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Punto a evaluar Criticidad

Sistema de agua esta construido en material de tipo sanitario
Tienen registros del monitoreo y de las acciones realizadas
Procedimiento escrito de muestreo del agua
Se realiza la rotacion de los puntos de muestreo del sistema de
tratamiento de agua y de su red de distribucion
Ejecutan controles fisicoquimicos y microbioldgicos del agua potable
y calidad farmacéutica
Cuenta con un sistema de tratamiento de aire que evite el riesgo de la
contaminacion de los productos y las personas
El sistema de aire es central
El sistema de aire es individual
El sistema de aire es:

Abierto: Cerrado:
Cuentan con prefiltros, filtros y todo equipo para garantizar el grado
de aire
Las rejillas de inyeccion y extraccién de aire estan convenientemente
ubicadas
Cuenta con diferenciales de presion entre areas de diferentes grados
de limpieza
Tienen instrumentos de medicién para verificar los diferenciales de
presion
Registros de temperatura, humedad relativa y diferenciales de presion
en las areas que los requieren
Cuentan con sistema de inyeccién y extraccién de aire en las areas
de dispensado y produccion
Procedimientos del sistema de aire que abarquen las instrucciones y
precauciones para su manejo
Programa y procedimiento para realizar los controles microbioldgicos
ambientales
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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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