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RESOLUCION N°.O9% ...

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “ VERIFICACION DE
MICROPIPETAS”, PARA EL DEPARTAMENTO DE LABORATORIOS QUIMICOS DE
LA DIRECCION DE LABORATORIOS DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.

-1- _
Asuncién, 23 de EREvo: de 2026.

VISTO:

El Memorando DLQ 004/2026 del Departamento de Laboratorios Quimicos; la Ley N°
2459/04° “Que crea el Servicio Nacional ‘de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas
(SENAVE)”; el Dictamen N° 56/26 de la Direccion de Asesoria Juridica; y,

. CONSIDERANDO: I R

Que, mediante Memorando DLQ 004/2026, de fecha 09 de enero de 2026, el
Departamento de Laboratorlos Quimicos remite el Procedimiento para la “Verificacion de
Micropipetas”, PRO- DLQ -111, en su Versién 01, a fin de procederasu aprobacion respectiva.

Que, es necesario establecer un procedimiento para asegurar la exactitud, pre015101\1 y
confiabilidad de los volumenes dispensados mediante micropipetas utilizados en los ensayos del
/. Departamento de Laboratorios Quimicos, con el fin de garantizar la validez de los resultados y la .
trazabilidad metrolégica dentro del Sistema de Gestion dIe Calidad Integrado (SGCI).
=, e \
' Que, constan en el expediente MEI N° 07-169/2026 todas las documentaciones
relacionadas a la socializacién para la actualizacién del Procedimiento “Verificacion de
Micropipetas”, PRO-DLQ-111;Version 01.

Que, la Ley N° 2459/04 “Que crea el Servicio Naczonal de Calidad y Sanidad Vegetal by
de Semillas (SENAVE)”, dispone: s /

Articulo 9°- “Serdn funciones del SENAVE, ademds de las establecidas en las Leyes
123/91 y 385/94 y otras referentes a la sanidad y calidad vegetal y de semillas, las siguientes: .
c) establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier actividad de su
competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las
mismas de acatamiento oblzgatorzo por parte de toda persona f' sica, juridica u organismos
publzcos y privados, sin excepcion”. ‘

Articulo 13.- “Son atribuciones'y funciones del Presidente:...j) dictar el reglamenté_
interno, manual operativo, ...p) realizar los demds actos para el mejor cumplimiento de sus

fines”. |

~

k!

Encargado de Despacho de la Presidencia del Servicio Naci
de Semillas (SENAVE).

ACIONAL DE CALIDAD Y SANIDAD VEGET E’Sghﬂ S —

A. da Horrern 195 esq. Yegros, Edif. Intor Exprcxs. THiso 5 ‘*‘9;,
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" RESOLUCION N°. 55

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA ”VERIFI’CACIéN DE
__-  MICROPIPETAS”, PARA EL DEPARTAMENTO DE LABORATORIOS QUIMICOS DE
LA DIRECCION DE LABORATORIOS DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”.

2-
Que, por Providencia N° 60/26, la Direccién General de Asuntos. Juridicos remite el
Dictamen N° 56/26, de la Direccién de Asesoria Juridica, en el cual se realiza el analisis legal de
la propuesta presentada, concluyendo que corresponde a la Méxima Autoridad Institucional

aprobar, mediante resolucién, el procedimiento denominado “Verificacion de Micropipetas”,
PRO-DLQ-111, Versién 01, elaborado por el Departamento de Laboratorios Quimicos.

POR TANTO:

En virtud de las facultades y atribuciones conferidas por la Ley N° 2459/04 “Que crea el
- Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas (SENAVE)”.

EL ENCARGADO DE DESPACHO DE LA PRESIDENCIA DEL SENAVE
o, . RESUELVE: )

Articulo 1°.- APROBAR el Procedimiento para la “Verificacion de Micropipetas”, PRO-
DLQ-111, en su Versién 01, que establece la metodologia para la verificacién de calibracién y
del desvio de la indicacién de micropipetas, asi como los criterios de aceptacion y registro de
resultados, asegurando la uniformidad, trazabilidad y cumplimiento del Sistema de Gestién de
Calidad Integrado (SGCI) del Servicio Nacional de Calidad y Sanidad Vegetal y de Semillas

(SENAVE), conforme al anexo que se adjunta y forma parte de la presente resolucidn.

Articulo 2°.- ESTABLECER que la Direccién General Técnica del SENAVE, por medio
de la Direccién de Laboratorios y del Departamento de Laboratorios Quimicos, seran

responsables de la aplicacion efectiva de la presente resolucién.

. Articulo 3°.- DISPONER que la presente resolucién rige a partir de su promulgacién.

Articulo 4°.- COMUNICAR a quienes corresponda y cumplida, archivar.

e
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RESOLUCION Ne..O%2

“POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROCEDIMIENTO PARA LA “VERIFICACION|DE
M]CROP]PETA’S ”, PARA EL DEPARTAMENTO DE LABORATORIOS QUIMICOS DE
LA DIRECCION DE LABORATORIOS DEL SERVICIO NACIONAL DE CALIDAD Y
SANIDAD VEGETAL Y DE SEMILLAS (SENAVE)”
3- -

X N

ANEXO /-

PROCEDIMIENTO PARA LA “VERIFICACION DE MICROPIPETAS ” PRO-DLQ-111
' VERSION 01

Serretario GenerarSug =
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ELABORADO POR:

VERIFICADO POR:

VISTO BUENO DE:

Nombre y Apellido:

Lic. Olga Pavon.

Nombre y Apellido:

Dra. Jadiyi Torales.

Nombre y Apellido:

Ing. Agr. Carmen Berni.

Fecha: 07/01/26

Fecha: 08/01/26

Cargo: Cargo: Cargo:

Jefe, DLQ. Directora de Laboratorios. Directora General Técnica.
\

Firma: Firma: Firma:

Fecha: 09/01/26
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1. OBJETIVO. |

Establecer la metodologia para la verificacién de la calibracion y del desvio de la indicacién de
las micropipetas utilizadas en el DLQ, a fin de asegurar la confiabilidad, exactitud y precisién de
los volumenes dispensados durante la realizacién de los ensayos analiticos.

2. ALCANCE.

|/
o

Este procedimiento se aplica a todas las micropipetas, utilizadas en el LCC, LFERT y LRPM.

3. PROCESO/SUB PROCESO RELACIONADO.

MO01.06 Ensayos Laboratoriales de Calidad Vegetal.
M01.06.01 Ensayos de Control de Calidad de Productos Agroquimicos
MO01.06.02 Ensayos-de Residuos de Plaguicidas, Micotoxinas y otros Contaminantes

4. SIGLAS Y DEFINICIONES.

4.1. Siglas:
4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
S 4.1.4.
4.1.5.

© 4.1.6.
4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

4.1.10.

4.1.11.

~ 4112,

|‘\

N
\

DRS: Desviacion estandar relativa.

CV: Coeficiente de variacion.

DL: Direccién de Laboratorios.

DLQ: Departamento de Laboratorios Quimicos.
LCC: Laboratorio de Control de Calidad de Insumos de Uso Agricola.
LFERT: Laboratorio de Fertilizantes.

LRPM: Laboratorio de Residuos de Plaguicidas y Micotoxinas.’

_uL: Microlitro.

SGCl: Sis'c\ema de Gestion de Calidad Integrado.
ONA: Organismo Nacional de Acreditacion.

°C: Grados Celsius

NA: No aplica.

4.2. Definiciones:

- 4.21.

4.2.2.

______

expresado en porcentaje. Tam

Resolucién SENAVE N° OD"? 12026

Micropipeta: Instrumento volumétrico de laboratorio disefiado para aspirar y
dispensar volumenes pequefios y definidos de liquidos, generalmente en el
rango de microlitros (uL), mediante el uso de puntas desechables, garantizando
exactitud y precisiéon en la medicién de volimenes durante la realizacién de

.ensayos analiticos.

Ptfnt_asltips: Accesorios desechables, generalmente fabricados en maferial
p!astlco, que se acoplan a las micropipetas y permiten la aspiracion y
dispensacion de liquidos, evitando el contacto directo del liquido con el cuerpo

de la micropipeta y contribuyendo a la exactitud, precision e integridad de los
ensayos analiticos.

Cpe_ficiente de—variaciéon: es un parametro estadistico que expresa la
dispersién de un conjunto de mediciqnesféﬁi‘]-’gélif@én con su valor medio, y se
calcula como el cociente entre lg,,gtgefféﬁ"fé&l;é)ﬁi‘eg%pdé\ la media, generalmente

' SV "’;é:\gesténdar relativa (DRS).
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5. RESPONSABLE.

- |

N
, Es responsabilidad del Director de Laboratorlos asegurar la implementacion del presente

procedlmlento y disponer los recursos necesarios para su cumplimiento.

Es responsabilidad del Jefe del DLQ supervisar la correcta ejecucion de las verificacior
intermedias y evaluar los resultados obtenidos.

Es resposabilidad de los técnicos analistas ejecutar'las verificaciones intermedias de

desviacion o no conformidad detectada.

6. ACTIVIDADES. / | | <

6.1. Equipos y materiales

Los equipos utilizados en la verificacién de las micropipetas deberan contar con certificado |
calibracién vigente o, en su defecto, con una estimacién documentada- de la incertidumbre
medicion. ~

6.1.1 Balanza analitica, con con sensibilidad minima de + 0,0001 g.
6.1.2 Termdémetro con resolucuon minima de 1 °C.
6.1.3 Agua destllada

6.1.4 Pisetas. : ' - =

6.1.5 Guantes de nitrilo.

6.1.6 Puntas (tips) compatibles.
6.1.7" "Matraz de 10 mL, con tapa.
6.1.8 Micropipeta a verificar.

6.2. Frecuencia de verificacion

Como medida preventiva, conforme .a-las Politicas y Criterios del ONA establecidos en
POLO003, las micropipetas seran verificadas de la siguiente manera:

6.2.1 La frecuencia de la verificacion de la calibracion: semestral.
6.2.2 La verificacion del desvio de la indicacién: mensual.
[

es

las
micropipetas utilizadas en el LCC, LFERT o LRPM, registrar los resultados y comunicar cualqui

ler

yde
de

a

En caso de observarse dafio fisico o desviaciones en los resultados analiticos, la mlcroplpeta

debera ser verlflcada nuevamente, independientemente de la frecuenCIa establecida.

6.3. Generalidades
6.3.1 Utilizar la misma punta (tip) durante toda la verificacién de una micropipeta.

6.3.2 Realizar la venfcacuon snempre de menor a mayor. volumen

o P \\\\mn DTSN,
6.3.3 EXIsten dos tipos de verlflca0|ones venflcamqn @fa\v él % ny venﬂcacnon del des

L
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Nota: La verificacion del desvio de la indicacién y la verificacion de la calibracién evalian
aspectos diferentes del desemperio de la micropipeta. La primera corresponde a un control
operatlvo puntual, mientras que la segunda evalla la inexactitud del instrumento a partir de
multlples mediciones.

6.3.3.1 Las especificaciones técnicas de aceptacion para la verificacion de calibracién y del
desvio de uso se establecen conforme a criterios técnicos basados en especificaciones del
fabricante de la micropipeta.

6.3.3.2 En ausencia de especificaciones técnicas del fabricante para un determinado modelo o
marca de micropipeta, se utilizaran los criterios generales establecidos en el Anexo N° 2: Tabla
2: Especificaciones técnicas generales para micropipetas volumétricas, para la verificacion de
la calibracién y en el Anexo 3 Tabla 3: Limites de variacién permitidos para la verificacion del
desvio de la indicacion.

6.3.4 Antes de iniciar_la verificacion, los materiales, el agua destllada y el ambiente de trabajo
deberan encontrarse en equilibrio térmico.

6.4. Inspeccion de la m|crop|peta a verificar
...... ‘
|
Previo a la verificacién de la calibracién y/o del desvio de laindicacion, se debe realizar una

inspeccion visual y funcional de la mlcroplpeta a fin de asegurar que se encuentre en
cond|0|ones adecuadas de uso.

Durante la inspeccion se debera verificar, como minimo lo siguiente:

6.4.1 Estado general del cuerpo:_que no presente fisuras, golpes,.deformaciones o partes
sueltas. ‘

6.4.2 Sistema de ajuste de volumen: que el selector de volumen funcione correctamente, sin
trabas, saltos bruscos o deslizamientos involuntarios.

6.4.3 Indicador de volumen: que la Iectura del volumen seleccnonado sea clara y coincida con el
ajuste realizado. {

6.4.4 Pistén y mecanismo de aspiracion: que el movimiento del émbolo sea suave, continuo y
sin ruidos anormales, retornando completamente a su/p05|c10n inicial.

6.4.5 Expulsor de puntas: que funcione correctamente y permita la expulsion completa de la
punta sin dificultad. #

6.4.6 Ajuste de la punta (tip): que la punta se acople firmemente, sin holguras, Y que no presente
pérdidas de hqwdo durante la aspiracion o dispensacion.

6.4.7 Presencia de fugas: que no se observen pérdidas de liquido ni entrada de aire durante la
aspiracion y dispensacion.

En caso de detectarse alguna anomalia durante la mspecc:lon previa /Notse
verificacién de la micropipeta.
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-6.5.9 Calcular el coeflmente de variacion (DRS),”

La micropipeta debera ser sometida a mantenimiento correctivo, conforme a Ios proced|m|en

internos o a las recomendacmnes del fabrlcante

Una vez realizado el mantenimiento correctivo, la micropipeta debera ser nuevame

S
inspeccionada y posterlormente verificada antes de su uso.

/

tos

nte

" Si luego del mantenimiento correctivo la micropipeta no cumple con las condiciones funcionales
0 no supera la verificacién correspondiente, debera ser dada de baja y retirada del servic
registrandose dicha condicion seguin el PRO-DL-002 Equipamiento de Laboratorio.

6.5. Verificacion de la calibracion

6.5.1 Utilizar guantés de nitrilo.

6.5.2 Verificar que todo el material de vidrio y las puntas de-micropipeta se encuentren limpi

Yy secos.

/

6.5.3 Utilizar una balanza analitica calibrada con sensibilidad de + 0,0001 g.

6.5.4 Régistrar la temperatura del agua destilada mediante un termémetro y aplicar el factor

correccion correspondiente segun el Anexo N° 1: Tabla N° 1

de correccién por temperatura.

Cio,

10S

de

6.5.5 Colocar el matraz seco con tapa sobre la balanza, cerrar la puerta y esperar 30 segundos

para la estabilizacién. Registrar la masa inicial.

6.5.6 Retirar el matraz de la balanza, tomar una alicuota de agua destilada con la micropipet

verificar y transferirla al matraz. Tapar inmediatamente.

6.5.7 Colocar nuevamente el matraz tapado sobre la balanza y registrar la masa final.

Repetir el procedimiento hasta obtener un total de 10 mediciones por volumen.

\

~6.5.8 Registrar los resultados obtenidos en el FOR-DLQ-
calibracion de mlcroplpetas y calcular el valor de verificacion.

\

170 - Planllla de verificacion

.
-~

de

6.5.10 Comparar los resultados con las especificaciones técnicas correspondientes del Anexo
N° 2: Tabla 2: Especnflcacmnes técnicas generales para mlcroplpetas volumétricas.

6.5.11 Calcular la incertidumbre combinada de Ia verlflcamon teniendo en cuenta:
incertidumbre de la balanza (certificado de calibracién), incertidumbre de la temperatura e

incertidumbre de la verificacion (repetibilidad).

6.5.12 Calcular la incertidumbre expandida de la verificacion, multiplicando la la incertidum

combinada por el factor de cobertura K = 2.

6.5.13 Comparar los resultados de la incertidumbre expandida con la incertidumbre

certificado, de calibracién de la micropipeta. La- mlcropjp
incertidumbre de la medicion (incertidumbre expandl_

6.5.14 En caso de queil"o'"s resultados se encuentr
2: se debe comunicar al Jefe del DLQ.

SR RECC
k=2

declarada en el certificado de calibracion del mstrumen? T3

wgonsidera aceptable si

I
|
I

la

bre

del
la’
bre
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6.6. Verificacion del desvio

6.6.1 Para cada volumen se realiza una pesada, verificando que el resultado se encuentre dentro
del rango establecido.

6.6.2 Utilizar guantes de nitrilo.

6.6.3 Verificar que todo el material de vidrio y las puntas de micropipeta se encuentren limpios
y secos. -

6.6.4 Utilizar una balanza analitica calibrada con sensibilidad de + 0,0001 g. o

6.6.5 Registrar la temperatura del agua desﬁlada y aplicar el factor de correccién
correspondiente segln el Anexo N° 1: Tabla N° 1 de correccidn por temperatura.

6.6.6 Colocar el matraz seco con tapa sobre.la balanza, cerrar la puerta y esperar 30 segundos
para la estabilizacién. Registrar la masa inicial.

6.6.7 Retirar el matraz de la balanza, tomar una alicuota de agua destilada con la micropipeta a
verificar y transferirla al matraz. Tapar inmediatamente.

6.6.8 Colocar nuevamente el matraz tapado sobre la balanza y registrar la masa final.

6.6.9 Registrar los resultados obtenidos en el FOR-DLQ-171 Planilla de verificacién del desvio
de la indicacion de m}icropipetas.

6.6.10 Comparar los resultados con-las especificaciones técnicas correspondientes establecidas

en el Anexo 3: Tabla 3 Limites de variacion permitidos para la verificacién del desvio de la
-indicacion.

6.6.11 En caso de que los resultados se encuentren fuera de los limites definidos en el Anexo
3, se debe comunicar al Jefe del DLQ.

\
7. CONTROL DE CAMBIOS

item | Pagina Cambios
NA NA | NA

\

8. REFERENCIAS

8.1. NP-ISO/IEC 17025, punto 6.5 Trazabilidad metroldgica.
8.2. POLO003 Politica y criterios de trazabilidad, del ONA.
8.3. PRO-DL-002 Equipamiento de Laboratorio.

4 mecip

Resolucién SENAVE N° .52, 12026 & 2015
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Cédigo: PRO-DLQ-111

9. DOCUMENTO.

Nombre del 1 Area de Tiempo de retencion por| Disposicion
Cadigo . Responsable PO ae R P X
Documento archivo dependencia Final
} Planilla de LCC
verificacion de ; . s L
: : FOR-DLQ-170. LRPM Técnicos analistas 5 aflos Digitalizacion

calibracion de LFERT

micropipetas '

Planilla de .

verificacién del |, LCC ,

desvio de la FOR-DLQ-171 LRPM Técnicos analistas # 5 afios Digitalizgcién
indicacion de : LFERT

micropipetas

10. ANEXOS.

ANEXO I

Tabla N° 1: Valores del Factor A

Temperatura del agua °C Valor de A corregido a 20 °C
4 0.999987
S\ 1,00146
6 1,00146
7 1,00147
8 1,00150
9 1,00154 :
10 1,00160 _ (
11 1,00167 b
12 1,00175
13 1,00185
14 1,00195
15 1,00207
16 1,00221 -
17 1,00235

{ 18 1,00250

19 1,00267
20 1,00284
21 - 1,00303
22 1,00323 5
23 1,00344 ‘
24 1,00365 j
25 1,00388 ;
26 / 1,00412
27 / 1,00436
28 “1,00462
29 1,00488
30 1,00515
31 1,00543
32 - 1,0057 2500y
33 1 00@02@0‘(&4 KON
34 1 096‘33/4« 2
35

meCI
2015 p

v
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ANEXO I

Tabla N° 2: Especificaciones técnicas generales para micropipetas volumétricas.

Criterio de Precisién - Repetibilidad”
; (coeficiente de variacion)
Vluman nominal CV méximo permitido
5uL « <30%
10 pL £25%
20 pL <20%
25 L £20%
50 pL <16%
~7 100 L <15%
200 pL <1,0%
— 250 yL <10%
) 500 pL <08%
1.000 pL <08 %
2.000 pL £10%
5.000 L <1.0%

ANEXO IlI:

Tabla N° 3: Limites de variacién permitidos para la verificacion del desvio de la indicacion

Volumen nominal Variacion permitida
5L + 0,3 L
10 uL 0,3 uL
20 uL +0,4 L
25 L + 04 uL
50 uL e +0,8 pL
=100 pL £1,5uL
200 pL +2 L
250 L t2pl
500 L + 5 pL
1.000 L~ +10 UL
2.000 pL 20 L i
5.000 pL + 50 WL

...........
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ANEXO |V: Flujograma de verificacién de micropipetas.

Inspeccién dela
micropipeta a
verificar

/

¢Presenta dafios o
averfas?

No
|

Mantenimiento
correctivo

Preparacién para
la verificacién

&Se encuentra apto pa

eluso?

I

I .

Ejecucion de la
verificacién
mensual

Ejecucién de la
verificacion
semestral

Calculo de
volumen

|

|

—~

Célculo de
volumen

Evaluacién de la
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U Calibracion: U%/K: U Temperatura: Vmi tomado X 4TxEN3
K=2 -

UT: —-eeee x 0,004849:

U combinada obtenida: YU(v,Rep)?* U(v,Cal)2* U(v, Temp)?
U expandida: U comb obtenida x K
~ U certificado de calibracion:
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