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1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

1.1 |Objetivo
Describir detalladamente los pasos para realizar el anélisis de determinacién de alérgenos
de pescado en las matrices descritas segun el procedimiento Kit ELISA para Proteina de
Pescado (N°Art.70201175737) inmunoensayo enzimatico cuantitativo [1] y los requisitos
establecidos por la norma ISO/IEC 17025:2017 [2]

1.2 Alcance.
El Kit ELISA para Proteina de Pescado 3M™ estd disefiado para la deteccion de proteinas
de pescado en el agua de lavado final del sistema cerrado de limpieza (CIP, por sus siglas
en inglés), las muestras de hisopado ambiental, ingredientes para producir alimentos y
productos alimenticios procesados.

El Limite de Deteccién analitico es de 2,7 ng/mL (ppb).
El Limite de Cuantificacién analitico es 1 mg/Kg (ppm). ]

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.
2.1 Definiciones.

[Kit ELISA para Proteina de Pescado (N°Art.70201175737) inmunoensayo enzimatico
cuantitativo [1].
El Kit ELISA para Proteina de Pescado 3M usa una prueba ELISA sdndwich. Las proteinas
de pescado presentes en la muestra reaccionan con el anticuerpo anti-pescado, que se ha
absorbido en la superficie de los pocillos de micro titulacion de poliestireno. Después de
remover las proteinas libres mediante lavado, se anaden los anticuerpos anti-pescado
conjugados con peroxidasa de rabano (HRP, por sus siglas en inglés). Estos anticuerpos
marcados con enzimas forman complejos con la proteina de pescado previamente unida.
Después de un segundo paso de lavado, la enzima unida al inmunoabsorbente se detecta
mediante la adicién de un sustrato cromogénico, 3,3',5,5-tetrametilbenzidina (TMB, por
sus siglas en inglés). El desarrollo de color de esta reaccidon enzimatica varia directamente
con la concentracién de proteina de pescado en la muestra analizada. Por consiguiente,
la absorbancia, a 450 nm, indica la concentracién de proteina de pescado en la muestra
de prueba. La cantidad de proteina de pescado en la muestra de prueba se puede
extrapolar a partir de la curva estdndar, construida a partir de soluciones estandar de
concentracién conocida y se ajusta para considerar la dilucién de la muestra. ]

2.2 Notaciones.
Para propdsitos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:

“Laboratorio™: se refiere al laboratorio AOXLAB S.A.S.
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“Servicios”™: para referir a los servicios de ensayo que el Laboratorio ofrece.

“iftem”: se refiere a los objetos o materiales bajo ensayo. ]

3. REFERENCIAS.

[111SO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories / Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracion.

[2] ISO 9001 :2015 Quality management systems — Requirements Systemes de
management de la qualité — Exigences.

[3]11SO 9000:2015 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary.
[4] Kit ELISA para Proteina de Pescado. 3M. 2022-03 |
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4. DESARROLLO.
4.1 [Equipos de medicién
Para realizar el ensayo es necesario los siguientes equipos:
Tabla 1. Equipos necesarios para el procedimiento de alérgenos de pescado.
Equipos
Bafno maria con capacidad para calentar a 50-60 °C
Balanza analitica con resolucién de 0,1 mg
Micropipeta de 100uL - 1000uL
Micropipeta de 20uL- 200l
Espectrofluorimetro capaz de realizar lecturas a 450nm
Centrifuga para operar a 2500 g

4.2 Condiciones generales.

4.2.1 Revisién general.
El kit debe almacenarse a una temperatura entre 2 °Cy 8 °C cuando no se encuentre en
uso.
Al recibirse la muestra en el Laboratorio, esta es inspeccionada con el fin de verificar que
las condiciones de cantidad, empaquey preservacién se mantienen, conforme lo indicado
en el procedimiento PROC-TC-008 “Procedimiento de aseguramiento de integridad de los
items bajo servicio”.
Antes de iniciar el analisis, se debe verificar que se cuenta con minimo 10 gramos de
muestra para realizar este analisis.
En caso de que la muestra no presente alguna de estas condiciones, realizar la
observacion en el “FOR-TC-189. Formato para el registro de datos primarios para
alergenos de pescado” e informar de inmediato al lider comercial a través del Lider de
laboratorio.

4.2.2 Estabilizacién.

Los items de ensayo, el kit y controles de calidad deben atemperarse con suficiente
antelacion de tal manera que se encuentren en equilibrio térmico con el ambiente en el
cual se ejecutaran los ensayos.

El cromdgeno provisto en el kit es sensible a la luz. Debe permanecer protegido de esta.
Debe verificarse la fecha de expiracion del kit.

La balanza analitica y otros equipos electrénicos que realicen mediciones de alguna
magnitud correspondiente a condiciones de influencia en la ejecucion del ensayo deben
encenderse por lo menos media hora antes de su uso. Asi mismo, deben verificarse los
equipos, de acuerdo con lo establecido en el numeral 4.2.3.

El bafio de maria encenderse y precalentarse a 60 °C
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4.2.3 Verificacién de equipos.

Antes de iniciar el ensayo, debe verificarse que el estado de funcionamiento de los
equipos sea adecuado. Esto puede llevarse a cabo revisando que cuenten con la etiqueta
de mantenimiento vigente y que estos no tengan alguna etiqueta que lo identifique
como “Fuera de servicio”. Ademas, en el caso en el cual se lleve el control de uso, deben
registrarse los ultimos registros consignados en el formato FOR-TC-017, con el propésito
de verificar que no se han registrado fallas en el funcionamiento. Si algun equipo es
utilizado para la medicién de alguna magnitud de influencia en el ensayo, este debe estar
calibrado. Por tanto, se debe verificar la etiqueta de calibracién adherida a este, y
comprobar que se encuentre vigente.

Asi mismo, debe verificarse que se haya realizado y registrado la verificacion diaria de la
balanza analitica en el formato FOR-TC-005.

Ademas de lo anterior, debe verificarse la fecha de expiracidén de los patrones, materiales
de referencia y controles de calidad empleados en el ensayo con el fin de evitar el uso de
materiales vencidos. Verificar que el espectrofluorimetro ELO72 se encuentre encendido
y en éptimas condiciones para su uso, ademas, verificar el diagndstico del equipo arrojado
por el software.

4.2.4 Manejo de la muestra.
Para el almacenamiento de la muestra se debe tener en cuenta que esta debe ser
almacenada de forma tal que se prevenga la contaminacién cruzada con otros productos
que contengan: harina de cereales, centeno y cebada. La identificacién, manejo,
transporte, almacenamiento y descarte de la muestra, deben realizarse de acuerdo con
los lineamientos establecidos en el procedimiento PROC-TC-008 Procedimiento de
aseguramiento de integridad de las muestras bajo servicio.
Si la muestra es liquida, mezclar hasta homogeneidad aparente mediante agitacion
magnética, y con la ayuda de un gotero o una pipeta tomar la cantidad necesaria de
muestra, mientras se continua con la agitacién.
Si la muestra es solida, moler o triturar en su totalidad hasta homogeneidad aparente, y
realizar un cuarteo atendiendo los siguientes pasos:
Colocar la muestra previamente homogeneizada sobre una superficie lisa, limpia y seca
previamente desinfectada con etanol al 70%, donde no existan corrientes de aire fuertes.

« Limpiar los instrumentos a utilizar con etanol al 70%.

+  Mezclar la muestra echando repetidas veces el material de los bordes hacia el

centro.

+ Juntar todo el material ddndole forma circular con espesor uniforme.

« Dividir el material en cuatro sectores iguales.

« Eliminar los sectores opuestos quedando la masa del material reducida a la mitad.

«  Mezclar los dos sectores restantes echando repetidas veces el material de los

bordes hacia el centro.
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4.2.5 Medidas de seguridad.

Durante el analisis tener en cuenta que se debe sequir el procedimiento aqui descrito sin
modificar u omitir ningun paso. El ensayo debe realizarse en cabina de extraccién. Tener
en cuenta las instrucciones dadas en el reglamento interno de trabajo PROC-GC-015
Reglamento Interno AOXLAB S.A.S, capitulo IX. Es muy importante limpiar los equipos y
las superficies de acuerdo con el PROC-TC-031 en donde se esta tratando la muestra para
evitar cualquier tipo de contaminacion.

Esta prueba sélo puede ser realizada por personal de laboratorio formado. Deben seguirse
estrictamente las instrucciones de uso para la realizacién de la prueba.

Este kit puede contener sustancias peligrosas para la salud. Para obtener informacién
sobre la seguridad de los componentes que contiene, consulte las fichas de datos de
seguridad (MSDS) de este producto en el sitio web: www.neogen.com.

4.3 Instrucciones de ensayo.
4.3.1 Reactivos contenidos en el kit.
Tabla 2. Contenido del kit para la determinacion de alérgenos de pescado.
Articulo Identificaciéon Preparacién Almacenamiento | Estabilidad
(consulte la seccién
Preparacién de
Reactivos para
obtener informacién
detallada)
Pocillos del Kit ELISA | Una bolsa metélica con Listo para usar. Auna Vuelva a sellar la
para Proteina de una placa de 96 pocillos temperatura de bolsa metélica
Pescado 3M™ removibles revestidos con entre 2°Cy8°C | con los pocillos
anticuerpos. en una bolsa sin utilizary
metélica sellada | el desecante.
con desecante. Almacene entre
2°Cy8°C
para mantener
la estabilidad
hasta la fecha de
vencimiento del
kit.
3M™ Conjugado de | Un vial con 1,5 mL de Diluya en una Auna El conjugado
Pescado HRP (10X) anticuerpo conjugado (10X) proporcién de 1/10 temperatura de 10X es estable
de peroxidasa de rébano inmediatamente antes | entre 2°C y 8 °C | hasta la fecha de
(HRP) 10X. de usar para preparar | en la oscuridad. vencimiento del
una solucién de kit.
trabajo 1X.
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Concentrado Un vial con una concentracién | Consulte la Seccién Auna El concentrado
Estandar de Proteina | conocida de proteina de del Procedimiento temperatura de Estandar de
de Pescado 3SM™ pescado. ELISA para conocer la | entre 2°C y 8 °C. | Proteina de
preparacién estandar. | No congelar. Pescado 3M es
estable hasta
la fecha de
_ vencimiento del
kit.
3M™ Diluyente (5X) | Un frasco con 50 mL de Diluya en una Auna La 3M Solucién
Diluyente 5X. proporcién de 1/5 temperatura de Diluyente 5X es
inmediatamente antes | entre 2°C y 8 °C | estable hasta
) de usar para preparar la fecha de
una solucién de vencimiento del
trabajo 1X. kit.
Solucién de Lavado Un frasco con 50 mL de Diluya 1/20 para Auna La Solucién
3M™ (20X) Solucién de Lavado 20X. preparar una solucién | temperatura de Lavado 3M
de trabajo 1X. de entre 2 °C 20X es estable
y 8 °C tanto hasta la fecha de
para la solucién vencimiento del
de trabajo 1X kit. La Solucién
como para el de Lavado X es
concentrado de estable durante
la Solucién de al menos una
_ Lavado 20X. semana desde la
preparacion.
3M™ Solucién Un frasco con 120 mL de Diluya 1/4 para Almacene tanto | La Solucién
Amortiguadora de solucién amortiguadora de preparar una solucién | para la solucién Amortiguadora
Extraccion E26 (4X) extraccion 4X. de trabajo 1X. La de trabajo de Extracciéon 1X
solucién de trabajo se | 1X como el y la 3M Solucién
debe calentar hasta concentrado de | Amortiguadora
50°Co060°Cantes |la3M Solucién de Extraccién
de su uso. Amortiguadora 4X son estables
de Extraccion hasta la fecha de
4X a una vencimiento del
temperatura de kit.
entre 2°Cy8°C.
3M™ Solucién Un frasco con 12 mL de Listo para usar. Auna Proteja de la luz.
de Sustrato 3,3'5,5-tetrametilbenzidina temperatura de La 3M Solucién
Cromogénico (TMB). entre 2°Cy 8°C |de Sustrato
en la oscuridad. Cromogénico
es estable hasta
la fecha de
_ vencimiento del
kit.
3M™ Solucién de Un frasco de 12 mL de 4cido Listo para usar. Auna La 3M Solucién
Paro sulfarico 0.3 M. temperatura de de Paro es estable
entre 2°Cy8°C |hasta lafecha de
_ vencimiento del
kit.

4.3.2 Preparacién de los reactivos.
Lleve todos los reactivos a temperatura ambiente (entre 20 °C y 25 °C) antes de su uso.
Use elementos de laboratorio limpios para diluir y almacenar las soluciones de trabajo.
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¢ 3M Solucién Amortiguadora de Extraccién:
Para preparar una Solucién Amortiguadora de Extraccidén 1X, afiada una parte de 3M
Solucién Amortiguadora de extraccion (4X) y dildyala en tres partes de agua desionizada
o destilada. Precaliente la Solucién Amortiguadora de extraccién (1X) a una temperatura
de entre 50 °Cy 60 °C en un bafo de agua o en una incubadora con agitacién antes de su
uso. Cada muestra requiere 4.5 mL de Solucidén Amortiguadora de Extraccién 1X.

e 3M Solucién Diluyente:
Para preparar una Solucién Diluyente 1X, aflada una parte de 3M Diluyente (5X) a cuatro
partes de agua desionizada o destilada. Cada muestra requiere un total de 4.5 mL de
Solucién Diluyente 1X.

e Solucion de Lavado 3M:

Para preparar una Solucién de Lavado 1X, aftada una parte de Solucién de Lavado
3M (20X) a 19 partes de agua desionizada o destilada. Cada pocillo 3M ELISA
requiere aproximadamente 2.5 mL de Solucién de Lavado 1X.
Nota: Se puede producir la formaciéon de cristales en la Solucién de Lavado 3M (20X)
cuando se la almacena a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C. Para disolver los cristales,
caliente la Solucién de Lavado 3M (20X) a una temperatura de entre 30 °Cy 35 °Cen un
bafio de agua o incubadora antes de preparar la Solucién de Lavado (1X).
¢ 3M Conjugado de Pescado HRP:
Para preparar el Conjugado de Pescado HRP 1X, anada una parte del Conjugado de
Pescado HRP 3M (10X) y dildyalo en 9 partes de la Solucién Diluyente 1X. Preparelos
inmediatamente antes de su uso. Cada Pocillo ELISA 3M requiere 100 pL de Conjugado de
Pescado HRP 1X.

4.3.3 Preparaciéon de la muestra.
Todas las muestras se deben extraer con Solucion Amortiguadora de Extraccién 1X
precalentada a una temperatura de entre 50 °C y 60 °C.
4.3.3.1 Extraccién de muestras
Prepare la muestra para la extraccion de proteina en un tubo de ensayo limpio
o en un tubo desechable, como se describe en la Tabla 3.

Tabla 3. Preparacién de la muestra para la determinacién de alergenos de pescado.

Matriz de la muestra Tamaiio de la Dilucién (1/10)
muestra
Alimentos sélidos 05g+0.02¢g Anada 4.5 mL *+ 0.09 mL de Solucién Amortiguadora
de Extraccion 1X precalentada
Alimentos liquidos 0.5mL+0.01mL [Afada4.5 mL= 0.09 mL de Solucién Amortiguadora
de Extraccién 1X precalentada
Agua de lavado final de la limpieza in 0.5mL+0.01mL [Afada4.5 mL= 0.09 mL de Solucién Amortiguadora
situ (CIP) de Extraccién 1X precalentada
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Sélido
-
&._4 e W
U> DE‘- 4.5 mL1X

Extraction buffer

Liquido

+
0.5 mL 4.5 mL1X

Extraction buffer

CIP

0.5 mL 4.5 mL1X
Extraction buffer

Esquema 1. Procedimiento de preparacién de la muestra.

4.3.3.1.1. Incube las muestras diluidas en un bafo de agua con agitacién o en una
incubadora con agitacién a una temperatura de entre 50 °Cy 60 °C durante 25
minutos £ 1 minuto. Otra opcién es dejar las muestras en un bafo de agua o
incubadora a una temperatura de entre 50 °Cy 60 °Cy agitarlas manualmente
durante 1 minuto cada 5 minutos.

4.33.1.2. Después de la incubacion, centrifugue las muestras a entre 5000 RPM y 7000
RPM durante 20 o 30 segundos para disolver las particulas, o permita que se
asienten durante 5 minutos en un soporte para tubos de ensayo.

4.33.1.3. Tome 100 pL de la capa media (acuosa) y afadalos a 900 pL de la Solucién
Diluyente (1X). Use un generador de vortice o agite para mezclarlo bien. (Esto
corresponde a una dilucién 1/100 de la muestra original).
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Esquema 2. Procedimiento de preparacién de la muestra.

4332 Implementacion del kit de ensayo
4.33.2.1. Retire un Pocillo 3M ELISA por muestra o estandar y coloque los pocillos en el
soporte. Vuelva a colocar los pocillos 3M ELISA que no fueron utilizados en la
bolsa metalica, vuelva a sellarla y guardela a una temperatura de entre 2 °Cy

8°C.

4.3.3.2.2. Utilizando el Concentrado Estandar para Proteina de Pescado 3M, prepare un
conjunto de cuatro estandares diluidos en la Solucién Diluyente (1X).

Tabla 4. Preparacién de los estandares para la determinacién de alergenos de pescado.

Nimero del Concentracién del Estandar Volumen del estandar Volumen de la solucién
Estandar (ng/mL) agregado al Diluyente 1X Diluyente 1X
4 270 10 pL del Concentrado Estéandar 990 pL
de Proteina de Pescado 3M
3 90 200 pL del estandar nimero 4 400 pL
2 30 200 pL del estandar nimero 3 400 pL
1 10 200 pL del estandar nimero 2 400 pL
0 0 0 400 pL
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4.3.3.2.3.

433.24.

4.3.3.2.5.

4.33.2.6.
433.27.

4.3.3.2.8.

4.3.3.2.9.

4.3.3.2.10.

433211

4.3.3.2.12.

4.3.3.2.13.

Pipetee 100 pL de cada estandar en Pocillos 3M ELISA.

Estandar O (Solucién Diluyente 1X)
Estandar 1 (10 ng/mL) ppb
Estandar 2 (30 ng/mL) ppb
Estandar 3 (90 ng/mL) ppb
Estandar 4 (270 ng/mL) ppb

Pipetee 100 pL de la muestra extraida preparada en 1.4 en un Pocillo 3M
ELISA.

Incube los pocillos 3M ELISA en un agitador orbital configurado a 400 rpm a
temperatura ambiente (entre 20 °C y 25 °C) durante 30 minutos + 2 minutos.
Mantenga los pocillos cubiertos y nivelados durante este paso para evitar la
evaporacion.

Después de la incubacién, aspire el contenido de los Pocillos 3M ELISA.

Llene por completo cada Pocillo 3M ELISA con Solucién de Lavado 1X y
aspirela. Si el lavado se hace manualmente, invierta la placa y viértala/agitela
para extraer el contenido en un recipiente para desechos y de le un golpe seco
a los pocillos contra papel absorbente para eliminar la soluciéon de lavado
residual. Repita este paso tres veces para completar un total de cuatro lavados.
Pipetee 100 puL de Conjugado de Pescado HRP 1X en cada Pocillo 3M ELISA.
Incube en un agitador orbital configurado a 400 rpm a temperatura ambiente
durante 10 minutos + 2 minutos. Durante este paso, conserve la placa cubierta
en la oscuridad y nivelada.

Llene por completo cada Pocillo 3M ELISA con Solucién de Lavado 1X y
aspirela. Si el lavado se hace manualmente, invierta la placa y viértala/agitela
para extraer el contenido en un recipiente para desechos y de le un golpe seco
a los pocillos contra papel absorbente para eliminar la soluciéon de lavado
residual.

Repita los pasos 4.3.3.2.8 y 4.3.3.2.9. para completar un total de cuatro lavados
con la Solucién de Lavado (1X).

Pipetee 100 pL de la Solucién de Sustrato Cromogénico 3M (TMB) en cada
Pocillo 3M ELISA.

Incube en un agitador orbital configurado a 400 rpm a temperatura ambiente
durante 10 minutos. Durante este paso, conserve la placa cubierta en la
oscuridad y nivelada.

Después de la incubacion, afiada 100 pL de la 3M Solucién de Paro en cada
Pocillo 3M ELISA y determine la absorbancia (a 450 nm) en un plazo de 30
minutos.
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Esquema 3. Procedimiento de implementacién del kit
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434 Resultados.

43.41 Calculos
Teniendo las absorbancias arrojadas por el espectrofluorimetro en el protocolo de lectura
realice los siguientes calculos en el SOFT-TC-156 “Cuadro de mando para la determinacién
de alérgenos de pescado” y continuar con la trazabilidad del procedimiento descrito.

4.3.4.1.1. Reste el valor de fondo promedio para cada muestra. (Lectura promedio de
absorbancia de la muestra menos la lectura de absorbancia promedio del
estandar cero).

4.3.4.1.2. Usado un software informatico capaz de generar un ajuste curvilineo logistico
de cuatro parametros, trace una curva estandar representando Ia
concentraciéon en ng/mL (ppb) en el eje X y la lectura de absorbancia para
cada estandar correspondiente en el eje Y. También se podria utilizar un
ajuste curvilineo polinémico de seqgundo orden (cuadratico) o de otro tipo. Sin
embargo, seria un ajuste menos preciso de los datos.

4.3.4.1.3. Calcule las concentraciones de la muestra de la curva estandar; la unidad
resultante es ng/mL (ppb). Luego, multipliquelo por el factor de dilucién de la
muestra para obtener la concentracion de la muestra original. Por ejemplo, si
la dilucion total de la muestra es 1/100 y la concentracion de muestra de la
curva estandar es 200 ng/mL (ppb), la concentracién final de la muestra es 200
ng/mL x 100 =20 000 ng/mL (ppb) que es 20 pg/mL (ppm).

NOTA: En la apertura del kit se realizara la curva de calibracién completa, luego, se
realizard montajes con un blanco y un duplicado por montaje. Ademas, en el cuadro de
mando de debera de ingresar la informacion detallada del kit en uso.

4342 Limitaciones del método
3M no documentd el uso de este producto en otras industrias que no sean la alimentaria
o la de bebidas. Por ejemplo, 3M no documenté este producto para el anélisis de muestras
clinicas, veterinarias, cosméticas o farmacéuticas. No se evalud el Kit ELISA para Proteina
de Pescado 3M con todos los posibles productos alimenticios, procesos de alimentos y
protocolos de prueba.

4343 Aseguramiento de calidad

Los resultados se registran de la siguiente manera:

Los datos seran registrados en el formato FOR-TC-189 “Formato de registro de datos
primarios para la determinacién de alérgenos de pescado en alimentos por
inmunoensayo enzimatico cuantitativo”, se llevara la trazabilidad de todos los registros
en el cuadro de mando SOFT-TC-156 “Cuadro de mando para la determinaciéon de
alérgenos de pescado.”
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Los resultados seran guardados en la carpeta L\LABORATORIO\REGISTROS\REGISTROS
RT\Cuadros de Mando\Cuadros de Mando ANO\ALERGENOS\PESCADO y en cada carpeta
guardar el archivo segun se requiera, asi:

Carpeta “Registros espectrofluorimetro”. guardar el archivo de lectura de
absorbancias generado por el Gen 5 en el formato Gen5 Experiment (.xpt) con
el siguiente nombre “ES-afno-XXX-mes-dia-LX".

Carpeta “Reportes Gen 5”: guardar archivo de las absorbancias en formato PDF
con el siguiente nombre “ES-afio-XXX-mes-dia-LX".

ES: espectrofluorimetro

Ano: los dos ultimos digitos del afio en curso
Mes: numero del mes en que se realizd el analisis
Dia: dia en que se realizd el andlisis

X: numero de analisis realizado en el dia

5.  RESPONSABILIDADES.

5.1 [Director técnico.

Asegurar la aplicaciéon del presente documento y tomar decisiones en casos
especiales no contemplados.

Revisar y aprobar los informes técnicos una vez han sido revisados por el Lider
de Laboratorio.

Asesorar y orientar los analistas en la resolucién de dudas e inconvenientes
surgidos durante el desarrollo de los ensayos.

Realizar o revisar las investigaciones pertinentes a los trabajos no conformes
derivados de la ejecucién del método y autorizar las indicaciones a seguir.
Establecer los casos en los cuales se realiza la retencién de muestras.

5.2 Director de Calidad.

Asegurar la aplicaciéon del presente documento y tomar decisiones en casos
especiales no contemplados.

Realizar y registrar las investigaciones pertinentes a los trabajos no conformes
derivados de la ejecucion del método.

Revisar los resultados obtenidos del aseguramiento de calidad del método.
Archivar los registros técnicos relacionados con los ensayos.

5.3 Lider de Laboratorio.

Asegurar la aplicacién del presente documento por el personal subordinado o
supervisado.

Revisar los resultados ingresados por el analista, haciendo seguimiento de la
trazabilidad del analisis (Cuadros de mando, formato de solicitud de servicio y
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salvaguardia de muestras, formatos de datos primarios) antes de enviar el
informe final al director técnico.

Realizar la revisién de resultados teniendo en cuenta la normativa vigente si
esta aplica.

Informar al director técnico las desviaciones que se den durante el desarrollo
del método.

Reportar y registrar los trabajos no conformes derivados del anélisis al lider de
calidad y al director técnico.

Informar los casos en los que se deben de retener las muestras.

Supervisar el cumplimiento de las actividades de aseguramiento de calidad.

5.4 Analista.

Seguir todas las instrucciones establecidas en este procedimiento y en el
reglamento del laboratorio.

Ingresar y entregar todos los resultados en los tiempos pactados.

Entregar formatos de datos primarios completamente diligenciados al lider del
laboratorio.

Realizar revision de datos primarios y calculos realizados en los cuadros de
mandos, informar al lider del laboratorio en caso de observar alguna
desviaciéon en los resultados obtenidos teniendo en cuenta las cartas control.
Registrar los resultados de los ensayos de control de calidad y hacer el analisis
de tendencias de estos|

6. FORMATOS RELACIONADOS.

[FOR—TC—1 89 “Formato de registro de datos primarios para la determinacién de alérgenos
de pescado en alimentos por inmunoensayo enzimatico cuantitativo”

SOFT-TC-156 “Cuadro de mando para la determinacién de alérgenos de pescado.” ]

7. ANEXOS.
Kit ELISA para Proteina de Pescado
34872831234 Trim.pdf (neogen.com) |
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