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Observaciones

Boleta de Fiscalizacion DF-ALH-11 ActaN° (
Inciso Punto a evaluar Criticidad
ESTERILES
Qué tipo de producto fabrica: O
Solidos estériles O
Liquidos estériles 0O
Pequefio volumen 0O
Gran volumen O
GENERALIDADES
A2 Produccion de estériles se realiza en instalaciones especiales c
A13 Ingreso de materiales, equipo y personal por medio de esclusas c ()
A4 Operaciones se llevan a cabo en areas separadas dentro del area limpia:
a) Preparacion de materiales c
b) Produccion c ()
c) Esterilizacion c
A1 Metodologia de esterilizacion de los productos fabricados:
a) Produccion aséptica O
b) Con esterilizacién final 0O
c) Esterilizacién con filtracion I )
Ath Disefo de las areas garantiza la calidad del aire en reposo y en c O
o funcionamiento
At Cumplen las areas de fabricacion de estériles con las caracteristicas c O
exigidas del aire, en grados
a)A c ()
b) B c
c)C c ()
d) D c
Ats Nivel de particulas de los distintos grados en las areas de e
funcionamiento controlada
A19 Controles microbioldgicos de las areas en funcionamiento c ()
A2 PRODUCCION ASEPTICA
A21 Produccion se realiza con materiales estériles c
A22 Ambiente grado A con un entorno grado B c (1
nog Procedimiento para el traslado de los recipientes parcialmente " O
cerrados
Traslado en un ambiente grado A con un entorno grado B c ()
Lavado de frascos y de ampollas vacias, se efectiia en un area clase ve ()
D (minimo)
A3 PRODUCCION CON ESTERILIZACION FINAL
A31 Soluciones se elaboran en un ambiente de grado C (minimo) v ()
Llenado de preparaciones parenterales se efectua bajo flujo laminar c 0O
grado A
Llenado de preparaciones no parenterales se efectia en un ambiente v
grado C
Elaboracion y llenado de productos estériles semisolidos se realizan v O
en un ambiente grado C
A4 PRODUCCION CON ESTERILIZACION POR FILTRACION
Se realiza el llenado en un area de trabajo bajo alguna de las
siguientes condiciones:
Grado A con ambiente grado B v ()
Grado B con ambiente grado C v ()
Examenes médicos periodicos al personal v ()
Procedimiento de limpieza y revision de estado de uniformes para w0
fabricacion estéril
Procedimiento que detalla el proceso de esterilizacion de uniforme c O
Lavado de uniformes en un area limpia y exclusiva v ()

Firma de Regente

Firma de Fiscal

Al recibir este documento se le insta a corregir las anomalias supracitadas y comunicarlo por escrito al correo del Fiscal encargado.
Simbologia de las casillas de comprobacién: (v') Cumple, (X) No cumple, (NA) No aplica, (-) No se fiscalizé.
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