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1. SCOPO
Definire le linee guida che garantiscano che le apparecchiature del laboratorio siano idonee alla preparazione dei medicinali.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

Le apparecchiature delle farmacie che allestiscono preparati magistrali ed officinali.

3. RESPONSABILITà
Il responsabile generale della farmacia deve verificare inizialmente e periodicamente la validità della procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista responsabile del laboratorio. 

4. DOCUMENTAZIONE

Lo strumento deve essere accompagnato da manuale operativo o in alternativa il farmacista deve descriverne il funzionamento, se necessario. La documentazione è conservata ………………………(indicare il luogo )
5. modalità operative

5.1
Scelta dell’apparecchio

Al momento dell’acquisto si valutano i requisiti degli strumenti in base alla letteratura disponibile e alle disposizioni normative e comunque si scelgono quelli che, nel rispetto della normativa per la sicurezza, possano garantire la qualità dei preparati. Devono essere facilmente lavabili ed eventualmente smontabili. Devono essere costruiti con materiali inerti nei confronti delle sostanze con cui vengono a contatto. 

5.2
Acquisto e ricezione

Al momento dell’arrivo si controlla l’effettiva corrispondenza tra apparecchiatura richiesta e materiale pervenuto. Si verifica la presenza di eventuali accessori, del manuale d’uso, la corretta installazione e l’eventuale collaudo. 

Se necessario, si effettua la convalida dello strumento.

5.3
Manutenzione

Esistono due tipi di manutenzione: ordinaria e straordinaria. Per ordinaria si intendono le operazioni di pulizia proprie di ogni strumento e i singoli interventi descritti nelle singole procedure. La manutenzione straordinaria viene effettuata ogni qualvolta si verifichi un funzionamento non corretto dell’apparecchiatura.

5.4
Utilizzo

Vanno utilizzati secondo la loro specifica procedura ed esclusivamente da personale istruito (come da procedura n. 2).

5.5
Controllo

Gli strumenti vanno controllati anche solo visivamente prima di iniziare ogni operazione.

6. RIEPILOGO VARIAZIONI

Nessun aggiornamento (N.A.). Se effettuate elencare le modifiche introdotte.

