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1 INTRODUCCION
La Unidad de Farmacia es un servicio de apoyo clinico, en el cual se realizan

acciones sanitarias que colaboran, a fin de permitir la obtencién de importantes
beneficios en materia de prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades
y su sintomatologia. Es responsable de entregar una prestacion eficiente, oportuna
y segura, garantizando el acceso y la universalizaciéon de la APS, ademas de
promover el uso racional de los medicamentos presentes en el arsenal
farmacoterapéutico. Asimismo, debe contribuir a evitar un eventual
desabastecimiento y realizar la dispensacion de medicamentos dentro altos

estandares de calidad que garanticen su eficacia y seguridad para el usuario.

Hoy en dia existen numerosos medicamentos de administracion via oral, ya
sea en capsulas o comprimidos, que se encuentran envasados en blister, su envase
primario. Estos, al ser cortados pierden informacion importante relacionada con el
lote, la fecha de vencimiento e incluso el nombre o dosis del medicamento. Para
garantizar que no existan equivocaciones en su identificacion y posterior
administracion, es necesario un re-envasado, el cual sea desarrollado a través de

un proceso estandarizado, que asegure su calidad y trazabilidad.

La Unidad de Farmacia cuenta a su disposicion con un area destinada para
el re-envasado automatizado de medicamentos, también llamada “Sala de Re-
envasado”’, la cual se encuentra subdividida en 5 sectores: Recepcion,
Descartonaje, Acondicionamiento, Re-envasado, Control de Calidad y Despacho.
Dentro del area, especificamente en el sector de Re-envasado se ubica el equipo
automatico AUTOBAG® modelo PS125 OS (Anexo N°1) para la ejecucion del re-

envasado de medicamentos de forma automatizada.
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2 OBJETIVO

Establecer y estandarizar el procedimiento para un correcto re-envasado

automatizado de medicamentos, que asegure la calidad de la entrega de los

tratamientos farmacoldgicos, accion que se realizara toda vez que se requiera la

preparacién de re-envasado de multidosis en la unidad de farmacia del CESFAM

Dr. Alberto Reyes.

3 ALCANCE

Quimicos Farmacéuticos y Técnicos en Farmacia de unidad de farmacia del

CESFAM Dr. Alberto Reyes que cuenten con la capacitacion de operador de

reenvasadora PS125 Autobag.

4 RESPONSABLES

RESPONSABLES

ACTIVIDAD

Director/a CESFAM

Conocer, aprobar y velar por el

cumplimiento del presente protocolo.

Encargado/a de calidad

Revisar, aprobar y difundir el protocolo.

Quimico Farmacéutico

Supervisar y hacer cumplir el

procedimiento establecido.

Técnico en Enfermeria de Nivel

Superior (TENS) de Farmacia

Cumplir con el procedimiento

establecido.

5 TERMINOLOGIA

e Almacenamiento: Es el proceso mediante el cual se asegura la buena

conservacion y proteccion de los medicamentos, su facil y segura

identificacion y localizacidn, su rapido manejo y el éptimo uso del espacio.

e Blister: Es un tipo de envase, generalmente de plastico transparente y

cerrado, que con la superposicion de dos plasticos crea un receptaculo en la

gue se deposita la pildora de medicamento, manteniendo intacta su dosis y

protegiendo la integridad de estos contra las condiciones adversas externas
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gue puede haber en su almacenamiento, transporte y uso. Una vez abierto,
el blister no puede ser resellado, con ello se evita la posible alteracion del
medicamento.

Conservacién: Verificar en el envase la temperatura de conservacion para
almacenar a temperatura ambiente entre 15° y 25° C o en refrigerador como
cadena de frio entre 2°y 8° C. Verificar, ademas si requiere proteccion de la
luz y de la humedad.

DCI: Denominacion Comun Internacional o Nombre Genérico del
Medicamento o droga.

Dispensacion: Es la entrega de uno o mas medicamentos a un paciente, en
cumplimiento de la orden médica o receta, aportando la informacion y
orientacion al paciente para el correcto cumplimiento de la terapia.
Envasado: Es el proceso o accion de envasar medicamentos en un envase
secundario, no habiéndolos sacado de su envase primario.

Envase Primario: Empleado para contener el producto farmacéutico en su
forma farmacéutica definitiva y que se encuentra en contacto directo con ella.
Por ejemplo, blister por 20 comprimidos, blister por 40 comprimidos, frasco
de 100 ml, tubo de 15 gramos, etc.

Envase Secundario: Es aquel que, siendo inviolable, permite ademas de
contener, proteger y conservar el envase primario. Por ejemplo, bolsa de
papel blanco o plastico transparente en que se entrega al usuario la cantidad
de medicamento prescrita por médico tratante. Este debera estar rotulado
conforme a lo descrito mas adelante en procedimiento.

Medicamento o Producto farmacéutico: es cualquier sustancia, natural o
sintética 0 mezcla de ellas, que se destine al ser humano con fines de
curacion, atenuaciéon, tratamiento, prevencion o diagnéstico de las
enfermedades o sus sintomas, para modificar sistemas fisiologicos o el

estado mental en beneficio de la persona a quien le es administrado.
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Usuario o Paciente Crénico: Es toda persona diagnosticada con patologia
de larga data, cuyo tratamiento clinico o farmacoldgico se entrega en los
establecimientos de Atencién Primaria de Salud por un periodo de 3 o mas
meses.

Prestadores Institucionales de Atencion Abierta: Aquellos centros
asistenciales que s6lo otorgan atencién de tipo ambulatorio, sin pernoctacion
de pacientes. Se incluyen los centros de mediana y alta complejidad que
cuentan con consultas médicas, salas de procedimientos, y unidades de
apoyo diagnéstico terapéutico.

Re-envasado: Es el proceso o accion de paquetear previamente, en un
envase secundario, la terapia de un paciente por los dias de tratamiento
indicado por el médico, con el objetivo de agilizar el despacho de

medicamentos de alta rotacion para pacientes cronicos.

MATERIALES Y EQUIPOS
e Mesones de preparacion con cubierta lavable y material de limpieza; gasa

rollo textil y alcohol 70% e isopropilico (Anexo N°2)

Mobiliario e insumos de acuerdo con el nimero de personas que trabajan en
el area.

Cubetas plasticas transparentes para almacenamiento transitorio.

Cubetas plasticas herméticas con tapa para traslado de unidades re-
envasadas de medicamento.

Cintas de transferencia térmica (Anexo N°3)

Bolsas de plastico biodegradables para envasado de medicamentos (Anexo
N°4)

Equipo re-envasador automético de medicamentos.

Equipo UPS (sistema de alimentacién interrumpida con voltaje 211-213).
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e Computador propio de equipo re-envasador con Software Exclusivo
AutoLabel Designer 14 Silver.
e Equipo de recambio de aire, aire acondicionado (Anexo N°5)

e Termohigrémetro.

7 PROCEDIMIENTO DE RE-ENVASADO Y ROTULACION

7.1 Consideraciones generales:

> En unidades de farmacia de atencion abierta donde se genere gran
namero de despachos, sera posible realizar re-envasado de los medicamentos
seleccionados como de alta rotacion, a fin de anteponerse a la llegada del
usuario cronico para mejorar y facilitar su dispensacion.

> Los medicamentos re-envasados se ubicaran en un espacio
establecido, unico y exclusivo dentro de la unidad de farmacia, con identificacion
clara 'y de facil ubicacion.

> El proceso de re-envasado se subdividira en 11 etapas consecutivas:
Planificacion, Limpieza inicial, Validacién, Recepcién, Descartonaje,
Acondicionamiento, Digitacion, Re-envasado, Control de Calidad, Limpieza final

y Despacho.

7.2 Procedimiento Antes del Re-envasado:

7.2.1 Planificacion:
Primero se verifica que se disponga de:

v" Los insumos necesarios para el re-envasado: bolsas, cinta de impresién
térmica.
v' Elementos de limpieza: alcohol, jabén y papel para secado de manos

v' Elementos de proteccion personal: guantes, cofia y mascarilla.
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Luego, se define y selecciona el medicamento y la cantidad a re-envasar
(segun necesidad), registrando esto en el “Libro de Re-envasado de
Medicamentos” de la siguiente manera:

Fecha de re-envasado

Principio activo (DCI)

Forma farmacéutica y dosis

Cantidad a re-envasar

N° registro sanitario ISP

N° de lote

Fecha de vencimiento

QF que supervisa

X X X X X X X X

TENS que ejecuta

7.2.2 Configuracion:
El TENS de Farmacia enciende la UPS, la computadora y procede a

abrir el Software para luego, encender la maquina re-envasadora. El
operador debe verificar que la pantalla del embolsador y la pantalla del
impresor se activen y se encuentren en “ready” para hacer uso de la maquina.

Esta etapa consta de 4 partes:

1. Montaje de cintaimpresora (Anexo N°6):

2. Montaje del rollo de bolsas Autobag® (Anexo N°7):

3. Digitacion: En la computadora se crea, modifica o selecciona (si ya esta

creada) la etiqueta que va impresa en la bolsa de re-envasado. El rétulo de
la etiqueta debe llevar, con letra imprenta y sub-abreviaturas:
v" DCI (principio activo)
Forma Farmacéutica y Dosis
Dosificacién y Cantidad

Via de Administracion

X X X

N° de registro sanitario
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LN X X X X

N° de lote

Fecha Vencimiento

Fecha del re- envasado

Iniciales de nombre de TENS que realiza pre-envasado

Nombre, teléfono y direccion del establecimiento

Leyenda: “Para mayor informacién, consulte a su prescriptor o quimico

farmacéutico. Visite: www.isp.cl o www.minsal.cl”.

A través de una “Impresion de Etiqueta de Prueba” (Anexo N°8), el QF se cerciora

de que los datos ingresados sean los correctos antes de proceder con el re-

envasado del medicamento.

A su vez, es posible visualizar el modo de operacion de la maquina AutoBag,

siguiendo el paso a paso de esta, segun anexo N°9.

4. Ajuste de parametros: Para un correcto re-envasado de los medicamentos

es necesario ajustar los parametros de trabajo, los cuales incluyen:

v

Escala de Calor: es el porcentaje del valor de energia en el que se
fija la banda selladora. El valor sugerido es de 50%.

Punto de Sellado: es la ubicacion del punto de sellado debajo de la
parte superior de la bolsa.

Velocidad de Produccién: cantidad maxima de bolsas Autobag® que
se sellan por minuto en el modo automatico.

Ciclo de Impresidn: indica si laimpresora esta activada o desactivada
Ubicacién de Impresion: indica la distancia desde el fondo de la
bolsa hasta el punto inicial de la impresion.

Calor de Impresion: indica la opacidad de la impresion.

Velocidad de Impresién: indica la velocidad de la cinta y el
movimiento de la bolsa Autobag® durante la impresion.
Soplador:indica la cantidad de una rafaga corta de aire que abre cada

una de las bolsas Autobag® para la carga.


http://www.isp.cl/
http://www.minsal.cl/
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v' Cortina de Aire: indica la cantidad de corriente de aire que fluye
detras de la bolsa Autobag® para evitar que se enganche en la placa
selladora.

El paso a paso de como ajustar cada uno de estos pardmetros se encuentran
descritos en el Anexo N°10.

7.2.3 Limpieza Inicial:
TENS realiza la limpieza y desinfeccion del meson de trabajo, las

cubetas plasticas y otros elementos que puedan ser utilizados en el proceso
de re-envasado, con alcohol al 70%. El equipo automatizado se debe limpiar
en su superficie externa con alcohol isopropilico segun las especificaciones

técnicas del mismo, descritas en el “Manual del Operador”.

7.2.4 Validacion:
Quimico Farmaceéutico valida que la planificacion del proceso y

configuracion del equipo sea correcta. Esto se valida tickeando y firmando en

libro de Re-envasado de Medicamentos.

7.2.5 Recepcidn:
Se recibe la cantidad total programada de medicamento para re-

envasar y se separa por medicamento y lote. El traslado desde la Unidad de
Farmacia a Sala de Re-envasado se realizara en cajas plasticas herméticas
de bajo volumen, a fin de no exponer a los medicamentos y los trabajadores

a condiciones adversas.

7.2.6 Descartonaje:
Se procede a hacer retiro de la totalidad de envases secundarios a fin

de obtener un granel de envases primaros para facilitar su manipulacion. Los
envases secundarios pueden contener formatos de unidades clinicas por

1000 comprimidos, asi como también de dosis ajustadas con 30 o 40
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comprimidos por envase. Estos envases son eliminados en el “Sector de

Descartonaje” donde se encuentra un basurero dispuesto para esto.

7.2.7 Acondicionamiento:
TENS realiza lavado de manos. Luego, en “Sector de

Acondicionamiento” se procede a la separacion de la dosis total destinada a
cada bolsa. En caso de que el envase primario o blister no se ajuste a la
dosis total requerida, se debe proceder a cortar con tijera el blister que
contiene el medicamento, con el fin de obtener la cantidad fijada de
medicamento para cada bolsa, previendo de no dafiar ni cortar el receptaculo
gue contiene al medicamento para evitar su degradacion por humedad,
contaminacion o temperatura. Una vez obtenida la cantidad necesaria, se
procedera a introducir el medicamento en un envase secundario o bolsa
plastica transparente.

Si se llegase a penetrar el receptaculo del medicamento, se debe informar al
QF a cargo, separar del resto de los medicamentos y depositar en la caja de
mermas ubicada en la “Zona de Medicamentos Rechazados” de la Unidad

de Farmacia.

7.3Procedimiento Durante el Re-envasado:

7.3.1 Re-envasado:
Esta etapa consta de la introduccion del medicamento a la maquina

para su envasado en bolsas plasticas, las cuales cuentan con rétulo disefiado
anteriormente. La cantidad envasada corresponde a la fijada durante la
planificacion, siendo esta la suficiente para completar un tratamiento

mensual.
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7.4 Procedimiento Post Re-envasado:

7.4.1 Control de Calidad:
En el “Sector de Control de Calidad”, el QF presente valida que el

medicamento y la cantidad re-envasada sea correcta, firmando la
autorizacion para su despacho en el “Libro de Registro de Despacho”. Si el
medicamento re-envasado presenta un error, el QF informa al TENS, se
realizan las correcciones pertinentes y se vuelve a ejecutar el proceso de re-
envasado. Ademas, es importante tener en consideracion una muestra de
aproximadamente 5 bolsas para un control aleatorio, el cual debera ser

registrado en el libro.

7.4.2 Limpieza Final:
Después de cada proceso de re-envasado, se debe limpieza:

v Meson de trabajo: eliminar restos de los cortes de blister y limpiar
superficie con alcohol al 70%.

v' Equipo re-envasador: se debe utilizar alcohol isopropilico para
limpiar su superficie externa y algunos de los rodillos interiores del

equipo segun especificaciones descritas en el “Manual del Operador”.

7.4.3 Despacho:
Una vez se autoriza el despacho de por QF a cargo, desde el “Sector

de Despacho” se genera la salida del medicamento re-envasado,
trasladandolo desde la Sala de Re-envasado hacia la Unidad de Farmacia.
Esto se realizara en cubetas plasticas herméticas de bajo volumen, a fin de
no exponer los medicamentos y los trabajadores a condiciones adversas.

El traslado de las cubetas plasticas herméticas sera mediante carros
y montacargas (Anexo N°11), esto sOlo podra ser realizado por el TENS

encargado de realizar el proceso de re-envasado.
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Todos los procesos que deben seguir los medicamentos a re-envasar estan

descritos en el flujograma del proceso de re-envasado (Anexo N°12).

8 MANTENCION Y ASEO GENERAL

Ademas de la limpieza que se le dé al equipo re-envasador con cada uso,
es necesario realizar limpiezas periddicas recomendadas por el fabricante
(Anexo N°13)

La coordinacion de la mantencion del equipo por parte de la empresa
fabricante, esta a cargo de Jefe/a de Area Administrativa CESFAM Dr.
Alberto Reyes.

El aseo general de la Sala de Re-envasado, sera realizado por el personal
de servicio del CESFAM. Se limpiara el piso con “mopa humeda”y se retirara
la basura. Esta accion se ejecutara de lunes a viernes, entre 11:00 a.my
17:00 p.m; dado que, el TENS encargado de esta labor, sera el TENS que
se encuentre realizando extension ese dia, es decir, que sus labores
terminen a las 20:00 p.m

La Sala de Re-envasado debe contar con un termohigrometro que permita
realizar un registro de la temperatura y humedad (Anexo N°14) para
garantizar que las condiciones ambientales son Optimas para el

funcionamiento del equipo.

9 REQUISITOS DE DOCUMENTACION

“Libro de Re-envasado de Medicamentos”.
“Libro de Registro de Despacho”.

REM estadistico de consumo “Produccion de Farmacia”, seleccion e

identificacion de medicamentos de alta rotacion.
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10 REFERENCIAS

Norma General Técnica N°12. Guia para la organizacion y funcionamiento
de la Atencién Farmacéutica de la Atencion Primaria de Salud.Aprobada
por Resolucién Exenta N°1089 del 31 de octubre de 1995.

Orientaciones para el almacenamiento y transporte de productos
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12 ANEXOS
Anexo N°1: Descripcion equipo AUTOBAG modelo PS125 OS

DIAMETRO de 83,1 cm
(327 pulg)

EJE DEL ROLLO

REQUISITO DE ESPACIO PARA LA DEBOLSAS

ROTACION DE LA EMPACADORA BRAZO &
Vd

DE BOLSAS ONESTEP™ OSCILANTE
TECLADO Y PANTALLA DE LA BIFREAORA
EMPACADORA DE BOLSAS S
CAJA |
ELECTRICA N sasam

| (21,5 pulg)

/ SELLADOR '\ L.
/ o

- N4 ]
~ N
>

ALOJAMIENTO
' -

TECLADO Y
PANTALLA DE LA

-~

| e63em =T

(261 pulg) /et

, . \

{ | \ 70,4 cm
J | (27,7 puig)
P
; \ =] f

IMPRESORA & P s 8 ) IR
Sapnl ; p: "“:‘ Z kL Lo,
SELLADORA / S s08ém B
ESTANTE DE 1186 pulg) = /|
s pe ALTURA PARA ROTACION DE
2 LA IMPRESORA

Empacadora de bolsas de mesa PS 125 OneStep™
llustracion 1

Peso 49,89 kg

Alto 66,19 cm

Ancho 57,79cm
Profundidad(Largo) 50,04 cm
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Anexo N°2: Utiles de limpieza para meson de trabajo y equipo reenvasador

- Gasa rollo textil y alcohol isopropilico.
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Anexo N°3: Cintas de transferencia térmica
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Anexo N°4: Bolsas de plastico biodegradables para envasado

A PRODUCT OF AUTOMATED

& [Troz20:218
| Prod#: 1194605
[ e SRECAL i
r Toxt

PACKAGING Y

)
e

Logistica Integral SPA

AR ATEAT
Shop Ord: 167147 SubLot: 8701D “\m\m\l

CPN: 4X6XSDIECWTIPLNIHEP
[ xSTANDARD DUTY/ECWTIABISTOM Perll

3/22/2018 I ‘““n‘aﬁ

| 4x6+0

Oper 1D 9312 MCH KBGI

Qty/Roll: 2000 _ “RaWlCtn: 8

LEASE REFER TO PRODUCT NUMBER
Pmo&so&mcowumc&mous

APS CON: BIBGA2TI

Bags/Cin: 16000,

T




Version: 01
g PROTOCOLO DE RE
TOME ENVASADO AUTOMATIZADO | Fecha de Elaboracion: 04/2025

| — DE MEDICAMENTOS

Fecha de Revision: 04/2030

CAR-58 Pagina 20 de 31

Anexo N°5: Equipo de recambio de aire - Control de temperatura de aire
acondicionado en Sala de Re-envasado
- Ajustar a temperatura ambiente: 15°-25°C.
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Anexo N°6: Montaje de cinta de impresora
3-3 Montaje e A, Monke e inserie 1a tframa de bolsas Autobag® como se indica a

insercién de |2 cinta
de la impresora

ATENGON

A
Alad

——
e vo—
- tnema o
. — O
e

oo
T

Nota:

La cinla Oe yarslerenca
Lérmica Autclabel™
ULTRAV pama la
empacadora de

bokes de mesa PS

125 OneStep™ osta
disponible en mudtiples
anchos y colores. Liame
8 Automsled Packaging
al 1-888.277-0785 o vishia
www asiobag com

VAN

ADVERTENCIA:
(EVITE LESIONES!
MANTENGA LA
ROPA SUELTA, EL
CABELLO LARGO Y
LAS JOYAS LEJOS
DE LOS RODILLOS
DE LA CINTA.

continuacdn: (Consulte Bs iustradionas S5y 7).

1. Levants al brazo de blogquea de la impresar qua 56
ancuentra a lado deracha de la misma

2. Deslice la mpresora hacia & centro de la maguina

3. Gira los dos (2) pasadores de Hoqueo del eje del sopocts
de la imprescra para destloguearios.

4. Syele ol mango en & franta de la impresara y levantalo
sUavVemente para grar ia impresora a la posicidn de
Insercion ce la cnta.

PASADO
BLOQUED [y

-P - 2
\ ‘T
BRAZD OF BLOQUED
Posicion de Ia impresora
llustracién 6

5. Empuje el nuevo rollo de cinta en el eje de dasenrollado
Asequraess de que &l lado briltante mira hacia arriba y
desenrolle como se muestra en i3 llusradon 7.

4. Inserts la cima por abajo y por atras hacia sl rodilio
postarior, debsjo de la impresora y por delante hacia el
cabezal de impresion.

7. Inserte la cinta alrededor del cabezal de impresion y hacia
arnba y alrededor de los dos radilics frontales.

8. Tire ce la cinta alrededor de fa parne supenior del rodile
fromal, hacia abajo, por debajo vy alredadar dal eje dal ralke
de bobinado. Gire manualmente el rollo de Bobinado hasta
que la cinta quede lisa.,

CENTRO DEL RODILLO
CE QOBNADO
i/

RODILLO
POSTERICR

Insercitn de la cinta
Tustracion 7

9. Sujéte & manoo en @A pane frontal de ja impresoa y
baje suavemente la impresora sotre el eje de soporte,
(Consulte la fustracion 6),

10. Gre los dos (2} pasadores de bloqueo para que guaden
en pasicitn bogueada. (Consuite 1a llustracion 6).

11. Deslice la imnpresora a su posicidon de impresidn y baje sl
brazo de blqueo hasta que enganche en el eje.

Fecha de Elaboracion: 04/2025
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Anexo N°7: Montaje del rollo de impresora Autobag®

3-4 Montaje del rolio
de bolsas Autobag® e
insercion de la trama

A. Monte e inzerte la trama de bolsas Autobag® comao se indica a
continuacion: [Consulte la ilustracion 8).

4

JAN

Para obtener una posicion
correcta del rollo de
bolsas, asegurese de
alinear los pasadores

de los centros con los
agujeros de los rollos de
bolsas,

CENTRO DEL ROLLO

Si es necesario, presione el cerrojo del lado derecho de la
maquina hacia abajo y gire la maquina para tener acceso
al eje del rollo de bolsas.

2. Presione y sostenga el cerrojo del lado posterior de la
IA: empacadora de bolsas de mesa PS 125 OneStep™ para
{EVITE LESIONES)| liperar lo soportes del eje del rollo de bolsas.
t:i%‘:":ESSLEE?.‘?AQ:E 3. Levante y sostenga el brazo oscilante y gire hacia afuera
CABELLO, ETC., N o el soporte del eje del rollo de bolsas.
SEAN ARRASTRADOS 4. Retira el gje del rollo de bolsas.
CON LA TRAMA DE ; : ;
. Deslice ha | I !

BOLSAS CUANDO SE 5 slice hacia afuera del eje un cent.ro del rollo de bolsas
INSERTA. 6. Deslice el rollo de bolsas scbre 2l gje.

7. Deslice el centro que se retird a su posicién sobre el eje,

Nota: asegurandese de alinear el pasador del centro con el

agujero del rollo de bolsas. (Consulte |a ilustracion 8),

EL BRAZO OSCILANTE
GIRE HACIA
ABAJO EL
~—— SOPORTE DEL
EJE DEL ROLLO
DE BOLSAS
PRESIONE LA
TRABA DE
LIBERACION

RETIREELEJE
DEL ROLLO DE
BOLSAS

l LEVANTE Y SOSTENGA

ROLLO DE
BOLSAS
AUTOBAG®

PASADUR DE ALINEACION

— g

i b4-€) "} AGUIERO
./ PARAEL
X g PASADOR

3

DE BOLSAS EJE DEL ROLLO DE BOLSAS

Mantaje del rollo de bolsas Autobag®
llustracion 8

8. Cologue el ensamblado del rollo de bolsas y €l gje en €l

soporte del rollo de bolsas de tal forma que la trama de
bolsas se desenrolle como se muestra en la ilustracion 8.
Centre el rollo de bolsas sobre el gje.

Permita que el rollo y el soporte del eje giren hacia arriba
en pesicion hasta que enganche el cerrojo.
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Nata:

Al insariar la brama en

|2 maguina no hade &
trama sn levantar ¢l
brazo oscilante. Levantar
& brseo cecliante libera
& Yoano de lensdn de &
travrsa de ol forma que la
Lranrs No Se rasga

Nota:

Alinge &l lando de 18
botsa de 14 forma que
quede pardelo o by parte
supencr de la bamra
salacora

10. Levanie of brazo oscilante y tire de & trama de bolsas
por dedajo v akrededar dal sagundo rodille, {Consulte 1s
iusyacian 4)

11. Inserte |3 rama hacia arnba y por encima del rodifo
supenor. Luego. inserte ka trama hacla abajo, por debao y
alredecor del rodiBo frontal

12. Inserte [a trama por encima de kos rodillos oscilantes y
hadia los rodilios de alimentacan.,

13. Mueva sucesivamente el interuptor AutoThread ™ hasta
que se empiecan a alimantar las balsas.

—e

ROOILOS DE e 7= e

OSCILANTES

ALIMENTACION &

POSICKONDE  _~ h%

FUNCIONAMIENTO - POSICION
DEL ROLLD U e e B DE CARGA DEL
DE DOLSAS : o ROLLO DE
AUTOBAG* BOLSAS
AUTOBAGH
Insercién de la trama de bolsas Autobag®

llustracitn 9

14, Si s nacesario anderazar |a trama de boleas Autobag®,
de tal forma que &l barde infanior quade paralelo a la bara
salladora, procada de 13 siguienta manoea:

(a) Afloje los dos camojos que sostienen & tapa suparor.
(Consulte & ilustracién 10)

{b) Habra espacic suficients sntre los rodillos para
desplazar |a trarma de bolsas hasta gque quede en
posicion paralelia.

(c) Clarre los camojos.

i e, & . \_'1-'::*_»._

D, 2
COLOQUE LA TRAMA DE ROLSAS AUTORAG
FARALELA A LA BARRA SELLADORA

Ajuste de la trama de bolsas Autobag®
llustracikn 10
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Anexo N°8: Impresion de una etiqueta de prueba

3-11 Impresion de
una etiqueta de
prueba

Nota:

Para que la empacadora
de bolsas de mesa PS
125 OneStep ™ funcione
correctamente, el software
de la etiqueta debe tener
cargado el controlador
Clase H.

Nota:

Aseguirese de gue el
tamano de l2 cinta sea
como minimo de 5,1 cm
(2 pulg) antes de imprimir
la etiqueta de prueba.

Para garantizar que la impresora y la empacadora de boisas
estén trabajando juntas de forma correcta, imprima una etiqueta
de prueba antes de cangar una etiqueta de trabajo. Proceda de la
siguiente forma:

A

Con el rollo de bolsas Autobag® y la cinta de la impresora
instalados en la magquina, presione &l boton “PRUEBA"
G\ TEST en la pantalia de la impresora.

Cuando la lista de etiquetas aparezca en la pantalla de la

impresora, presione los botones arriba o abajo para

resaltar “ETIQUETA DE PRUEBA DE LA CINTA".

Presione el boton “PRUEBA" Gk TEST para acceder a la
pantalla numérica y presione las flechas izquierda, derecha,

arriba o abajo para seleccionar la cantidad de etigustas
de prueba que desea imprimir.

Empuje la barra selladora contra una bolsa y permita que

la maguina realice el ciclo de trabajo. Repita segin sea
necesario.

Después de imprimir la etiqueta, para indicar que 'a maquina
esta funcionando, presione el botén “CANCELAR" y luego

presione el boton "PAUSA". La maquina esta ahora lista para
cargar un trabajo desde una computadora.

Fecha de Elaboracion: 04/2025
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Anexo N°9: Modos de operacion Re-envasadora Autobag Paso a Paso

4-1 Preparacion para
la operacion

Nota:

Para que la empacadora
de bolsas de mesa PS
125 OneStep™ funcione
correctamente, el software
de la etiqueta debe tener
cargado el controlador
Clase H.

4-2 Modo de
operacion
Push-To-Seal™

4-3 Modo de
operacion con el
interruptor de pie

4-4 Modo de
operacion automatica

A.

w

Asegurese de que la maquina empacadora de bolsas de mesa
PS 125 OneStep™ esté conectada en una fuente de energia
correcta. (Consuite el parrafo 2-2).

. Presione el interruptor de energia para colocarlo en la posicién

ENCENDER (1).

Verifique que el rollo de bolsas Autobag® y la cinta de la
impresora estén cargadas en la maquina e insertadas
correctamente. (Consulte los parrafos 3-3 y 3-4).

Asegurese de que todos los valores de trabajo, los ajustes y
el trabajo de la impresora se hayan establecido. (Consulte el
parrafo 3-10).

. La maquina esta lista para funcionar.

Cargue el producto.

Con la pantalla "PRINCIPAL" a la vista, empuje hacia adentro
la barra selladora contra la bolsa para sellarla.

. Libere la barra selladora para permitir que la maquina realice

el ciclo de trabajo y repita el paso A.

Conecte el interruptor de pie al conector de la maquina
ubicado debajo del conector de energia principal y coloque el
interruptor de pie en el piso.

Cargue el producto al inicio de cada ciclo de trabajo.

. Con la pantalla “PRINCIPAL" a la vista, realice el ciclo de

trabajo de la maquina cada vez que presione el interruptor de
pie.

Cargue el producto.

Con la pantalla “PRINCIPAL" a la vista, presione el botén
“INICIAR/PARAR" Bq para empezar la operacion automatica.
Para detener la operacion automatica, presione el boton
“INICIAR/PARAR" }]

Fecha de Elaboracion: 04/2025
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Anexo N°10: Ajuste de parametros
- Ajuste de soplador: debe estar dentro del rango de 65 a 70%, segun estime
conveniente para su comodidad el operador.
-Temperatura de selladora: 50%

Soplador 65% a 70%

Selladora con
escala de calor
modificable, valor
sugerido: 50%
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Anexo N°11: Montacargas para transporte de cubetas plasticas herméticas

con medicamentos re-envasados desde la Sala de Re-envasado
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Anexo N°12: Flujograma Proceso Re-envasado

Proceso de
Re-envasado

v

Recepcidn de la cantidad
total programada de
medicamento

[
\J

Descartonaje de la
totalidad de envases
secundarios

v

Acondicionamiento para la
separacion de la dosis total
destinada a cada bolsa

En caso de que no se ajuste a la
dosis total requerida, se debe
cortar el blister con tijera para

¥ obtener la cantidad necesaria

Re-envasado de los blister
en las bolsas plasticas con
ayuda de la maquina
AutoBag

v

Control de calidad que valida que el
medicamento y la cantidad re-envasada
esté correcta, ademas de un control
aleatorio de 5 bolsas. Finalmente su
posterior registro de este en el libro de
registro de despacho

v

Despacho una vez autorizado por QF a cargo,
se genera la salida medicante cubetas
plasticas herméticas, carros y montacargas.
Este debe ser realizado por TENS encargado
de realizar el pre-envasado
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Anexo N°13: Mantenimiento periédico equipo Autobag®

5-1 Mantenimiento de
rutina

A\

ADVERTENCIA:

SI SUCEDE ESTO ES
NECESARIO ENVIAR
LA UNIDAD A LA
FABRICA PARA SU
REPARACION.

A ADVERTENCIA: PARA EVITAR LESIONES, SOLO

UN TECNICO DE MANTENIMIENTO
CALIFICADO DEBE REALIZAR EL
MANTENIMIENTO.

w

. Diario

1.

Limpie toda la maquina con un pafo limpio sin pelusa.

2. Revise el area de sellado para ver si hay acumulacion de

plastico. Limpiela con un paio limpio sin pelusa.

Semanal
1.

Limpie las superficies del rodillo de impresion (consulte la
ilustracion 7) con un pafio suave, humedecido en alcohol
isopropilico al 90%.

. Mensual

1.

Limpie ambos rodillos de alimentacion de bolsas (consulte
la ilustracion 9) usando un pafio suave, humedecido en
alcohol isopropilico al 90%.

. Al cambiar la cinta de la impresora:

1.

Limpie la superficie del rodillo de impresion (consulte la
ilustracion 7) con un pafio suave, humedecido en alcohol
isopropilico al 90%.

Limpie el cabezal de impresion (consulte la ilustracion 7)
con la pluma de limpieza de la impresora Automated
Packaging Systems, Inc. (N° de componente 26542A1) o
con un pano suave, no abrasivo, humedecido en alcohol
isopropllico al 90%.
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Anexo N°14: Control de temperatura y humedad en Sala de Re-envasado
Termohigrometro
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