JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

|
Gonasia supariar s {— |

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATORIO CLINICO NIVEL 3
Servicio de Sangre “B”

JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

EL PORCENTAJE MINIMO DE CUMPLIMIENTO EQUIVALE AL 100% PARA LOS REQUISITOS CRITICOS Y AL 80% PARA LOS REQUISITOS MAYORES

Nombre del establecimiento:
Direccion del establecimiento:

Nombre del propietario/representante legal/apoderado:

Teléfono:

Correo electrénico:

Nombre del regente del establecimiento:
Horario de servicio del regente:

Fecha Inspeccion:

PRIMERA INSPECCION [ ]
SEGUNDA INSPECCION [ ]

REQUERIMIENTO GENERAL N° 1 DESCRIPCION
OFERTA DE SERVICIOS El establecimiento debera tener definida su oferta de servicio.
REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS e (| LIS OBSERVACIONES

Sl [0}

114 Promocién de la donacion voluntaria altruista | CRITICO

112 Seleccion de donantes de sangre CRITICO
113 Atencion de donantes de sangre CRITICO
11 114 Portafolio de  |Pruebas de tamizaje CRITICO
115 Servicios  |Fraccionamiento de componentes CRITICO
116 Tipeo y RH CRITICO
117 Rastreo de anticuerpos irregulares CRITICO
118 Pruebas cruzadas CRITICO
119 Transfusiones CRITICO
Horario de
12 124 Atencién al |24 horas MAYOR
Publico
Debera tener definido cuél sera el proceso
134 . que seguira el usuario para obtener el MAYOR
Flujo grama o o
servicio ofertado
1.3 proceso de

atencion  |Debera estar ubicado en un lugar que facilite

132 i L, K
la visualizacion por parte de los usuarios

MAYOR

Total | 12 Requerimientos especificos evaluados
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATORIO CLINICO NIVEL 3
Servicio de Sangre “B”

JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 2 DESCRIPCION
RECURSOS HUMANOS
. CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. = = OBSERVACIONES
i Profe§|9nales Llcgnmados o Licenciadas con experiencia CRITICO
(Médicos  |certificada.
”4 Hematologos, |Estudios de post grado, o Diplomado
Licenciado(as) |(Diplomado de 120 horas de duracion como
212 ) o ) CRITICO
en Laboratorio {minimo) o maestria o Doctorado en
Clinico Inmunohematologia
224 Numero de autorizacién CRITICO
222 Pago de Anualidad CRITICO
223 De la Vigencia del carné CRITICO
22 224 autorizacion |Registro de firma en el libro de la Junta de CRITICO
- para ejercer |vigilancia de laboratorio clinico
22 Reglstrg de selloen e[ |Ibr? ‘de la Junta de CRITICO
vigilancia de laboratorio clinico
Total 7 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO . 5
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

||
TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORAT.O.RIO CLINICO NI,\,I EL3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B

REQUERIMIENTO GENERAL N° 3 DESCRIPCION

ESTRUCTURA FiSICA
CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. 5 0 OBSERVACIONES
3.1.1 Ventilacion natural o artificial MAYOR
312 Recencion lluminacién natural o artificial MAYOR
313 paion y Aire acondicionado MAYOR
3.1 espera de - -
314 Equipo de TV-cable (opcional) MAYOR
Donantes — - v
315 Conexion a red informatica MAYOR
316 Linea telefonica exterior MAYOR
321 | . ... .| Ventilacidn natural o artificial CRITICO
Area de Analisis —— —
32 322 .. |lluminacion natural o artificial CRITICO
de Pre donacion — —
323 Aire acondicionado CRITICO
33.1 Ventilacion natural o artificial CRITICO
332 . lluminacién natural o artificial CRITICO
33 Entrevistas - —
333 Aire acondicionado MAYOR
334 Conexion a red informatica y telefénica MAYOR
34.1 Ventilacion natural o artificial CRITICO
Sala de espera — ——
342 lluminacién natural o artificial CRITICO
34 de donantes - —
343 aptos Aire acondicionado CRITICO
344 Equipo de TV cable MAYOR
35.1 Servicios Ventilacion natural o artificial CRITICO
35 | ss2 | Sanitarios para |lluminacion natural o artificial CRITICO
353 Donantes  |Extractor de aire CRITICO
36.1 Aire acondicionado CRITICO
362 Ventanilla hacia laboratorio CRITICO
363 Mueble para guardar materiales CRITICO
Salade - -
- 364 donacién Sillones reclinables CRITICO
' 365 (eposo y Paredes lavables pintadas CRITICO
366 Lavabo accionado con pedal CRITICO
vor Area Qe sellado, Etiquetado y Depdsito para CRITICO
las unidades de sangre
37.1 Aire acondicionado CRITICO
372 Area confortable CRITICO
373 Ventilacion natural o artificial CRITICO
374 lluminacién natural o artificial CRITICO
5| Area de reposo Mesas y Sillas CRITICO
37 | 378 P Refrigerador CRITICO
para donante
377 Mueble con Lavatrastos CRITICO
378 Gabinete de pared CRITICO
379 Qasis CRITICO
37.10 Microondas CRITICO
3741 Cafetera y otros afines al aera CRITICO
38.1 Aire acondicionado CRITICO
382 Area confortable CRITICO
383 Area de Paredes lavables pintadas CRITICO
38 | 384 |Inmunohematolo|Toma polo a tierra de emergencia CRITICO
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO e [N
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD ‘

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORAT.O.RIO CLINICO NIVEL 3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B”
gia .
385 Lavabo para personal accionado con pedal CRITICO
386 Conexion a red informatica y telefénica MAYOR
391 Aire acondicionado CRITICO
392 Area confortable CRITICO
393 Area de Paredes lavables pintadas CRITICO
39 394 Tamizaje de | Toma polo a tierra de emergencia CRITICO
395 sangre y Tomade 110y 220 V CRITICO
componentes )
398 Lavabo para personal accionado con pedal CRITICO
397 Conexién a red informética y telefénica MAYOR
3104 Aire acondicionado CRITICO
3102 Area confortable CRITICO
3103 Paredes lavables pintadas CRITICO
a0 |21 Area de Conexion a red informatica y telefénica CRITICO
s105 | fraccionamiento | Toma polo a tierra de emergencia CRITICO
3108 Voltaje de 110y 220 V CRITICO
3107 Lavabo para personal accionado con pedal CRITICO
1101 Aire acondicionado CRITICO
1102 Areade  |Area confortable CRITICO
aqq Lo Almacenamiento |Paredes lavables CRITICO
11.04 desangrey |Conexion a red informatica y telefonica CRITICO
105 | componentes |Toma polo a tierra de emergencia CRITICO
1106 Voltaje de 110y 220 V CRITICO
3121 ; Aire acondicionado MAYOR
Area de -
22| istribucion de Area confortable . MAYOR
312 212 sangre y Paredes Iavat?les pintadas . MAYOR
3124 Toma polo a tierra de emergencia MAYOR
componentes .
3125 sanguineos Voltaje de 110y 220 V MAYOR
3126 Conexion a red informética y telefénica MAYOR
a1t | Recepcion de |Paredes lavables pintadas CRITICO
313 | am2 mu.e'stras Y |Conexion a red informatica y telefonica MAYOR
solicitud de
3133 transfusion  [Aire acondicionado MAYOR
3141 Aire acondicionado CRITICO
42| prea de Inmuno- Paredes lavables . CRITICO
314 | 3ms hematologia Toma polo a tierra de emergencia CRITICO
3144 Voltaje de 110y 220 V CRITICO
3145 Conexion a red informatica y telefénica MAYOR
3151 Aire acondicionado CRITICO
3152 Recepciony  |Paredes lavables pintadas CRITICO
315 | 3153 | almacenamiento | Toma polo a tierra de emergencia CRITICO
a54 | de suministros |Voltaje de 110y 220 V CRITICO
3155 Conexion a red informatica y telefénica MAYOR
3.16.1 Ventilacion natural o artificial CRITICO
3162 lluminacion natural o artificial CRITICO
3163 | suadn e |Paredes lavables pintadas CRITICO
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO 5
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORAT.O.RIO CLINICO NIVEL 3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B”
a6 | |rT:t;Sr:1\;r:tZ | {Muebles fijos con pocetas de acero CRITICO
inoxidable
sios Mgeble gtlpo pantrly) para almacenar CRITICO
cristaleria y materiales
3471 Ventilacion natural o artificial CRITICO
3172 lluminacion natural o artificial CRITICO
347 | a3 Jefatura Aire acondicionado CRITICO
3174 Conexion a red informatica y telefonica CRITICO
3475 Toma corriente de emergencia CRITICO
3.18.1 Ventilacion natural o artificial CRITICO
3182 Secretariay |lluminacion natural o artificial CRITICO
318 | a3 | Estadisticade |Aire acondicionado CRITICO
3184 archivo Conexidn a red informética y telefénica CRITICO
3185 Toma de emergencia CRITICO
3101 . .. |Areatechada CRITICO
3.19 Planta electrica Area cerrada con material que permita el flujo
a2 | de emergencia ) CRITICO
de aire
Total Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO 5
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION
LABORATO.RIO CLINICO“NI,\,I EL3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B
RECURSO MATERIAL
: CUMPLIMIENTO
Ne REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASFF. = 6 OBSERVACIONES
411 Set de hemoglobina CRITICO
2 Sgt de tipeo sanguineo ABO.y Rhdela CRITICO
misma marca o tarjeta para tipeo
s Suero_antlhumano de Coombs Rh Poli CRITICO
especifico C3D
414 Albumina bovina al 22 0 30% CRITICO
415 Set de serologia de sifilis CRITICO
it . Setde VIH por prueba de Elisa cuarta CRITICO
41 Reactivos  |generacion
417 Set de Hepatitis B por prueba de Elisa CRITICO
418 Set de Hepatitis C por prueba de Elisa CRITICO
419 Set de Chagas por prueba de Elisa CRITICO
4110 Jabdn yodado CRITICO
4111 Alcohol etilico CRITICO
4412 Yodo CRITICO
4113 Solucion Salina isoténica CRITICO
4114 Tarjetas gel para pruebas cruzadas MAYOR
421 Bascula de pedestal para adultos CRITICO
122 Recipientes para desechos comunes y corto CRITICO
punzantes
Recipientes para desecho sélidos infecciosos
423 . R ) : CRITICO
42 Equipo General |y comunes para area de inmunohematologia
424 Refrigerador para reactivos CRITICO
Refrigerador para banco de sangre para area
425 de almacenamiento de sangre y CRITICO
componentes
431 Escritorios para para area de entrevistas CRITICO
vs2 Silla ergonomica con rodos para cada CRITICO
secretaria
is3 Sillas de espera confortable para sala de CRITICO
espera para donantes
™ Silla o.Banco glrato.no con roqos para cada CRITICO
profesional en las diferentes areas
435 Sillones reclinables para toma de muestras CRITICO
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO ‘ 5
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATORIO CLINICO NIVEL :
0 0 0C CO“ ” 3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B

436 Gablngte‘ para toma de muestras para area CRITICO
de andlisis pre donacion

ia7 Gabinete 0 mesa con rodos para colocacion CRITICO
de sangre

438 Banco giratorio con respaldo CRITICO

439 Mesa alta con cobertura de acero inoxidable | CRITICO

‘a0 Mesa alta con respald9 y fregaderq . CRITICO
(infraestructura) para area de fraccionamiento

4311 Mesa alta con cubierta de acero inoxidable CRITICO

43.12 Silla ergondmica tipo cajero CRITICO

ats Mueb!e parria %gzairiar ggu:g)os y materiales CRITICO

43 Mobiliario para area de AiSIirinlcion de sanare v

o Escritorio y silla ergonémica para recepcion | .o
de muestras y solicitudes de transfusion.
Mesa para recepcion y estantes metalicos

4315 para recepcion y almacenamiento de CRITICO
suministros.

iars Garrafon 0 bidén con grifo para dispensar CRITICO
agua destilada

s Mueb!e para guardar equipos y materiales CRITICO
para érea de lavado

4318 Silla ergondmica con rodos CRITICO

43.19 Sillas confortables de espera CRITICO

4320 Mueble para computadora CRITICO

4321 Archivo de 4 gavetas CRITICO

oz !_lbrero para guardar documentos para CRITICO
jefatura.

4323 Escritorio CRITICO

4324 Silla ergondmica con rodos CRITICO

4325 Mueble para computadora CRITICO

wazs Archngacjores de 4 gavetas para secretaria, CRITICO
estadistica y archivo.

. Mugble para computadora para area de de CRITICO
equipos( soporte uto)

441 Estetoscopio CRITICO

442 Tensiometro CRITICO

i3 Cept.rllfuga para hgrpatocnto para area de CRITICO
analisis pre donacion.

444 Reloj con intervalos de tiempo CRITICO

445 Mezclador para bolsas de sangre CRITICO

446 Sellador de bolsa de sangre CRITICO

ar Porta suero rodable para sala de donacién y CRITICO
reposo.

", Analizador automatico de Coombs o método CRITICO
manual

Ficha de inspeccion por apertura y funcionamiento de establecimientos de salud
Pagina 7 de 11



JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO e [N
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD ‘

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATORIO CLINICO NIVEL :
0 0 oc CO“ " 3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B
was An’allzador automatico del grupo sanguineo o CRITICO
método manual
440 Centrifuga de serologia CRITICO
4411 Centrifuga tipo sero fuge CRITICO
44.12 Bafio de maria CRITICO
44.13 Incubadora para ciclos térmicos (tipo en gel) | CRITICO
44.14 Lampara para tipeo sanguineo CRITICO
4415 Microscopio para area de Inmunohematologia| CRITICO
4416 Analizador automatico de micro Elisa CRITICO
4447 Lavador automatico de micro Elisa CRITICO
ad 44.18 Equipo Lector de micro Elisa 0 equipo automatizado | CRITICO
449 Tecnoldgico Incubadora para placas Elisa CRITICO
4420 Mezclador Vortex para &rea de tamizaje CRITICO
4421 Agitador e incubadora de plaquetas CRITICO
4422 Balanza de dos platos CRITICO
14 Centrifuga refrigerada CRITICO
4424 Refrigerador de banco de sangre CRITICO
vazs Refrigerador gomermal 0 de laboratorio para CRITICO
guardar reactivos
4426 Extractor de plasma CRITICO
4427 Pinzas selladoras de plaquetas CRITICO
wazs Termpmetrg ambiental para &rea de CRITICO
fraccionamiento.
4429 Freezar a -20°C CRITICO
a3 Analizador automatico de Coombs o método CRITICO
manual
4431 Lampara para aglutinacion CRITICO
4432 Bafio de maria CRITICO
o I’Esterlllzador de mesa y horno secador para CRITICO
area de lavado de instrumental
Computadora, Regulador de voltaje, UPS,
4434 Impresor y escritorio, para recepcion y espera| CRITICO
de donantes
oz Computadoraz reguladgr.de voltajg eimpresor| .\ or
para Secretaria, Estadistica y archivo.
ist Bo!sas de coIecgon S|mplel, dobles, triples, CRITICO
cuadruples segun la necesidad
452 Descartables para la transfusion CRITICO
453 Hisopos CRITICO
454 Aplicadores de madera CRITICO
455 Gasas CRITICO
456 Algodén CRITICO
457 Curitas CRITICO
45 | 458 Insumos Esparadrapo CRITICO
459 Guantes descartables CRITICO
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATO.RIO CLINICO“NI,\,I EL3 JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Servicio de Sangre “B
4510 Tubos de ensayo de 12x75mm y de CRITICO
13x100mm
4511 4 - Recipientes de desechos comunes CRITICO
45.12 2- Recipientes corto punzantes CRITICO
4513 2- Recipientes para desechos bioinfecciosos | CRITICO
45.14 Tijeras y pinzas CRITICO
Total Requerimientos especificos evaluados

RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 5 DESCRIPCION

SISTEMA DE CALIDAD

7 CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. g = OBSERVACIONES

Documentar e implementar en forma efectiva
procedimientos del sistema de calidad como
mecanismo para asegurar la promocion de la
. donacion, la recoleccion, el procesamiento,
Sistema de . o
5.1 511 calidad almacenamiento, distribucion, transporte, CRITICO
transfusién de la sangre y sus componentes,
se realicen de acuerdo a requerimientos
técnicos emitidos por la autoridad
competente.

Los servicios de sangre estableceran un

programa de control de calidad que sea lo

Controlde  [suficientemente amplio para asegurar la
calidad ejecucion de los procedimientos

CRITICO
5.2

Funcionamiento apropiado de los reactivos y

. . CRITICO
equipos del laboratorio

Evaluacién  |Debe participar en un programa de
53 | 531 externadel  |evaluacion externa de calidad coordinado por | CRITICO
desemperfio |el laboratorio nacional de referencia (LNR)

Total 4 Requerimientos especificos evaluados 0
RECOMENDACIONES INSPECCION
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATORIO CLINICO NIVEL 3
Servicio de Sangre “B”

JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

REQUERIMIENTO GENERAL N° 6 DESCRIPCION

MANUALES ADMINISTRATIVOS

7 CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. g = OBSERVACIONES

Manual de
6.1 6.1.1 Descripcion de | Obligatorio CRITICO
puestos

Manuales de
procedimientos
validados por la
6.2 621 | juntade vigilancia |Obligatorio CRITICO
en base a
estandares
nacionales

Plan de trabajo
mensual
Programa de
6.4 6.4.1 supervisiony  [Segun necesidad MAYOR
monitoreo

6.3 631 Obligatorio CRITICO

Total 4 Requerimientos especificos evaluados

0
RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 7 DESCRIPCION

ASPECTOS LEGALES

. CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. = = OBSERVACIONES

Documento legal
7.4 714 de persona
natural o juridica

Anexar documentos que le da legitimidad a la
empresa

CRITICO

72 | 12 Contrato.de Obligatorio CRITICO

regencia
Contrato de
7.3 731 | Deshechos bio- |Obligatorio CRITICO
infecciosos.
74 | 141 Contr§t0§ ¢ Obligatorio CRITICO

labor técnica

Total 4 Requerimientos especificos evaluados 0
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TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

LABORATORIO CLINICO NIVEL 3
Servicio de Sangre “B”

JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

RECOMENDACIONES INSPECCION

CAMPO DE FIRMAS INSPECCION
PROPIETARIO / REPRESENTANTE LEGAL / APODERADO
Nombre y firma
INSPECTOR
Nombre y firma
INSPECTOR PUNTAJE ALCA'NZADO
INSPECCION
0%
Req. Criticos APROBADO (FIRMA Y SELLO)
0%
Nombre de Inspector Req. Mayores DENEGADO (FIRMA Y SELLO)
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