Dossier de fichas comerciales ficticias

MATERIAL FICTICIO DE CAPACITACION - No constituye ficha validada ni norma.

ADVERTENCIA SOBRE FICHAS

Las fichas siguientes son artefactos comerciales INVENTADOS. Los rangos mostrados no son especificaciones de
fabricantes reales ni limites regulatorios. Las omisiones son parte del ejercicio de revision critica.
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ABX-TRI | Prueba de tamizaje antibioticos en leche

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 1. Perfil: Cualitativo. Consumo indicativo: 1 tira por muestra.
Tiempo orientativo de ensayo: 8 a 14 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos estan creados
exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Sensibilidad/especificidad; lista concreta de analitos; validacion matriz, referencias confirmatorias. Esta lista indica
aspectos por solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.
Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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ABX-TRI | Prueba de tamizaje antibioticos en leche

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 2. Perfil: Cualitativo. Consumo indicativo: 1 tira por muestra.
Tiempo orientativo de ensayo: 8 a 14 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos estan creados
exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Sensibilidad/especificidad; lista concreta de analitos; validacion matriz, referencias confirmatorias. Esta lista indica
aspectos por solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.
Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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ABX-TRI | Prueba de tamizaje antibioticos en leche

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 3. Perfil: Cualitativo. Consumo indicativo: 1 tira por muestra.
Tiempo orientativo de ensayo: 8 a 14 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos estan creados
exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Sensibilidad/especificidad; lista concreta de analitos; validacion matriz, referencias confirmatorias. Esta lista indica
aspectos por solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.
Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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AFM1-RAP | Tamizaje aflatoxina M1

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 1. Perfil: Semicuantitativo estimado. Consumo indicativo: 1
unidad por muestra. Tiempo orientativo de ensayo: 12 a 20 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos estan
creados exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

LOQ/LOD certificado, intervalo validado, interferencias, repetibilidad, trazabilidad metrologica. Esta lista indica
aspectos por solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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AFM1-RAP | Tamizaje aflatoxina M1

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 2. Perfil: Semicuantitativo estimado. Consumo indicativo: 1
unidad por muestra. Tiempo orientativo de ensayo: 12 a 20 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos estan
creados exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

LOQ/LOD certificado, intervalo validado, interferencias, repetibilidad, trazabilidad metrologica. Esta lista indica
aspectos por solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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AFM1-RAP | Tamizaje aflatoxina M1

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 3. Perfil: Semicuantitativo estimado. Consumo indicativo: 1
unidad por muestra. Tiempo orientativo de ensayo: 12 a 20 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos estan
creados exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

LOQ/LOD certificado, intervalo validado, interferencias, repetibilidad, trazabilidad metrologica. Esta lista indica
aspectos por solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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LAC-ENZ | Estimacion lactosa

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 1. Perfil: Cuantitativo orientativo. Consumo indicativo: 1
reactivo por muestra. Tiempo orientativo de ensayo: 10 a 25 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos
estan creados exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Curvas por matriz, convertibilidad de unidades, incerticumbre, instrumento compatible. Esta lista indica aspectos por
solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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LAC-ENZ | Estimacion lactosa

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 2. Perfil: Cuantitativo orientativo. Consumo indicativo: 1
reactivo por muestra. Tiempo orientativo de ensayo: 10 a 25 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos
estan creados exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Curvas por matriz, convertibilidad de unidades, incerticumbre, instrumento compatible. Esta lista indica aspectos por
solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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LAC-ENZ | Estimacion lactosa

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 3. Perfil: Cuantitativo orientativo. Consumo indicativo: 1
reactivo por muestra. Tiempo orientativo de ensayo: 10 a 25 minutos segun condiciones simuladas. Estos datos
estan creados exclusivamente para un caso pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Curvas por matriz, convertibilidad de unidades, incerticumbre, instrumento compatible. Esta lista indica aspectos por
solicitar al proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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LECT-ALQ | Lector opcional

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 1. Perfil: Instrumental. Consumo indicativo: 1 por sede.
Tiempo orientativo de ensayo: Instalacion por confirmar. Estos datos estan creados exclusivamente para un caso
pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Compatibilidad con tres kits, licencias, calibracion y mantenimiento. Esta lista indica aspectos por solicitar al
proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.

CCQ - Caso BIOANDES | uso exclusivamente educativo Péagina 11



LECT-ALQ | Lector opcional

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 2. Perfil: Instrumental. Consumo indicativo: 1 por sede.
Tiempo orientativo de ensayo: Instalacion por confirmar. Estos datos estan creados exclusivamente para un caso
pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Compatibilidad con tres kits, licencias, calibracion y mantenimiento. Esta lista indica aspectos por solicitar al
proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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LECT-ALQ | Lector opcional

FICHA COMERCIAL FICTICIA / pagina complementaria 3. Perfil: Instrumental. Consumo indicativo: 1 por sede.
Tiempo orientativo de ensayo: Instalacion por confirmar. Estos datos estan creados exclusivamente para un caso
pedagogico y no garantizan rendimiento en planta.

Informacion critica ausente

Compatibilidad con tres kits, licencias, calibracion y mantenimiento. Esta lista indica aspectos por solicitar al
proveedor antes de recomendar uso en un proceso de control de calidad.

Condiciones que deben constar en la propuesta

Sujeto a demostracion documentada del metodo, capacitacion, controles positivo y negativo, comparabilidad con
laboratorio de referencia y aceptacion formal del equipo de Calidad del cliente.

Preguntas de validacion

Cual es el codigo de lote de kit? Que certificaciones o estudios acompanian al equipo? Que interferencias se
probaron? En que rango de temperatura se sostiene la lectura? Existen criterios de repeticion y verificacion entre
lotes?

Riesgo de uso incorrecto

Un valor o etiqueta de tamizaje no equivale a conformidad sanitaria ni a liberacion de lotes. No especificar limites
oficiales sin cita de documento normativo vigente aplicable al producto y pais.
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