar los documentos no validos u obsoletos in-
mediatamente de todos los puntos de uso; en caso de que sea necesario man-
tener un documento obsoleto, se lo debe identificar claramente como tal (por
ejemplo: mediante una linea roja que cruce toda la pagina en todas las hojas +
una leyenda de “documento obsoleto” en rojo y grande en la primer hoja) y se lo
debe almacenar en un lugar diferente al de los vigentes.

El Laboratorio debe contar con un “Listado Maestro de Documentos” contenien-
do, como minimo, los siguientes campos: cédigo, nhombre, revision, edicion, te-
nedores.
Listado no limitado de procedimientos con los que debe contar el Laboratorio:

1. Control de Documentos

Control de Registros

3. No conformidades, Acciones Correctivas y Preventivas

4. Clientes

5. Quejas
6. Compras Y Evaluacién de Proveedores
7. Recursos Humanos: Competencia y Formacion del Personal
8. Control de equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo
9. Lavado de Materiales
10. Sustancias y Reactivos
11. Limpieza y desinfeccidn de instalaciones
12. Recepcion y manipulacion de muestras
13. Metodologia de cada ensayo que se realice en el laboratorio.
14. Elaboracion de Informe de Ensayos
15. Aseguramiento de la calidad
16. Manejo de los Residuos

2.2. Control de registros

El tratamiento de los registros puede estar contenido en el procedimiento “Control de
Documento”, pasandose a llamar entonces, por ejemplo “Control de Documentos y
Registros”.

El laboratorio debe establecer y mantener un “Listado Maestro de Registros” donde
especifique, para cada uno de sus registros, entre otros datos: identificacion, nombre,
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periodicidad de recoleccion, responsable de recoleccion, tratamiento analisis de los
datos (¢,cémo los uso para sacar informacion?), archivo (lugar; modalidad: por fecha,
por cliente, etc.); acceso (¢ para quién esta permitido?, tiempo de retencién (¢, Cuanto
tiempo se los guarda?; destino final (pasa a otro archivo, se destruye, etc.). Tener en
cuenta el tema “confidencialidad”.

El laboratorio debe mantener en archivo por un plazo minimo de 3 afos, (ver puntos
7.1.2. ¢) y 10.1.6. del documento: BPL - Requisitos para el registro de los laboratorios
ante la RPLAYV), al menos los siguientes registros:

1. Registros de datos brutos (registros primarios) e informes finales de los ensa-
yos.

2. Reqgistros de la capacitacion, experiencia y descripcion de los puestos de traba-
jo del personal.

3. Registros de mantenimiento y calibracién de los equipos.
El archivo histérico de los procedimientos (pueden estar informatizados).

. Registro de todos los controles incluidos en el Programa de Aseguramiento de
la Calidad. (ej.: medioambientales, esterilizacién, etc.)

o &

Los registros de los ensayos deben contener suficiente informaciéon como para permi-
tir, cuando sea posible, que el ensayo sea repetido bajo condiciones lo mas cercanas
a las originales. Los registros deben incluir la identidad del personal responsable: del
muestreo, del ensayo y de la verificacion de los resultados.

Las observaciones, los datos y los céalculos se deben registrar en el momento de
hacerlos.
Consideraciones sobre “Control de los Registros™

1. cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado pero de
manera que se permita la lectura del dato original (por ejemplo con una linea),

2. no deben ser borrado, hecho ilegible ni eliminado;

3. el valor correcto debe ser escrito al margen

4. las alteraciones de los registros deben ser firmadas y fechadas por la persona
que hace la correccion.

5. no usar corrector

6. no usar lapiz

7. escribir en azul o negro, firmar en azul

8. para los registros electronicos se deben tomar medidas similares para evitar

pérdidas o cambios de los datos originales.
9. software validados, back up

2.3. No Conformidades y Acciones Correctivas y Preventivas.

El tratamiento de las No conformidades (NC), Acciones Correctivas (AC) y Preventi-
vas (AP), puede estar descripto en el mismo procedimiento.

El laboratorio debe contar con un “Listado Maestro de No Conformidades” que inclu-
ya, entre otros aspectos:

e |N°
e origen (4rea o etapa del proceso)
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motivo (resumen de la causa que la origina),
fecha de de ocurrencia o deteccion,

si dio lugar o no a una accion correctiva (se deben registrar todas las NC, pero
puede que algunas no deriven en AC),

responsable y fecha de verificacion de la implementacién (persona responsable
de gestionar el tratamiento de la NC),

responsable y fecha de verificacién de eficacia (persona responsable de ges-
tionar el tratamiento de la NC),

estado (la NC debe permanecer “abierta” hasta tanto no se verifique que la AC
fue eficaz),

fecha de cierre,

El “Listado Maestro de No Conformidades” puede estar en soporte informatico.
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3. CLIENTES

3.1. Revisién de pedidos, ofertas y contratos

3.1.1. La “revision de la capacidad” debe determinar si el laboratorio posee los recur-
sos fisicos, de personal y de informacion necesarios, y si el personal tiene las
habilidades y la especializacidon necesarias para realizar el ensayo en cuestion.

Es conveniente que el laboratorio cuente con un “Listado de Clientes”y con un
“Listado de Servicios Ofrecidos”.

El laboratorio debe verificar su capacidad para con los requisitos especificados
por el cliente antes de comprometerse a prestar el servicio.

El procedimiento debe contener el cémo y el quién lleva adelante estas cues-
tiones.

3.1.4. Las conversaciones pueden registrarse a través del formulario “Contacto Ver-

bal”.

3.2 Quejas

El tratamiento dado a los comentarios, sugerencias, quejas y reclamos puede estar
contenido en el procedimiento “No Conformidades, Acciones Correctivas, Acciones
Preventivas y Quejas” o en el procedimiento “Clientes”

El laboratorio debe contar con un “Listado Maestro de Comentarios, Sugerencias,
Quejas y Reclamos” que incluya, entre otros aspectos:

NO

Cliente o denunciante

origen (area o etapa del proceso)

motivo (resumen de la causa que la origina),

a lugar / no a lugar (se deben registrar todas pero puede que algunas sean
consideradas como “no pertinentes” por parte del laboratorio),

responsable de gestion (persona responsable de gestionar el tratamiento
de la queja),

fecha de recepcion,

n° de NC asociada (cuando corresponda tendra asociada una “No Confor-
midad”),

estado, etc. (permanece “abierta” hasta tanto no se cierre la NC asociada o
se trate de una queja “no a lugar”)

fecha de cierre,

El “Listado Maestro de Comentarios, Sugerencias, Quejas y Reclamos” puede estar en
soporte informatico.

Cuando se consideren “a lugar” deben tratarse de acuerdo a lo indicado por el proce-
dimiento “No Conformidades, Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y Quejas”.
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4. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4.1. Compras de servicios y suministros

4.1.1 Es conveniente que el laboratorio cuente con un procedimiento de Compras y
Evaluacién de Proveedores.

El laboratorio debe contar con un listado de servicios y de suministros criticos
donde especifique entre otras cosas:

e denominacion,
e requisitos que debe cumplir,
¢ verificaciones en la recepcion,

e método de verificacion (analisis, comprobacion visual, evaluacion de
certificados, etc.),

e periodicidad (todas, n cada 100, o por lote o por pedido, etc.),
e proveedor actual, etc.

Para algunos productos o servicios puede ser conveniente ademas, contar con
informacion mas detallada o extendida. Para ello, puede utilizarse una “Hoja de
Especificaciones”. La informacién contenida en la Hoja de Especificaciones,
gue formara parte de las “Especificaciones de Compra”, podria incluir: especifi-
caciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los
ensayos concernientes (por ejemplo: incertidumbre permitida — en funcion de la
tolerancia admitida en el método-, rango, valores maximos o minimos, etc.)

4.1.2. Es conveniente que el laboratorio cuente con un “Registro de Proveedores Ca-
lificados”.

4.1.3. Esto se puede llevar a cabo mediante el andlisis de muestras de control de ca-
lidad y verificando que los resultados sean aceptables. Para la verificacion
también puede usarse documentacion de conformidad del proveedor con su
sistema de gestion de la calidad.

4.1.4. Ver la “Ficha Técnica” de cada sustancia o reactivo (ver punto 6.5.) y la “Carti-
lla de Seguridad de Reactivos”.
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5. RECURSOS HUMANOS

5.2.1. Las competencias necesarias se pueden definir en los “Perfiles de Puestos de
Trabajo”, que deberan contemplar, como minimo:

a) las responsabilidades con respecto a la planificacion y realizacion de
los ensayos, y a la evaluacion de los resultados,

b) la especializacion y experiencia requeridas,

c) las calificaciones y los programas de capacitacion requeridos para el
puesto de trabajo considerado.

5.2.2. En caso de que una persona no reldna la competencia necesaria para el pues-
to que ocupa o que va a ocupar, se requiere proporcionar formacion (capacita-
cion) o “tomar otras acciones” para asegurar que esa persona esté permanen-
temente actualizada, tanto en Calidad como en las materias propias de cada
puesto.

Es conveniente llevar a cabo un plan de capacitacién continua contemplando
actividades propias del Laboratorio y el acceso a la oferta formativa externa
(“Plan Anual de Capacitacién”. Todo el personal debe conocer los principios
gue rigen las BPL con relacién a su trabajo y debe recibir adiestramiento inicial
y continuado para satisfacer sus necesidades laborales, incluyendo capacita-
cion en cuestiones relacionadas con calidad, seguridad e higiene.

Ejemplos de “otras acciones” pueden ser: rotacién de puestos, promocion e in-
corporacién de personal, suministro de informacién documentada tales como
instructivos de trabajo, entrenamiento en servicio y organizacion del trabajo en
equipo.

En el caso de personal ingresante, y en particular becarios y pasantes, es ne-
cesario planificar una induccién apropiada al incorporarse al Laboratorio.
Cuando el Laboratorio emplea personal en formacion, debe proveer una super-
vision apropiada por personas familiarizadas con los métodos y procedimien-
tos, el objetivo de cada ensayo y con la evaluacion de los resultados de los en-
sayos. Ejemplo de acciones: entrenar al personal en teoria y practica, supervi-
sarlo mientras realiza el ensayo y evaluarlo (interoperadores, materiales de re-
ferencia), revisar resultados de los ensayos (hasta que se lo considere apto pa-
ra desempenfarse sin supervision) (ver punto 5.2.5).

5.2.3. En el caso de acciones de formacion, la determinaciéon de su eficacia puede
ser realizada mediante evaluaciones de los resultados de los cursos, ateneos,
etc.

Para todo tipo de accion tomada es conveniente el seguimiento de sus efectos
sobre las actividades del personal que ha sido capacitado, contribuyendo de
esta manera a capitalizar experiencias y mejorar futuras decisiones.

5.2.4 El Laboratorio debe desarrollar actividades para asegurar que el personal co-
nozca el impacto de sus tareas en el logro de los objetivos, de tal manera que
comprenda el sentido e importancia de su contribucion y adquiera el compromi-
S0 necesario con las BPL.

Ejemplos de estas actividades pueden ser: reuniones internas de los jefes con
el personal, politicas de reconocimientos, programas de sensibilizacién o desa-
rrollo personal.
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5.2.5. La direccion debe autorizar a miembros especificos del laboratorio para reali-
zar tipos particulares de muestreos, ensayos, informes, para emitir opiniones e
interpretaciones y operar tipos particulares de equipos. Se deben mantener re-
gistros de las autorizaciones pertinentes, incluyendo la fecha en la que se con-
firma la autorizacion o la competencia.

Toda esta informacion puede archivarse en el “Legajo” de cada integrante del
Laboratorio.

El legajo podria contener, entre otras cosas: curriculum vitae; declaracion de
confidencialidad; plan de capacitacion, registros de asistencia a cursos, semi-
nario, congresos, etc., registro de comprobacién de la eficacia de las acciones
de formacién, autorizaciones, etc.

5.2.6 Puede hacerse a través de la implementacién de una “Matriz de Polivalencia”
del personal. Las tareas s6lo pueden ser delegadas en personas idoneas que
cumplan el mismo perfil de las personas a quienes estén reemplazando.
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6. RECURSOS MATERIALES:

6.1 Clasificacion:

’/,/*'

Con tempera-
tura controla-
da

‘ Equipamiento ‘

Recursos
Materiales

General

Equipos e
Instrumentos
de Medicion y
Ensayo
Instrumentos
Patrones y
Materiales de
referencia
Material de Goma
Uso General Vidrio

Sustancias y
reactivos

{ Sustancias

f Termémetro
digital
Cronémetro

Dispensador
{ de flujo
continuo

Contador de
Colonias

\ Calibre

Pesa Patron

f Estufa de
cultivo

Autoclave

Acondicionador
de aire

Freezer

Vortex

Centrifuga de
mesa

Agitador
Magnético

Bomba de
vacio

Lampara de
foco

'

puntiforme

Termohigrometro

Medidor de pH

Pipeta Automatica

Balanza Analitica

Material de referencia

Metal

Plastico

Reactivos

Estufa de
secado

Heladera
Bafio

termostatico

Lava pipetas

Microscopio

Aglutinoscopio

Lupa

Termotanque

Nota: esta clasificacion es sélo orientativa. Cada laboratorio puede adoptar la que crea
mas conveniente.
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6.2 Equipos e Instrumentos de Medicidon y Ensayo.
6.2.1. Disponer de un “Listado de Equipos”, actualizado.

6.2.3. La frecuencia de estas calibraciones y/o verificaciones se establecera en fun-
cién de la experiencia documentada y se basara en el uso, tipo y resultados
previos de las calibraciones de los equipos. Los intervalos entre sucesivas cali-
braciones y/o verificaciones deben ser mas cortos que el periodo de tiempo du-
rante el cual se observan desviaciones del equipo fuera de

6.2.8. Puede haber una carpeta por equipo que contenga todos los datos requeridos.

6.2.17. Si no se lo puede aislar, colocar una etiqueta de identificacién indicando que
el equipo esta fuera de servicio.

Es conveniente que el laboratorio cuente con:
¢ Procedimiento: “Control de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo”.
e “Ficha de Equipo”.
e “Registro de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo”.
e “Instructivo de Mantenimiento de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensa-

”

yo”.
e “Registro de Mantenimiento de Equipos e Instrumentos de Medicién y Ensayo”.
e Instructivos sobre el Uso, Manejo y Transporte de Equipos”.

e Procedimientos para la realizacion de Verificaciones o controles intermedios
entre calibraciones.

e Registro de Temperatura de Estufa, Bafio Maria, Refrigerador, Freezer.

Lugar Temperatura
Estufa de Cultivo (36 £ 2) °C
Refrigerador (5+2)°C
Freezer (-20+5)°C
Ambiente Laboratorio Serologia (22 £ 3) °C

(Fuente: Ana Nicola, SENASA)

La informacion que se facilita a continuacion es meramente orientativa. La frecuencia
dependerd del uso, tipo y resultados previos de cada equipo:

DIRECTRICES PARA LA CALIBRACION Y LOS CONTROLES DE CALIBRACION (Anexo IV
- G ENAC 04 - Rev.3 Noviembre de 2002)

Tipo de aparato Requisitos Frecuencia sugerida
Termémetros de Recalibrado plenamente trazable Cada 5 afios
referencia (columna Punto unico (p. €j., punto de conge- | Anualmente
liguida) lacién)

Termopares de Recalibracion plenamente trazable | Cada 3 afios
referencia. Verificar frente a termémetro de Anualmente
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referencia

TermOmetros y

Verificar frente a termémetro de
referencia en punto de congelacion

segun sea apropiado

Termopares de trabajo | y/o rango de temperaturas de tra- Anualmente
bajo

Balanzas Calibracion plenamente trazable Anualmente

Pesas de calibracion Calibracién plenamente trazable Cada 5 afios
Verificar frente a pesa calibrada o
verificar en la balanza inmediata-

Pesa(s) de control mente después de la calibracién Anualmente
trazable

Material volumétrico Calibracién gravimétrica a la tole- o

de cristal rancia requerida Inicialmente
Calibracion trazable del micrémetro

Microscopios del portaobjetos (cuando sea nece- | |pjciaimente
sario)

Higrometros Calibracién trazable Anualmente
Calibracion trazable o verificar fren-

Centrifugas te a tacémetro independiente, Anualmente

DIRECTRICES PARA LA VALIDACION Y VERIFICACION DE EQUIPOS (Anexo V - G ENAC

04 - Rev.3 Noviembre de 2002)

Tipo de aparato

Requisitos

Frecuencia sugerida

Aparatos con tempe-
ratura controlada
(incubadores, bafios,
refrigeradores, conge-

(a) Verificar la estabilidad y unifor-
midad de la temperatura,

(b) Verificar la temperatura

(a) Inicialmente, cada 2
afios y después de una
reparacion/modificaciéon
(b) Diariamente/con

esterilizacion

(b) Verificar la temperatura

ladores) cada uso.
(a) Verificar la estabilidad / unifor- gar])o':'c'géns"eﬂtées’ g:du"’;]i
Estufas de midad de la temperatura, Y P

reparacion/modificacion
(b) Diariamente/con
cada uso

Autoclaves

(a) Verificar las caracteristicas para
cargas/ciclos,

(b) Verificar la temperatura/tiempo

(a) Inicialmente, cada 2
afios

y después de una repa-
racion/modificacion

(b) Con cada uso

Cabinas de seguridad

(a) Verificar las caracteristicas
técnicas

(b) Control microbiolégico
(c) Verificar la velocidad del aire

(a) Inicialmente, todos
los afios y después de
una repara-
cién/modificacion

(b) Semanalmente

(c) Con cada uso

Cabinas de flujo

(a) Verificar las caracteristicas
técnicas,

(a) Inicialmente, y des-
pués de una reparacion

laminar / modificacién
(b) Verificar la esterilidad (b) Semanalmente
Cronémetros Verificar frente a sefal horaria na- Anualmente
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cional

Microscopios

Verificar alineacion

Diariamente / con cada
uso

pH metros

Ajustar utilizando como minimo dos
tampones de la calidad adecuada

Diariamente/con cada
uso

Balanzas

Ajustar el cero y verificar con la
pesa de control

Diariamente/con cada
uso

Desionizadores y uni-
dades de 6smosis
inversa

(a) Verificar la conductividad
(b) Verificar la contaminacion mi-
crobiana

(b) Semanalmente
(b) Mensualmente

Diluidores gravimétri-
cos

(a) Verificar el peso del volumen
distribuido

(b) Verificar el coeficiente de dilu-
cion

(a) Diariamente

(b) Diariamente

Distribuidores de me-
dios

Verificar el volumen distribuido

Con cada ajuste o re-
posicion

Pipetas automaticas

Verificar la exactitud y precision del
volumen distribuido

Periédicamente (de-
pendera de la frecuen-
cia y naturaleza del
uso)

Sembradores en espi-
ral

(a) Verificar frente a método con-
vencional

(b) Verificar el estado del punzén y
puntos de inicio y fin

(c) Verificar el volumen distribuido

(a) Inicialmente y
anualmente

(b) Diariamente/con
cada uso

(c) Mensualmente

Contadores automati-
cos de colonias

Verificar frente al recuento manual

Anualmente

Centrifugas

Verificar velocidad frente a tacéme-
tro calibrado e independiente

Anualmente

Jarras de Anaerobio-
sis / incubadores

Verificar frente a indicador de ana-
erobiosis

Con cada uso

Condiciones ambien-
tales del laboratorio

Vigilar la contaminacion microbiana
del aire y las superficies utilizando,
p. €j., muestreadores del aire, pla-
cas de sedimentacion, placas de
contacto o frotis

Semanalmente

DIRECTRICES PARA EL MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS (Anexo VI - G ENAC 04 -

Rev.3 Noviembre de 2002)

Tipo de aparato

Requisitos

Frecuencia sugerida

(a) Incubadores
(b) Refrigeradores

(c) Congeladores,
estufas

Limpiar y desinfectar las
superficies internas

(a) Mensualmente

(b) Segun sea necesario (p.
ej., cada 3 meses)

(c) Segun sea necesario (p.
€j., anualmente)

Bafios maria

Vaciar, limpiar, desinfectar y
rellenar

Mensualmente, o cada 6
meses Si se utiliza un biocida

Centrifugas

(a) Revisar
(b) Limpiar y desinfectar

(a) Anualmente
(b) Con cada uso

Autoclaves

(a) Verificar visualmente la
junta, limpiar y drenar la

(a) Periodicamente, segun
las recomendaciones del
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camara
(b) Revision completa

(c) Control de seguridad del
vaso de presion

fabricante

(b) Anualmente o segun las
recomendaciones del fabri-
cante

(c) Anualmente

Cabinas de seguridad
Cabinas de flujo
laminar

Revisién completa y com-
probacion mecanica

Anualmente o segun las
recomendaciones del fabri-
cante

Microscopios

Revisién completa de man-
tenimiento

Anualmente

PH metros

Limpiar electrodos

Con cada uso

Balanzas, diluidores
gravimétricos

(a) Limpiar
(b) Revisar

(a) Con cada uso
(b) Anualmente

Destiladores

Limpiar y desincrustar

Seguln sea necesario (p. €j.,
cada 3 meses)

Desionizadores, uni-
dades de 6smosis
inversa

Sustituir cartucho y membra-
na

Segun las recomendaciones
del fabricante

Jarras de anaerobiosis

Limpiar y desinfectar

Después de cada uso

Distribuidores de me-
dios, material volumé-
trico, pipetas, material
de uso general

Descontaminar, limpiar y
esterilizar cuando sea apro-
piado

Con cada uso

Sembradores en espi-
ral

(a) Revisar
(b) Descontaminar, limpiar y
esterilizar

(a) Anualmente
(b) Con cada uso

Laboratorio

(a) Limpiar y desinfectar las
superficies de trabajo

(b) Limpiar suelos, desinfec-
tar desagies y pilas

(c) Limpiar y desinfectar
otras superficies

(a) Diariamente, y durante el
uso
(b) Semanalmente

(c) Cada 3 meses

6.3. Patrones y Materiales de Referencia

6.3.1. Patrones de Referencia

Es conveniente que el laboratorio cuente con un “Listado de Patrones de Refe-
rencia”, actualizado. Pueden figurar en el listado de equipos.

Es adecuado identificar a los patrones de referencia mediante una etiqueta
donde se indique su naturaleza, el nimero de inventario, su estado de calibra-
cion, etc. En el caso que no sea posible rotular el patrén, se puede rotular su
caja.

6.3.2. Materiales de Referencia

Es conveniente que el laboratorio cuente con un “Listado de Materiales de Re-
ferencia”, actualizado. Pueden figurar en el listado de equipos.

En su seleccion deberan tenerse en cuenta y valorar las caracteristicas de los
mismos, como ser: incertidumbre, homogeneidad, concentracion, matriz, pre-
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sentacién o estado fisico, cantidad o dosificacién, conservacién y periodo de
validez y tipo de procedimiento analitico.

Una vez que el laboratorio ha verificado que el material cumple con las especi-
ficaciones solicitadas, es recomendable identificarlo mediante una etiqueta que
puede contener, como minimo: cédigo, fecha de recepcién, fecha de caducidad
y/o apertura del envase e indicaciones especiales de seguridad y almacena-
miento.

Las condiciones de almacenamiento y conservacion de los materiales de refe-
rencia deben ser proporcionadas por el propio fabricante.

Es adecuado que el laboratorio disponga de informacién completa de cada uno
de los materiales de referencia que utiliza, como ser:
= Valor de la propiedad

= Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacién que de-
termine el intervalo de variacién del valor de la propiedad)

*» Fecha de caducidad
= Método/s utilizado/s para establecer el valor de la propiedad

» Laboratorios que hayan participado en la intercomparacion,
cuando sea aplicable.
Es conveniente que antes de su uso, los nuevos lotes de materiales de refe-
rencia se comparen con los anteriores.

6.4. Material de uso general
Es conveniente que el laboratorio cuente con:

e “Procedimiento de Lavado de Materiales”,
e ‘Listado de Materiales” (vidrio, plastico, goma y metal)

La informacién que se facilita a continuacion es meramente orientativa:

Descripcion Cantidad Tipo Critico | No Critico
Tubos de Khan 5.000 Vidrio X
Pipetas x 1 ml 32 Vidrio X
Tips 100 ul 2000 Plastico X
Gradillas x 100 50 Metal X
Tapones tubos khan 5000 Goma X

6.5. Sustancias y Reactivos de Laboratorio
Es conveniente que el laboratorio cuente con:

e “‘Procedimiento Sustancias y Reactivos”

e ‘Listado de Sustancias y Reactivos”

e ‘“Ficha Técnica” de cada sustancia o reactivo

e Certificado Analitico de cada sustancia o reactivo
e Cartilla de Seguridad de cada sustancia o reactivo
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7. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

7.1. Instalaciones

7.1.2.b) El Laboratorio deber contar al menos con cuatro salas separadas:

e Sala de recepcion de muestras y administracion: Se sugiere una su-
perficie minima de 12 m?.

e Bafio: Se sugiere una superficie minima de 3 m? sanitario higiénico y en
buenas condiciones.

e Sala de Lavado y Esterilizacion: Se sugiere una superficie minima de

4 m?.
e Sala de Ensayo dividida, cuando corresponda, en los siguientes secto-
res:
Sector Sup. Min Fuente
g?r:i%'ggia yanalisis | 45 2 | |hdicada por SENASA
Parasitologia 4m? Sugerida por la RPLAV
Histopatologia 8 m? Sugerida por la RPLAV
Microbiologia 8 m? Sugerida por la RPLAV
Necropsia 8 m? Sugerida por la RPLAV

La ubicacion, el disefio y la distribucion de las diferentes areas que integran el
laboratorio deben minimizar el riesgo de contaminacion de las muestras y los
cultivos.

En la practica esto se puede lograr:

¢ mediante la construccion del laboratorio segun un disefio “sin camino de
regreso” se puede obtener una reduccién significativa del riesgo de con-
taminacion cruzada;

e llevando a cabo los procedimientos de una manera secuencial, usando
las precauciones apropiadas para asegurar la integridad de la muestra y
del ensayo. Por ejemplo uso de recipientes herméticamente cerrados.

7.1.2. Respecto al punto c): es suficiente con un armario acondicionado para tal fin.

7.1.2. Respecto al punto d): se siguiere también contar con dicho abastecimiento en
la Sala de Ensayo.

El suministro de agua caliente puede ser provisto por cualquier medio.

El laboratorio debe contar con:
e un Procedimiento de “Limpieza y Desinfeccidn de Instalaciones”

e “Plano del Laboratorio™ (las 4 areas) con las dimensiones y ubicacion ge-
ogréafica del mismo. Incluir mesadas de trabajo con sus medidas y ubicar
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todos los equipos. Identificar en el plano cada sala con una letra mayus-
cula de imprenta.

Planilla titulada “Salas de laboratorio” confeccionada a 5 columnas indi-
cando letra de la sala, superficie, destino, instalaciones y elementos de
seguridad.

Cartel o placa externa que identifique el Laboratorio de Analisis Veterina-
rios.

Areas del laboratorio lo suficientemente espaciosas.

Espacio necesario de acuerdo con el volumen de muestras analizadas y
la organizacion interna del laboratorio.

Un area destinada a comedor 6 cafeteria, 0 se cumplimentara tal necesi-
dad fuera del laboratorio.

Un buen estado de conservacion (ausencia de grietas, rajaduras, pintura
descascarada, goteras, etc.).

Pisos, paredes y mesas impermeables 6 impermeabilizadas, de manera
tal que aseguren su perfecta higienizacion y desinfeccion, en especial en
las salas de ensayo y la de lavado y esterilizacién.

Con z6calos sanitarios piso-pared (0 unién céncava o redondeada) en
las salas de ensayo y la sala de lavado y esterilizacion.

Carteles indicadores en las puertas de acceso, a los efectos de restringir
el ingreso del personal no incluido en el plantel del laboratorio al area de
ensayo Yy a la sala de lavado y esterilizacion.

Mesadas con pileta para permitir la facil limpieza del material usado en la
sala de lavado, con un minimo de 0,30 m de largo x 0,50 m de ancho x
0,15 m de profundidad, con suministro de agua fria y caliente, con desa-
gue cloacal 6 a pozo séptico.

Se debe evitar el uso de cortinas y/o persianas internas en la sala de en-
sayo Yy la sala de lavado y desinfeccion.

El Laboratorio no debe tener comunicacion directa con dependencias de
vivienda.

Pisos

Caracteristicas Deben ser impermeables, antideslizantes, de resistencia mecénica

(golpes y roces), y a los diferentes agentes quimicos, facilmente
lavables y desinfectables. Se sugiere sin juntas.

Opciones Graniticos Pulidos, hormigén alisado y cubierto con epoxi, hormigén
recubierto con mioplan de 2 a 4 mm de espesor o laminillas vinili-
cas.

Paredes
Caracteristicas Deben ser de superficie lisa, no porosa y continua (los angulos de

encuentro entre las paredes y pisos deben ser redondeados
(concavos) o contar con zocalo sanitario.

Deben estar recubiertas de pinturas latex 6 sintéticas o revestimien-
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tos vinilicos continuos, de manera que puedan ser resistentes a la
abrasion, uso continuo y limpieza.

En toda la extension de cada mesada de trabajo ubicada dentro del
laboratorio de ensayo, a una altura minima de 80 cms por sobre la
misma, la pared debera ser pintada con pintura sintética o epoxi.

Es conveniente que sean de color blanco ya que otorgan mayor
difusion luminica y permiten detectar mejor la suciedad).

Las paredes divisorias se pueden montar fijas o a través de tabi-
ques desmontables. En casos de posibilidad de contaminacién cru-
zada deben llegar hasta el cielo raso evitando la comunicacion en-
tre salas contiguas.

Opciones

Revoque alisado, enduidas y pintadas con pintura al latex, sintética,
epoxi, 0 poliuretanica.

Techos

Caracteristicas

No deben ser absorbentes, ni desprender particulas.

Los cielos rasos deben ser de un material no abrasivo, de facil lim-
pieza y no inflamables.

En el caso de que las paredes divisorias entre recintos lleguen
Unicamente hasta el cielo raso, es imprescindible que el mismo, sea
impenetrable a los gases, de manera de evitar el peligro de conta-
minacion a través del espacio entre techos de salas contiguas, por
ello se debe sellar la junta entre muro y cielo raso con la aplicacion
de masilla epoxi o similar. También es importante que posea pro-
piedades antiacuUsticas e ininflamables.

Opciones

Hormigon alisado y pintado con pintura al latex, sintética, epoxi o
poliuretanica.

Puertas y ventanas

Caracteristicas

Es recomendable que no junten polvo, su vidriado sea acustico y
otorgue proteccion solar, sean facilmente lavables, desinfectables y
anicorrosivas.

Es recomendable la linea continua con la pared.

Opciones

El marco debe ser de hierro, acero inoxidable y o aluminio con pin-
tura sintética.

Es recomendable no usar madera. De disponerla, que se encuen-
tren recubiertas con pintura sintética. Evitar maderas rugosas y sin
revestir.

Mesadas

Caracteristicas

Deberan ser impermeables.
Deberan contar con zocalo sanitario de 5 cm como minimo.

En toda la extension de la mesada, a una altura minima de 80 cm
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por sobre la misma, la pared debera ser pintada con pintura sintéti-
ca 0 epoxi.

Opciones Es recomendable placas superiores de 60 cm de profundidad de

acero inoxidable, marmol o, granito montadas sobre un soporte
metalico de 95 cm de altura.

Es recomendable no usar madera. Las superficies de madera de
las instalaciones y accesorios deben estar protegidas y selladas
como por ejemplo las placas melamina de textura lisa y color blan-
co.

Evitar los estantes y cajoneras bajo mesada.

Armarios y estanterias

Caracteristicas Los armarios, estanterias y equipos deben estar colocados de for-

ma de evitar acumulacién de polvo.

Es recomendable la ausencia de objetos y mobiliario innecesario en
salas de ensayo.

Evitar los estantes amurados a las paredes, en especial sobre las
mesadas.

Opciones Es recomendable armarios de chapa pintado con epoxi o sintético

blanco, con puertas corredizas, montado sobre patas separados del
piso a un minimo de 15 cm.

Es recomendable no usar madera. Las superficies de madera de
las instalaciones y accesorios deben estar protegidas y selladas
como por ejemplo las placas melamina de textura lisa y color blan-
co.

7.2. Condiciones ambientales

7.2.1.1. Contar con registros relativos a las condiciones ambientales establecidas en

los procedimientos.

Las areas de trabajo deben estar ventiladas apropiadamente y a una temperatura
adecuada. Puede hacerse por ventilacién natural (puertas y ventanas) o forzada
(mediante el uso de acondicionadores de aire) En el caso de las puertas y venta-
nas de las salas de ensayos y lavado y esterilizacion, que den al exterior deben
contar con barrera fisica anti-insectos (tela metélica) En el caso de la ventilacién
forzada, la misma no debe estar dirigida en forma directa hacia las mesadas de
trabajo.

Las areas de trabajo deben estar iluminadas apropiadamente. Puede hacerse por
iluminacion natural (puertas y ventanas) o artificial (mediante el uso de apliques
sellados ubicados en el techo).

Debe contar con mesadas de trabajo apropiadas con buena iluminacién sobre las
mismas Es recomendable el uso de apliques sellados, a una altura no menor a 50
cm sobre las mesadas y separadas de la pared a un espacio no menor a 5 cm.
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Debe llevar registros de Temperatura y Humedad Ambiental en cada sala de labo-
ratorio de ensayo.

Lugar Temperatura

Ambiente Laboratorio
Serologia

220 C (+/- 3)

e Debe llevar un Registro de Control de instalacion eléctrica (puesta a tierra de ins-
talacion, llave térmica y disyuntor)

¢ Debe llevar un Registro de Control de matafuegos (recarga anual y control trimes-
tral) Matafuego polvo quimico AC capacidad 5kg.

e Debe llevar un Registro de Control ambiental de plagas.
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8. RECEPCION Y MANIPULACION DE MUESTRAS

Es conveniente que el laboratorio cuente con un Procedimiento para la “Recepcion y
manipulacién de muestras”.
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11. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RE-
SULTADOS DE ENSAYO

11.2.2. Control de calidad externo

En los ensayos acreditados ante SENASA, realizados sobre muestras oficiales (ej.
Brucelosis, Leucosis, Anemia Infecciosa Equina, Aujezky), se debe cumplir con la eje-
cucion de las Pruebas de Proficiencia, dispuestas por la autoridad Oficial, segin cons-
ta en el articulo 22 de la Resolucion 736/2006 que expresa: “El personal de la Direc-
cion de Laboratorios y Control Técnico, evaluara la pericia técnica del personal res-
ponsable de ejecutar el analisis correspondiente al rubro solicitado”

11.3. Los graficos de control son una herramienta de trabajo para el control estadistico
de los resultados de ensayo y sirven para monitorearlos.

11.4. Cuando los resultados de los ensayos no resultan dentro del intervalo de con-
formidad o se visualiza una tendencia determinada, se deben tomar acciones correcti-
vas o preventivas, siguiendo los lineamientos establecidos en el Procedimiento donde
se describe la metodologia para su gestion.

Cuando el resultado del control de calidad es No Conforme se deben analizar la/s po-
sible/s causa/s que lo originaron. Ejemplo: Si el resultado de un ensayo de aptitud es
NC, se debe/n analizar las posible/s causa/s, corregirla/s y participar en otro interlabo-
ratorio para demostrar la competencia técnica. Hasta que no se demuestre la compe-
tencia técnica, el laboratorio debe dejar de realizar el ensayo.
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12. HIGIENE, SEGURIDAD Y BIOSEGURIDAD

12.2. Por todos estos aspectos se recomienda consultar con la ART.

12.2.e) Se sugiere tomar como referencia para el contenido del procedimiento, la do-
cumentacion disponible en el Colegio de Médicos Veterinarios de la Provincia de San-
ta Fe: “Manejo de los Residuos”, diciembre de 2007.
12.2.i) Se sugieren los siguientes carteles:

e Laboratorio,

e Area Restringida,

e Peligro Biolégico, (expuesto en la puerta principal y en las secciones in-
ternas del laboratorio en las cuales se manipulen cultivos virales o bac-
terianos, muestras de tejidos, secreciones o fluidos como orina, sangre,
suero o leche),

e No Fumar,

¢ Salida de Emergencia,

e Atencion Material Infeccioso,
e Atencion Material Toxico,

e Que indiquen la obligacién de usar Elementos de proteccion personal
(por ejemplo: barbijo, proteccién ocular, guantes, etc.),

e Riesgo eléctrico,
e Identificatorios de picos y llaves de paso de gas,
e De sefalizacién de matafuegos, etc.

12.2.j) Se sugieren, entre otros, la capacitacion en los siguientes temas:

e Riesgos de:

- manipulacion de sangre y otros materiales potencialmente peligrosos y
la descontaminacion y la eliminacién del material infeccioso.

- ingestion al manipular muestras,
- inoculacién cutanea al emplear agujas y jeringas,
- inhalacion de aerosoles, etc.

e Entrenamiento en los métodos seguros para evitar riesgos en:

- la apertura de recipientes de cultivo, de recipientes con fluidos, suero o
sangre,

- la siembra de placas,
- la centrifugacion,
- el pipeteo, etc.

Prevencion de riesgos en:
- laboratorio fisico-quimico y biolégico
- manejo de productos quimicos, etc.

Primeros auxilios

Uso de extintores portatiles, etc.
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12.11. El detalle de los Elementos de Proteccién Personal se debe consultar con la
ART ya que depende del tipo de riesgo al cual esta expuesto el personal. Se sugiere
como minimo tener en cuenta los siguientes:

Proteccién de manos (Guantes de Latex descartables): Una vez utilizados,
los guantes se deben retirar de forma aséptica y a continuacion lavar las ma-
nos. El uso de guantes no exime al usuario del lavado de manos. Cuando se
estén empleando los guantes no se debe entrar en contacto con la piel de la
cara o de los brazos o cualquier otra parte de su cuerpo, ni con las perillas de
las puertas, el teléfono, los libros de registros u otras superficies que posterior-
mente puedan ser usadas sin guantes.

Protectores oculares (antiparras): Se deben usar en el area de manipulacién
de cultivos virales o bacterianos, muestras de tejidos, secreciones o de fluidos;
en la zona de limpieza y esterilizacion y en aquellas donde sea necesario pro-
teger al personal de salpicaduras o gotitas de aerosoles de sangre u otros
liquidos biolégicos, proyeccién de particulas, vapores, etc.

Proteccidn respiratoria (mascaras descartables, mascaras con filtros): Se
deben utilizar para proteger al personal de la inhalaciébn de gases, vapores,
polvo, particulas, microorganismos, etc.

Ropa de trabajo (Guardapolvo, ambo o chaqueta): se sugiere que sea de
color blanco, con manga larga, sin martingalas, sin botones ni bolsillos.

Es conveniente contar con una “Planilla de Constancia de Entrega de Elementos de

Proteccién Persona

IH

12.17. Se sugiere, cuando sea posible, reemplazar las pipetas de vidrio por pipetas
automaticas.
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F. ANEXOS

La informacién que se facilita a continuacion es meramente orientativa.

ANEXO |

Rubro de Ensayo: Serologia de Brucelosis
Listado de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo

Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo Cant.
Estufa de cultivo 40 x 30 x 30 1

Termoémetro Estufa de Cultivo

Heladera con Freezer

Termoémetro Refrigerador

Termometro Freezer

Termohigrémetro ambiental

Estufa de secado

Termometro estufa de secado

Balanza analitica

Medidor de pH

Centrifuga de mesa

Vortex

Crondémetro

Pipeta automatica de 10 a 10 ul

Pipeteador repetitivo de 1 a 5000 ul (calibrado en 30 ul y 1000 ul)

Lavapipetas

Aglutinoscopio

Agitador Magnético

Termotanque

S R G G R

Acondicionador de aire

Las cantidades de equipos e instrumentos de medicion y ensayo varian de acuerdo a
la capacidad operativa maxima del laboratorio.
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Instalaciones

Sala de ensayo de Serologia: 4m x 3m =12 m?

Perimetro: 14 m (1400 cm)

Mesada de trabajo: de 200 cm frente x 60 cm profundidad x 95 cm altura
(base de aluminio blanco con mesada superior de granito) (3 aglutinosco-
pios de 50 cm de frente)

Mesada de apoyo de trabajo con pileta: 150 cm frente x 60 cm profundi-
dad x 95 cm de altura (pielga de acero inoxidable de 50 cm x 30 cm x 13
cm altura (base de aluminio blanco con mesada superior de granito)

Mesada de apoyo de instrumental auxiliar: 150 cm x 60 cm profundidad
x 95 cm de altura (centrifuga (40 cm), vortex (20 cm), agitador (25 cm), pe-
achimetro (25 cm), balanza (25 cm). (base de aluminio blanco con mesada
superior de granito)

Mesada de apoyo, o0 mensuras sobre paredes: de 130 cm x 60 cm x 95
cm de altura. (Estufa de Cultivo 36° C,: 65 cm de frente + Estufa de seca-
do: 65 cm de frente) (base de aluminio blanco con mesada superior de
granito)

Escritorio para registros: 120 cm de frente

Armario: con puertas corredizas, de metal recubierto con pintura epoxi:
150 cm de frente

2 puertas: 90 cm de frente cada una: 180 cm

1 heladera con freezer de 80 cm de frente

2 Banquetas de cuatro patas por 70 cm de altura
lluminacién general: central con aplique sellado en el techo

lluminacién individual en cada mesada: apliques sellados de 96 cm x
15 cm a 50 cm de altura sobre el centro de la mesada y a5 cm de la pared

Espacio de circulacién central: 2.80 m x 1.80 m

Sala de Lavado y Esterilizacion: 2 m x2 m = 4 m?

Perimetro: 4 m (400 cm)

Mesada de apoyo de trabajo con pileta: 150 cm frente x 60 cm profundi-
dad x 95 cm de altura (pielga de acero inoxidable de 50 cm x 30 cm x 13
cm altura (base de aluminio blanco con mesada superior de granito)

Mesada de apoyo de instrumental auxiliar: 100 cm x 60 cm profundidad
x 95 cm de altura (Lavapipeta, escurridor etc.) (base de aluminio blanco
con mesada superior de granito)

Termotanque: con 60 cm de frente

Una puerta con 90 cm de frente

1 Banqueta de cuatro patas por 70 cm de altura
lluminacién general: central con aplique sellado en el techo

lluminacién individual en cada mesada: apliques sellados de 96 cm x 15
cm a 50 cm de altura sobre el centro de la mesada y a 5 cm de la pared
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ANEXO 1

Rubro de ensayo: Serologia por I1.D.G.A en Anemia Infecciosa Equinay
Leucosis Bovina enzootica

Listado de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo

Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo | Cant.

Heladera con Freezer

Termdmetro Refrigerador

Termoémetro Freezer

Termohigrometro ambiental

Estufa de Cultivo

Termodmetro estufa de cultivo

Estufa de secado

Termometro estufa de secado

Balanza analitica

Medidor de pH

Centrifuga de mesa

Vortex

Cronémetro

Pipeta automatica de 10 a 100 ul

Pipeta automaticade 1 a5 ml

Lampara de foco puntiforme

Sacabocado metéalico de 4 mm de diametro

Bomba de vacio

Sistema de Incubacién de placas de petri

Mechero bunzen o similar

Recipiente para bafio maria

Termotanque

e i i i L L L T e e e e e e [ e [ e e e N L

Acondicionador de aire

Las cantidades de equipos e instrumentos de medicion y ensayo varian de acuerdo a
la capacidad operativa maxima del laboratorio.
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ANEXO 1

Rubro de ensayo: Histopatologia

Listado de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo

Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo | Cant.

Heladera con Freezer

Termémetro Refrigerador

Termoémetro Freezer

Termohigrometro ambiental

Estufa de Cultivo

Termodmetro estufa de cultivo

Micrétomo
Microscopio (100, 400 y 1000 aumentos)

Estufa de secado

Termometro estufa de secado

Balanza analitica

Crondémetro

Termotanque

N L T T e e e N S R L

Acondicionador de aire

Las cantidades de equipos e instrumentos de medicion y ensayo varian de acuerdo a
la capacidad operativa maxima del laboratorio.
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ANEXO IV

Rubro de ensayo: Microbiologia: Bacteriologia y Micologia

Listado de Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo

Equipos e Instrumentos de Medicion y Ensayo | Cant.
Estufa de cultivo 40 x 30 x 30

Termoémetro Estufa de Cultivo

Heladera con Freezer

Termémetro Refrigerador

Termoémetro Freezer

Termohigrometro ambiental

Estufa de secado

Termometro estufa de secado

Balanza analitica

Medidor de pH

Centrifuga de mesa

Vortex

Crondémetro

Pipeta automatica de 10 a 10 ul

Pipeta automatica de 100 a 1000 ul

Pipeta automaticade 1 a 5 ml

Lavapipetas

Contador de colonias

Microscopio (100, 400 y 1000 aumentos)

Campana de Flujo laminar

Cabina de seguridad

Autoclave

Agitador Magnético

Termotanque

e LT T e e T e N e e L e e L e L T L T [ IS T T T PSS TSN TS

Acondicionador de aire

Las cantidades de equipos e instrumentos de medicion y ensayo varian de
acuerdo a la capacidad operativa maxima del laboratorio.
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