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1. SCOPO

Definire caratteristiche, modalità d’impiego e manutenzione dell’incapsulatrice manuale.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

Strumenti utilizzati in laboratorio. 

Qualora nella farmacia vi fosse più d’una incapsulatrice, compilare la seguente tabella

	numero
	Tipo di incapsulatrice
	Piastra da 

n…. capsule
	
	numero
	orientatore

	1
	n. 0
	100 cps
	
	1
	Si
	no

	2
	n. 0
	120 cps
	
	2
	Si
	No

	3
	n. 00
	100 cps
	
	3
	si
	No

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	


L’incapsulatrice è uno strumento presente nella tabella 6 F.U. ma obbligatorio solo se si preparano capsule.

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 è di facile impiego, tale da non rendere necessaria la presenza di un manuale d’uso.
5. modalità operative

5.1
Convalida

Prima di procedere all’impiego ordinario e continuativo dell’apparecchio, si procede all’allestimento di una preparazione di “collaudo” solo con eccipienti, seguendo la procedura relativa alle capsule ed effettuando i controlli di:

· verifica della corrispondenza dei fori delle piastre con il diametro delle capsule

· controllo della perfetta chiusura delle capsule

5.2
Operazioni preliminari

Prima di ogni preparazione si verifica l’integrità, e la pulizia dei singoli componenti dell’incapsulatrice stessa. eventualmente si procede alla disinfezione.

Qualora si disponga di più incapsulatrici dello stesso numero può essere utile destinare una di queste alla realizzazione di certi preparati dotati di particolare attività terapeutica. In ogni caso nella documentazione relativa alla preparazione si riporterà il n. distintivo relativo alla incapsulatrice impiegata. 
5.3
Utilizzo

 Secondo la procedura relativa alle capsule

 Al termine di ogni preparazione l’incapsulatrice va pulita con appropriato detergente o con altro metodo e risciacquata con acqua depurata o con alcool o con altro disinfettante compatibile e se necessario asciugare. (Lo strumento è smontabile e ciò consente un’agevole pulizia) 

 Dopo l’impiego si conserva in un luogo protetto in grado di preservarne lo stato di pulizia

5.4
Manutenzione

L’apparecchio non necessita di particolare manutenzione, ed è solo soggetto all’usura.

7.
RIEPILOGO VARIAZIONI

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


