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Control de cambios

Fecha de inicio de Descripcion del cambio

Estado . R Revision . Realizé Reviso Aproboé

vigencia realizado

Obsoleto 2018-01-09 1 Ninguno (version original). WFRP NBR YELP

Se eliminaron campos que

Obsoleto 2019-09-23 2 contenian informacién WFRP DPP YELP
duplicada

Obsoleto 2022-04-28 3 Actualizacion segun el MTR APPP DPP

manual de identidad
Obsoleto 2023-10-12 4 Se actualiza el campo de la MTR APPP DPP

normativa

Se realiza revision, se corrigen
campos con errores de

Obsoleto 2024-09-07 5 escrituray se eliminan celdas MTR APPP JOZA
innecesarias.

Se ajusta firmas de quien

- APPP APPP MCDG
revisa

Vigente 2026-01-28 6

Documento controlado, prohibida su reproduccién parcial o total sin autorizacion. Pégina 1 de 2




aoxlab

Formato de registro de datos primarios para la determinacion de
alérgenos de gluten por inmunoensayo enzimatico cuantitativo

Identificacion:

FOR-TC-050

Revision:

6

AOXLABS.A.S.

Inicio de vigencia:

2026-01-28

Realizacion de ensayo

@ Equipos usados en el analisis

Equipo/N° Inventario

Reactivos usados en el analisis

®Almacenamiento del registro

@ Fecha inicio:

Espectrofluorimetro/

® Hora inicio:

Bafio maria/

Kit RIDASCREEN Gliadin/Gluten

“ Hora final:

Balanza analitica /

®)Reporte Gen 5:

Vortex/ Centrifuga/

Cocktail (Pantented)

Archivador SGC / 206

© consecutivo N°

© Reporte RidaSoft:

Micropipeta 100uL-1000pL /

" Realizo:

Micropipeta 20uL-200pL /

Etanol Absoluto 80 %

9 codigo de muestra

(Ypeso de la muestra

(12) Factor de dilucién

*3apsorbancia Gen5

(“observaciones

%) Opservaciones generales

(9Reviso:
Coordinador técnico

D Aprobo:

Director Técnico

archive:
Directior de Calidad
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1)
(2)

Jindicar los equipos utilizados en el andlisis y su respectivos consecutivos de inventario.
JFecha de inicio del analisis (formato afio/mes/dia).

) Hora de inicio del analisis (formato 24h).

“ Hora de finalizacion del analisis (formato 24h).

® Trazabilidad del reporte software GENS.

© Trazabilidad del reporte RidaSoft (R-Biopharm).

) Registre las iniciales del analista a cargo.

® ndicar el lugar de archivo del registro.

© Indicar el nimero de consecutivo del registro, ej. 001/2015.

(9 ndicar el consecutivo interno de la muestra.

M Indicar la masa de muestra usado para el analisis.

1 |ndicar el factor de dilucion usado en el analisis.

@)
)
(
(

(3

Indicar la absorbancia de la muestra arrojada por el equipo Genb5.
Observaciones especificas de las muestras.

) Observaciones aenerales del analisis.

)Indicar el nombre de la persona que reviso

®ndicar el nombre de la persona que aprobé

ndicar el nombre de la persona que recibe v archiva el formato
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(Nota) Recuerde tachar o cancelar los espacios en blanco no utilizados durante el llenado de este formato (en operacion) y mantenerlo siempre legible. Si requiere hacer algin
cambio a un valor ya escrito (registro), colocar el nuevo valor al lado y rubricarlo con fecha sin hacer ilegible el anterior.
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