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1. INTRODUCAO

O IFRJ, em funcao do crescimento da pandemia da COVID-19, desenvolveu uma
campanha chamada #IFRJcontraCOVID19 e, a partir da integracao entre a Pro-
Reitoria de Pesquisa, Inovacao e Pods-Graduacao (Proppi) e a Pré-Reitoria de
Extensao (Proex), criou diversas acoes agregando pesquisadores e extensionistas
em projetos de prevencao, orientacao em saude e pesquisa sobre o tema da COVID-
19.

Uma das acoes da campanha foi a iniciativa de producao de alcool em solucao
e em gel para prevenir e ampliar o combate contra a disseminacao da doenca na
Instituicao. Para isso, foram desenvolvidos por grupos de pesquisadores do IFRJ os
seguintes materiais:

I. GUIA TECNICO DE PRODUCAO DE FORMULACOES ALCOOLICAS PARA
HIGIENIZACAO DAS MAOS PARA USO LOCAL E GRATUITO NO AMBITO DO
IFRJ - Tendo como referencial as publicacdes do Ministério da Saude (MS),
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Organizacao Mundial da
Saude (OMS), o guia apresenta formulacoes testadas nos laboratérios do IFRJ
tanto para solucao alcodlica quanto para gel, com comprovada acao
antisséptica para as maos.

Il. GUIA TECNICO DE PRODUCAO DE FORMULACAO ALCOOLICA PARA
DESINFECCAO DE SUPERFICIES OU OBJETOS PARA USO LOCAL E GRATUITO
NO AMBITO DO IFRJ - Apresenta a formulacdo para uso em ambientes como
salas de aula, laboratoérios, entre outros, de maneira a prevenir a
contaminacao local.

ll.  MANUAL DE BOAS PRATICAS PARA PRODUCAO DE FORMULACOES
ALCOOLICAS PARA HIGIENIZACAO DAS MAOS - Desenvolvido por
especialistas do IFRJ, visa padronizar a forma de producao tanto das
solucoes para desinfeccao das maos quanto daquelas para o uso em
ambientes. As condutas e normas de boas praticas aqui estabelecidas devem
ser seguidas para as producoes constantes no Guia Técnico de Producao de
Formulacées Alcoodlicas para Higienizacdo das Maos para Uso Local e
Gratuito no Ambito do IFRJ, atendendo ao disposto na Nota Técnica
01/2020, de 21 de marco de 2020, da Anvisa', e tendo como base a RDC
67/20072.

! Anvisa. Nota Técnica 01/2020, de 21 de margo de 2020 (ANVISA, 2020).
2 Ministério da Satide. RDC 67, de 8 de outubro de2007 (MS/ANVISA, 2007).
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IV. GUIA DE ORIENTACOES SOBRE COVID-19 - Material com perguntas e
respostas sobre a COVID-19, que conta com a participacao de profissionais
de Salde e Microbiologia, entre outros.

Todas as atividades descritas nesses materiais foram desenvolvidas por
professores especialistas em diversas areas do conhecimento, que buscaram
compartilhar seu saber e sua expertise profissional para ampliar a capacidade
institucional de atender aos seus estudantes e a comunidade, minimizando os
impactos de uma doenca nova e em um periodo tao delicado pelo qual passa a
sociedade brasileira.

2. CONDICOES E PROCEDIMENTOS GERAIS NOS LABORATORIOS
2.1. AMBIENTE

e O laboratorio deve dispor de bancadas suficientes, em material apropriado,
nao absorvente e de facil limpeza (como o granito e bancadas de aco inox,
por exemplo);

e As areas e bancadas utilizadas na manipulacao devem estar livres de
qualquer material que ndo seja utilizado na producao;

e O laboratério deve dispor de lixeiras, preferencialmente com acionamento
por pedal, local apropriado para descarte de vidrarias quebradas e
recipiente destinado ao descarte de residuos;

e O laboratério deve manter nivel de limpeza adequado do piso e das
superficies;

e Deve-se garantir temperatura adequada no ambiente (preferencialmente
entre 20 e 25°C), podendo-se usar ar-condicionado, desde que mantidos os
requisitos de seguranca (distancia entre manipuladores, uso de EPI,
higienizacao das maos etc.);

e Antes de iniciar a producao, deve-se realizar a higienizacao e desinfeccao
das bancadas, conforme POP 001.

#IFRJcontraCOVID19 5
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2.2.PESSOAL DA PRODUCAO

e O numero de pessoas no laboratorio deve ser tal que a distancia entre cada
individuo seja de no minimo 1,5 m e permita a livre circulacao dentro do
local;

e Deve-se seguir as condutas de seguranca indicadas no POP 002;

e Antes de iniciar a producao, o pessoal envolvido deve realizar a correta
higienizacao das maos, conforme os POPs 003 e 004.

2.3. MATERIAIS ENVOLVIDOS NA PRODUCAQO

e Todos os utensilios, equipamentos e embalagens utilizados na producao
(recipientes de aco inox, vidrarias, espatulas, entre outros) devem estar
higienizados conforme POP 001;

e As matérias-primas, quando recebidas, devem ter seus certificados de
analise avaliados conforme POP 005;

e Todos os insumos devem ser armazenados em local fresco e ventilado. No
caso do etanol e do isopropanol, devem ser armazenados levando-se em
consideracao os critérios de seguranca para produtos inflamaveis;

e A agua utilizada nas formulacbes deve ser obtida a partir de processo de
purificacdo adequado (destilacao, deionizacdao, osmose reversa),
apresentando valor < 1,3 pS/cm de condutividade3. Os procedimentos
operacionais relativos ao método de purificacao utilizado devem estar
disponiveis (por exemplo, osmose reversa, POP 006).

2.4. PROCEDIMENTOS DE PRODUCAO

e O procedimento de producao deve seguir o fluxo geral representado no
Apéndice |, devendo cada lote produzido gerar uma ordem de producao
(Apéndice Il), a qual devera ser devidamente preenchida e arquivada para
permitir rastreabilidade;

e Na ordem de producao devera constar a composicao da formulacao,
conforme indicado no Guia Técnico de Producdo de Formulacdes
Alcodlicas para Higienizacao das Maos para Uso Local e Gratuito no
Ambito do IFRJ. Nos dados das matérias-primas, devera ser anotada a

#IFRJcontraCOVID19 6
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quantidade de cada matéria-prima efetivamente medida/pesada;

Por exemplo: A formula-padrao indica 5 g de Carbopol® para 1 Kg de
gel, valor esse (de 5 g) que devera ser anotado na composicao.

Ao fazer 2 Kg de formulacao, vocé pesou 10,2 g de Carbopol®; entao,
esse valor devera ser anotado na tabela de dados das matérias-
primas.

e (Cada lote produzido devera ser codificado, utilizando-se um codigo que
permita rastreabilidade, tal como: Sigla do campus + Data da fabricacao
+ Numero da equipe + Numero do lote produzido. Deve-se usar a sigla
oficial do campus, adotada nos documentos institucionais.

Exemplo: CReal290320101

Esse seria o lote produzido no Campus Realengo, no dia 29/03/2020, pela
equipe 1 (cada campus pode ter mais de uma equipe), sendo o primeiro
lote produzido no dia.

® (Cada embalagem deve conter, além do rétulo, uma indicacao do nimero do
lote correspondente ao produto e a data de fabricacao (pode-se, por
exemplo, utilizar etiquetas ou baixar gratuitamente pela internet o
software da Pimaco®, para a impressao delas, mas é possivel também usar
carimbos ou escrever com caneta permanente):

Lote: CReal290320E1L01
Fab.: 29/03/2020

e A composicao e o método de producao das formulacoes devem estar de
acordo com o Guia Técnico de Producao de Formulacoes Alcodlicas para
Higienizacdo das Maos para Uso Local e Gratuito no Ambito do IFRJ;

e Os produtos devem ser avaliados com relacao a sua qualidade final, seguindo
o determinado no POP 007;

e Concluida a producao, deve ser separada uma amostra de cada lote para
retencao (“contraprova”) de ao menos 250 m/, a qual deve permanecer
armazenada em local apropriado, fresco e ventilado, pelo periodo minimo
correspondente a validade do produto (6 meses);

® O armazenamento dos produtos acabados deve ocorrer em local fresco e
ventilado, em area propria para material inflamavel.

#IFRJcontraCOVvID19 7
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3. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO | POP

PROCEDIMENTO OPERACIONAL POP 001

. PADRAO Status de Revisdo: 001

B - Valido até 03/2021

. HIGIENIZACAO DE BANCADA, ngl;?r?a? 16/20 3/20
"NEDERAL VIDRARIAS, EQUIPAMENTOS E '
Rio de janeiro UTENSILIOS USADOS NA

MANIPULAGAO
1. OBJETIVOS

Definir o procedimento para a limpeza apropriada da bancada, vidraria, equipamentos e
utensilios lavaveis empregados na manipulagéo das preparagdes alcoolicas em gel e em solugao.

2. DEFINIGOES
N/R

3. PROCEDIMENTO
3.1. Requisitos prévios
e Higienizagao das maos e paramentagao, conforme disposto nos POPs 002, 003 e 004.

3.2. Procedimento para bancada

e Rincar toda a superficie da bancada com agua potavel;

e Adicionar detergente (neutro) sobre a bancada molhada e, com a ajuda de uma esponja,
limpar a bancada com movimentos verticais e unidirecionais, sempre de cima para baixo;

e Enxaguar a bancada com agua potavel,

e Com auxilio de um pano (tipo Perfex®), remover o excesso de agua e possivel residual de
sabdo da superficie da bancada, também em movimentos verticais e unidirecionais,
sempre de cima para baixo;

e Borrifar toda a bancada com solugao de alcool etilico 77% v/v.

3.3. Procedimento para equipamentos, vidrarias, utensilios e embalagens

e Apés sanitizagdo da bancada, separar todo o equipamento, a vidraria e os utensilios
necessarios a manipulagao;
e Ringar todo o residuo do recipiente, usando agua potavel;

e Pré-lavar cada item manualmente, utilizando um detergente apropriado (p. ex., detergente
neutro) e enxaguando com agua potavel;

e Inspecionar visualmente os itens lavados, assegurando que todo residuo de impurezas e
detergente tenha sido removido;

e Rincar os itens com solugao de alcool etilico 77% vlv;

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Eduardo Rodrigues da Silva | Camila Monteiro Siqueira
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B PROCEDIMENTO OPERACIONAL POP 001
1] PADRAO Status de Revis&o: 001
i HIGIENIZAGAO DE BANCADA, Valido até 03/2021
INSTITUTO VIDRARIAS, EQUIPAMENTOS E Pagina: 2/2
Lt UTENSILIOS USADOS NA
MANIPULAGAO

® Rincar as embalagens com agua potavel e, em seguida, com alcool 77% v/v;

® (Colocar os itens para secar na posicao invertida, sobre toalhas de papel dispostas na
superficie da bancada previamente sanitizada.

3.4. Quando fazer
e Tanto os procedimentos de bancada quanto os procedimentos de equipamentos, vidrarias
e utensilios devem ser realizados antes e depois de cada lote manipulado;
e Apds uso e secagem, guardar os materiais em local apropriado até o momento da utilizagéao
em novos procedimentos de manipulagéo.

4. REGISTROS DA QUALIDADE
N/R

5. HISTORICO DE REVISOES

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
International Journal of Pharmaceutical Compounding Standard Operating Procedures for

Compounding Pharmacy — Certificates of Analysis of Materials Used for Pharmaceutical.
Prepared and Compilated by the Internarional Journal of Pharmaceutical Compounding, 2001.

Korolkovas, A. Analise farmacéutica. 1. ed. Rio de Janeiro: Guanabara S.A., 1988.

The United States Pharmacopeial Convention. USP pharmacists pharmacopeia. 15t edition.
Rockville, MD: The United States Pharmacopeial Convention Inc., 2005.

US Pharmacopeial Convention, Inc. United States pharmacopeia XXIV / National formulary 19
[suppl 1]. Rockville, MD: US Pharmacopeial Convention, Inc; 199: 2698-2702.

7. ANEXOS
N/R

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Eduardo Rodrigues da Silva | Camila Monteiro Siqueira
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL | POP 002
==l PADRAO Status de Revisao: 001
38s Valido até 03/2021
Pagina: 172
INsTITUTO PROCEDIMENTOS DE SEGURANGAE | 02
Ll PROTECAO INDIVIDUAL E COLETIVA
1. OBJETIVOS

As Boas Praticas Laboratoriais (BPLs) constituem um conjunto de normas, procedimentos
e atitudes de segurancga, as quais visam minimizar os acidentes que envolvem as atividades
desempenhadas pelos laboratoristas, bem como incrementam a produtividade e asseguram a
melhoria da qualidade dos servigos desenvolvidos nos laboratérios. Essas medidas sao
constituidas por atividades organizacionais do ambiente de trabalho e por procedimentos basicos,
como a utilizacdo de Equipamentos de Proteg¢ao Individual (EPIs) e Equipamentos de Protegao
Coletiva (EPCs), limpeza e higienizagédo do ambiente laboratorial, entre outras. Tém como objetivo
aumentar o nivel de consciéncia dos profissionais e padronizar as agbes, garantindo a eficiéncia
e a qualidade durante o trabalho.

2. DEFINICOES
o EPIs: sdo elementos de contengéo, de uso individual, utilizados para proteger o profissional
do contato com agentes bioldgicos, fisicos ou quimicos presentes no ambiente de trabalho.
Exemplos: jalecos, luvas, 6culos de protecéo, entre outros;
e EPCs: sdo equipamentos de contencao que possibilitam a protegao tanto dos profissionais
quanto do ambiente de trabalho. Exemplos: chuveiro de emergéncia, lava-olhos, cabine de
seguranca biolégica, extintores de incéndio, entre outros.

3. PROCEDIMENTO

3.1. Regras basicas de segurancga nos laboratorios
e Usar obrigatoriamente os EPIs necessarios no laboratério de acordo com as Normas
Regulamentadoras n°6 e n° 32 do Ministério do Trabalho, a saber:
o jalecos de mangas compridas (de preferéncia descartaveis), com comprimento préximo
ao joelho, em boas condigdes e fechado;
calgcas compridas de material ndo sintético;
sapatos fechados e impermeaveis;
luvas de procedimento descartaveis;
mascaras e toucas descartaveis;
6culos de seguranga, ndo podendo este ser substituido por 6culos de grau;
¢é facultativo o uso de pro-pés.
e Restringir o uso dos EPIs ao laboratério, ndo devendo utiliza-los em areas administrativas;

e Nao comer, beber, fumar, aplicar cosméticos nem usar anéis, pulseiras ou brincos dentro
do laboratdrio;
e Nunca pipetar com a boca. Usar pipetadores (automaticos ou manuais) ou peras de

0 O O O O O

borracha;
o lavar cuidadosamente as méos antes e depois do trabalho pratico.
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Débora L. Rama Gomes Camila Monteiro Siqueira
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oum PROCEDIMENTO OPERACIONAL POP 002
1 PADRAO Status de Revisdo: 001
e Valido até 03/2021
Pagina: 2/2
Y EDERAL PROCEDIMENTOS DE SEGURANGAE | 00
Rio de Janeiro PROTEGAO INDIVIDUAL E COLETIVA

e Colocar vestuario, livros e outros objetos de uso pessoal, ndo necessarios ao trabalho
pratico, em locais apropriados, nunca nas areas de trabalho;

e Nao levar a boca nem aos olhos o material de trabalho e evitar colocar as méos no rosto
quando estiver manuseando produtos quimicos;

e Trabalhar sempre com os cabelos presos (de preferéncia coque) e com as unhas curtas e
limpas;

e Manusear, transportar e armazenar materiais (biolégicos, quimicos e vidrarias) de forma
segura para evitar qualquer tipo de acidente;

e Utilizar os equipamentos somente depois de ter lido e compreendido as respectivas
instrucdes de uso e seguranga;

e Nao utilizar celulares dentro do laboratdrio;

e Nao manipular objetos de uso coletivo (como maganetas e telefone) enquanto estiver
usando luvas;

e Nunca deixar frascos contendo reagentes inflamaveis préximos de uma chama;

e Utilizar cabine de seguranga biolégica sempre que manipular materiais que precisem de
protecéo contra contaminagao;

e Manter a bancada sempre organizada e limpa;

e Evitar trabalhar sozinho no laboratério e fazer jornadas de trabalho prolongadas;

e Em caso de acidente, registrar no livro de ocorréncias do laboratério e comunicar,
imediatamente, a Cosaat, ao Servico Médico e a Diregdo do Campus.

4. REGISTROS DA QUALIDADE
N/R

5. HISTORICO DE REVISOES
N/R

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

MASTROENI, M. F. Biosseguranga aplicada a laboratérios e servigos de satde. Sao Paulo,
SP: Atheneu, 2005. 338p.

SANGIONI, L. A. et al. Principios de biossegurancga aplicados aos laboratérios de ensino
universitario de microbiologia e parasitologia. Cienc. Rural, v. 43, n. 1, p. 91-99, jan. 2013.

TEIXEIRA, P.; VALLE, S. Biosseguranga: uma abordagem multidisciplinar. 2. ed. Rio de
Janeiro, RJ: FIOCRUZ, 2010. 442p.

7. ANEXOS

N/R

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Débora L. Rama Gomes Camila Monteiro Siqueira
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL POP 003
==l PADRAO Status de Revisdo: 001
==I Valido até 03/2021
INSTITUTO ) . Pagina: 1/2
FEDERAL HIGIENIZACAO SIMPLES DAS MAOS
Rio de Janeiro
1. OBJETIVOS

Estabelecer procedimentos para remover microrganismos que colonizam as camadas
superficiais da pele, assim como o suor, a oleosidade e as células mortas, retirando a sujidade
propicia a permanéncia e a proliferacao de microrganismos.

2. DEFINIGOES
N/R

3. PROCEDIMENTO

3.1. Materiais/Equipamentos necessarios
e Lavatorios/pias com torneira;

e Sabonete liquido em dispensadores;
e Papel-toalha;
e Dispenser para papel-toalha;
e Lixeira para descarte do papel-toalha.
3.2. Técnica
e Duracgao do procedimento: de 40 a 60 segundos;
e Retirar adornos: anéis, pulseiras, relogios;
e Abrir a torneira e molhar as maos, evitando encosta-las na pia;
e Aplicar quantidade suficiente de sabonete liquido na palma da méao;
e Ensaboar a palma das maos, friccionando-as entre si;
e Esfregar a palma da mao direita contra o dorso da mao esquerda, e vice-versa,

entrelacando os dedos;

Entrelacar os dedos e friccionar os espacos interdigitais;

e Esfregar o dorso dos dedos de uma mao com a palma da mao oposta, e vice-versa,
segurando os dedos com movimentos de vaivém;

e Esfregar o polegar direito com auxilio da palma da mao esquerda, e vice-versa, realizando
movimento circular;

e Friccionar as polpas digitais e unhas da mao esquerda contra a palma da méo direita
fechada em concha, e vice-versa, com movimento circular;

e Esfregar o punho esquerdo com auxilio da palma da mé&o direita, e vice-versa, com
movimento circular;

e Enxaguar as méaos, sem encosta-las na pia, para remocédo dos residuos do sabonete
liquido. Usar cotovelos para abrir e fechar a torneira;

e Secar as maos e os punhos (nessa ordem) com papel-toalha descartavel;

e Descartar o papel-toalha na lixeira de residuo comum.

4. REGISTROS DA QUALIDADE

N/R
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Débora L. Rama Gomes Camila Monteiro Siqueira
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5. HISTORICO DE REVISOES
N/R

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranc¢a do paciente em servigos de
saude: higienizagdo das maos / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa; 2009.

105p.

7. ANEXOS

Higienizacao Simples das Maos

)

Abra a wmnera e molhe as maos, ! Apligue na palma da mio quantidade
& watando encostar na pia, o suficiente de sabonete liguido paca cobrir

todas as superficies das mos (sequir a
quantdade recomendada pelo fabricante).

Ensaboe as palmas das mdos, Esfregue a palma da mao direita Entreface os dedos e Triccione os
» fricconando-as entre si. & contia o dorso da mio esquerda (e & espagos interdigitais,
vice-versa) entrelagando os dedos.

Esfregue o dorso dos dedos de uma Esfregue o polegar direito, com o awsilic Friccione as polpas digitais @ unhas da
& maocom a palma da mao oposta w» da palma da mio esquerda (@ vice- & Mac esquerda contra a palma da mao
le vice-versa), segurando os dedos, wersal, utilizando movimento circular, direita, fechada em concha (e vice-

£OM movimento de vai-e-vem. wversa), fazendo movimentao circular,

)

Esfregue o punhao esquerds, com e Enxdgie as maes, retirando os residuos ] 1 Seque as maos com papel-toalha
» aulio da palma da mio direita (e vice- » desabonete. Evite contato direto das » descartivel, iniciande pelas maos e

wersal, utilizando mevimento circular, mios ensaboadas com a tarnaira sequindo pelos punhaos.
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Débora L. Rama Gomes Camila Monteiro Siqueira
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1. OBJETIVOS

Estabelecer procedimentos para higienizagdo das maos com antissépticos, de maneira a
reduzir a carga microbiana das mé&os (ndo ha remoc¢ao de sujidades). A utilizagdo de gel alcodlico
— preferencialmente a 70% — ou de solugéo alcodlica a 70% com 1% a 3% de glicerina pode
substituir a higienizagdo com agua e sabao quando as maos nao estiverem visivelmente sujas.

2. DEFINIGOES
N/R

3. PROCEDIMENTO

3.1. Materiais/ Equipamentos necessarios
e Alcool 70% (liquido ou em gel) em dispensadores.

3.2. Técnica

e Duracgao do procedimento: de 20 a 30 segundos;

Retirar adornos: anéis, pulseiras, relogios;

Aplicar quantidade suficiente de alcool 70% (liquido ou em gel) na palma da méo;

Friccionar as palmas das maos entre si;

Esfregar a palma da mao direita contra o dorso da m&o esquerda, e vice-versa,

entrelacando os dedos;

Entrelacar os dedos e friccionar os espacgos interdigitais;

e Esfregar o dorso dos dedos de uma mao com a palma da mao oposta, e vice-versa,
segurando os dedos com movimentos de vaivém;

e Friccionar o polegar direito com auxilio da palma da mao esquerda, e vice-versa, realizando
movimento circular;

e Friccionar as polpas digitais e unhas da mao esquerda contra a palma da méo direita
fechada em concha, e vice-versa, com movimento circular;

e Esfregar o punho esquerdo com auxilio da palma da méao direita, e vice-versa, com
movimento circular;

e Friccionar até secar. Nao utilizar papel-toalha.

4. REGISTROS DA QUALIDADE

N/R

5. HISTORICO DE REVISOES

N/R

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Débora L. Rama Gomes Camila Monteiro Siqueira
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6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Seguranc¢a do paciente em servigos de
saude: higienizagado das méaos / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa; 2009.
105p.
7. ANEXOS
Higienizacao das Maos com preparacoes alcodlicas
{Gel ou Solucao a 70% com 1-3% de Glicerina)
1l
1 o oot s et ik b o 4 2 Flniphd i
e s A s aenideds
4 feem g
3 ool i 5 e s s e e
wce-versal entrelagando os dedos wite-wersa), segurando os dedos.
Friccione a3 polpas digitais ¢ unhas da
- esquerda contra a palma da mao
dlretal'(:‘:l»c’e"\&”rs,aj fazendo um
6 Friccione @ polegar dieita, com o ausiic Friccione o3 punhos com mevimentas
w ta palma da mio esquerda (e vice-versa), . cireulares.
utilizando mavimento circular.
9 ® Friccionar até secar. Nio utilizar papel toalha.
o ANVISA s WS
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Débora L. Rama Gomes Camila Monteiro Siqueira
#IFRJcontraCOVID19
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1. OBJETIVOS

Estabelecer critérios para avaliagdo e interpretacdo dos certificados de analise de
matérias-primas e produtos utilizados no preparo de formulacbes farmacéuticas, a fim de
complementar os dados necessarios para aprovagao de uma matéria-prima.

2. DEFINIGOES

o Matéria-prima: substancia ativa ou inativa com especificacdo definida, que se emprega na
preparacao dos produtos produzidos pelo laboratério;

e Especificagdo de  qualidade: uma série de normas e  parametros
selecionados junto com os métodos de analises correspondentes, utilizados para
determinar a integridade das matérias-primas. As especificagdes podem variar conforme o
fabricante ou a finalidade a que se destina a matéria-prima;

e Certificado de analise: documento que relata especificamente os resultados de testes
realizados em uma amostra representativa de um material a ser fornecido. Trata-se de um
documento emitido pelo fabricante/fornecedor, certificando a pureza fisico-quimica e
microbioldgica (quando aplicavel) e o atendimento as especificagdes estabelecidas para
determinado lote de matéria-prima;

e Lote: quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou produto obtido em
um Unico processo, cuja caracteristica essencial € a homogeneidade.

3. PROCEDIMENTO
3.1. Controle dos certificados de analises
e Solicitar um compromisso formal do fornecedor de apresentagcdo dos certificados de
andlises para cada lote de matéria-prima fornecida, comprovando a especificacao
estabelecida e acordada com o IFRJ. Cada lote de matéria-prima devera ser acompanhado
do respectivo certificado de analise emitido pelo fabricante/fornecedor;
e Arquivar o certificado de analise de cada lote como documentagdao comprobatéria da
qualidade, de forma organizada;
¢ Manter o certificado de analise arquivado na Coordenagao de Seguranga e Administragcao
de Ambientes Tecnoldgicos (Cosaat), no minimo, durante 6 meses apds o término do prazo
de validade do ultimo produto manipulado com o respectivo lote da matéria-prima. Os
certificados deverao estar a disposi¢ao da autoridade sanitaria no ato da inspecéo.

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Meriane P. Carvalho Lima Camila Monteiro Siqueira
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3.2. Avaliacao e interpretagdo do contetdo dos certificados de analise

e Conferir se o certificado de analise contém informacbes claras e conclusivas com todas
as especificagdes acordadas com o fornecedor. Certificar-se de que eles estao devidamente
datados, assinados, com identificagdo do nome do fabricante/fornecedor e de seu responsavel
técnico;

o Caso a matéria-prima ou produto sejam farmacopeicos, observar se os testes especificos
listados neste compéndio oficial foram realizados, se determinada matéria-prima encontra-se
especificada como “USP” ou “NF” e aprovada nos testes da USP ou NF;

o Observar que alguns resultados dos varios testes encontrados nos certificados devem ser
expressos em valores numéricos e outros devem simplesmente indicar o termo “aprovado” ou
“de acordo” (D.A.), como no exemplo seguinte:

TESTE ESPECIFICAGCAO RESULTADO
Rotacéo especifica: Entre +150° C e +156° C +1562° C
Impurezas orgénicas volateis = Atende aos requisitos De acordo

e Para matérias-primas ou produtos n&do farmacopeicos, adotar os parametros relacionados
pelo fabricante e comparar com os resultados encontrados pelo fornecedor. Todavia, os
certificados deverao incluir o “teor de pureza”, exceto para alguns casos em que esse
parametro nao seja aplicavel;

o Verificar se a especificacdo relacionada no certificado de analise corresponde ao lote
recebido pela instituigao;

e Avaliar criteriosamente o certificado de analise, comparando as especificacdes de qualidade
estabelecidas aos resultados encontrados, garantindo a utilizagdo somente de matérias-primas
aprovadas nos testes de teor e pureza.

4. REGISTROS DA QUALIDADE
N/R

5. HISTORICO DE REVISOES

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

International Journal of Pharmaceutical Compounding Standard Operating Procedures
for Compounding Pharmacy — Certificates of Analysis of Materials Used for
Pharmaceutical. Prepared and Compilated by the Internarional Journal of
Pharmaceutical Compounding, 2001.

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Meriane P. Carvalho Lima Camila Monteiro Siqueira
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Korolkovas, A. Analise farmacéutica. 1. ed. Rio de Janeiro: Guanabara S.A., 1988.
The United States Pharmacopeial Convention. USP pharmacists pharmacopeia. 1%
edition. Rockville, MD: The United States Pharmacopeial Convention Inc., 2005.
US Pharmacopeial Convention, Inc. United States pharmacopeia XXIV / National
formulary 19 [suppl 1]. Rockville, MD: US Pharmacopeial Convention, Inc; 199: 2698-
2702.
7. ANEXOS
N/R
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Meriane P. Carvalho Lima Camila Monteiro Siqueira
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1. OBJETIVOS

Estabelecer e padronizar os procedimentos para operagdo do equipamento de osmose
reversa, da marca Gehaka, modelo OS 10LX, utilizado na obtengéo de agua purificada.

2. DEFINICOES
e Agua purificada: agua potavel que passou por algum tipo de tratamento para retirar os
possiveis contaminantes e atender aos requisitos de pureza estabelecidos na monografia.
E preparada por destilacéo, troca iénica, osmose reversa ou por outro processo adequado.
Deve estar isenta da adigao de quaisquer substancias dissolvidas. Geralmente é utilizada
na preparagao de medicamentos que nao requeiram agua estéril nem apirogénica,
destinados ao uso nao parenteral.

3. PROCEDIMENTO

3.1. Procedimento de operacéao

e Conectar o equipamento na tomada, verificando a voltagem adequada para ele;

e Posicionar a mangueira de coleta de agua no barrilete e a mangueira de rejeito no ralo da
pia;

e Abrir o registro de alimentagao de agua (torneira verde, na bancada);

e Ligar o equipamento acionando a chave L/D (Liga/Desliga), na lateral direita do
equipamento;

e Pressionar a tecla Circular (O) para iniciar o processo de coleta (automaticamente o rejeito
comeca a sair);

e Verificar o nivel de condutividade da agua no visor. Se estiver acima da condutividade
maxima definida (1,3 uS/cm), o equipamento ira apitar. Aguardar até que o nivel de
condutividade se estabilize e descarte a agua produzida, antes de iniciar a coleta
novamente;

e Apos coletar a quantidade desejada de agua, pressionar a tecla Circular (O) para
interromper o processo de coleta, fechar o registro de entrada de agua e desligar o
equipamento acionando a chave L/D (Liga/Desliga).

3.2. Como ajustar o valor maximo de condutividade
e Pressionar simultaneamente as teclas Seta para Cima (A ) e Seta para Baixo (V) para entrar
no Set Point;
e Ajustar o valor desejado para a condutividade (padrao da Gehaka — farmacopeico = 1,3
pNS/cm), acionando a tecla Seta para Cima (A ) para aumentar o valor ou a tecla Seta para
Baixo (V) para reduzir o valor.

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Ana Ferreira Ribeiro Camila Monteiro Siqueira
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3.3. Funcgbes de ajuste

e Teclas Seta para Cima (A) e Seta para Baixo (V): indicam as fun¢gdées do Menu, quando
acionadas simultaneamente, permitem a navegacao por ele e a alteragéo de valores;

e Tecla Circular: confirma a execugédo de uma fungao no Menu e serve agua;

e Set Point: permite ajustar um valor maximo de condutividade, o qual servird como parametro
indicador de agua em nao conformidade. Quando o valor da condutividade da agua que esta
sendo coletada ultrapassar o limite ajustado (p. ex., 1,3 uS/cm), um alarme soara e o display
piscara, informando a necessidade de substituicdo do deionizador;

e Para ajustar o valor maximo de condutividade: pressionar simultaneamente as teclas
para cima e para baixo (Set Point) e ajustar o valor desejado para a condutividade;

e Horario: permite ajustar o horario;

e Tempo de pressurizagao: permite ajustar o tempo de funcionamento da bomba de
pressurizacdo para que seja cessado o fluxo de descarte apés a coleta de agua. E
recomendavel que esse tempo nunca ultrapasse 8 segundos. Programacao-padrao
Gehaka: 2s;

e Abandona: abandona o Menu.

3.4 Procedimentos de manutengéo da osmose

e DESINFECCAO PREVENTIVA: consiste em sanitizar o aparelho com a adicdo do biocida
'BP 600’ a cada 1 ano, a fim de evitar o crescimento microbiano e principalmente a
formacéao de biofilmes no sistema purificador;

e DESINFECCAO CORRETIVA: sanitizar o filtro microbiolégico sempre que a quantidade
de unidades formadoras de col6nias (UFC) da agua purificada for superior a 50% do valor
maximo permitido (VMP) pela Norma Vigente. (Exemplo: se o valor maximo permitido de
UFC = 100/m/, a desinfeccao devera ser realizada quando UFC>50/m/).

Importante: Produto corrosivo! Trabalhar em local ventilado. Evitar contaminagéo:
nunca retornar o produto ao frasco original. Usar EPIs (equipamentos de protecdo
individual) ao manusear o produto: mascara, 6culos de protecéo, luvas e jaleco.

4. REGISTROS DA QUALIDADE
N/R

5. HISTORICO DE REVISOES
6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia brasileira. 6. ed.
Brasilia, 2019.

Manual da osmose reversa da marca Gehaka, modelo OS 10LX.

7. ANEXOS

N/R
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INSTITUTO AVALIACAO DA QUALIDADE DAS
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1. OBJETIVOS

Estabelecer e padronizar os procedimentos para a avaliacdo da qualidade fisico-quimica
das formulagdes alcodlicas produzidas.

2. DEFINIGCOES
e (Gel: forma farmacéutica semissolida de um ou mais principios ativos que contém um
agente gelificante para fornecer viscosidade a um sistema no qual particulas de dimenséao
coloidal — tipicamente entre 1 nm e 1 um — sao distribuidas uniformemente;
e ©°GL: unidade que determina a quantidade de alcool etilico, em mililitros, contida em 100
m/ de uma mistura hidroalcodlica, ou seja, %v/v.

3. PROCEDIMENTO
3.1. Critérios de qualidade para as formulagcbes

As formulagdes devem apresentar os critérios minimos de qualidade especificados na Tabela 1.

Tabela 1 Critérios de Qualidade para as Formulagdes Alcodlicas

ESPECIFICAGAO
Parametro | Alcool etilico 77% viv Alcool etilico Alcool em el
(70% pl/p) glicerinado 80% 9
Aspecto Liquido I|mp|QO e isento| Liquido I|mp|QO e isento Gel limpido e isento de
de material em de material em : ~
~ ~ material em suspensao
suspensao suspensao
pH 50-7,0 50-7,0 50-7,0
Teor 77°GL 77 - 790 GL 77°GL
alcodlico
3.2. Métodos

3.2.1. Determinacao do pH das formulacgdes:

e O pH das formulagbes em gel devera ser determinado através de uma dispersao aquosa
a 10% (1:10) da amostra em agua destilada, a temperatura ambiente, utilizando-se
potenciémetro, conforme POP 008 (exemplo de procedimento para potencidmetro);

e Para as formulagdes liquidas, o pH podera ser determinado utilizando-se diretamente o
liquido e eletrodo adequado.

Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Ana Ferreira Ribeiro Camila Monteiro Siqueira
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3.2.2. Determinagao do teor alcodlico das formulagdes:

e O teor alcodlico do liquido de partida (veiculo) das formulagbes em gel, bem como das
formulacgdes liquidas, devera ser determinado por alcoometria, conforme POP 009.

4. REGISTROS DA QUALIDADE
N/R

5. HISTORICO DE REVISOES

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia brasileira. 6. ed. Brasilia,
2019.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo n°® 46, de 20 de fevereiro de
2002. Aprova o regulamento técnico para o alcool etilico hidratado em todas as graduagdes e
alcool etilico anidro, comercializados por atacadistas e varejistas. Brasilia, 2002.

BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Formulario nacional
da farmacopeia brasileira. Brasilia: Anvisa, 2. ed., 2012.

MELO, Cilene Aparecida de Souza; DOMINGUES, Robson José de Souza; LIMA, Anderson
Bentes de. Elaboracgao de géis e andlise de estabilidade de medicamentos. Belém:
Eduepa, 2018.

MOUSSAVOU, Ulrich Privat Akendengué; DUTRA, Verano Costa. Dossié técnico. Controle
de qualidade de produtos cosméticos. Rede de Tecnologia e Inovagao do Rio de Janeiro —

Redetec 28/6/2012.
7. ANEXOS
N/R
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1. OBJETIVOS

Definir os procedimentos para operacgéo do potencidmetro/ condutivimetro da marca Oakton,
modelo ION 2700, visando medir o pH das formulagdes alcodlicas.

2. DEFINIGOES
e Agua purificada: 4gua potavel que passou por algum tipo de tratamento para retirar os
possiveis contaminantes e atender aos requisitos de pureza estabelecidos na monografia.
E preparada por destilagdo, troca idnica, osmose reversa ou por outro processo adequado.
Deve estar isenta da adicdo de quaisquer substancias dissolvidas. Geralmente é utilizada
na preparacdo de medicamentos que nao requeiram agua estéril nem apirogénica,
destinados ao uso nao parenteral.

3. PROCEDIMENTO

3.1. Requisitos prévios

e Antes de ligar o equipamento, verificar a rede elétrica na qual sera ligado o peagbmetro —
se possui as caracteristicas idénticas as especificagdes na etiqueta de identificagao do cabo
de forca (110V);

e Conectar o plugue do cabo de alimentagdo em um disjuntor ou uma tomada especifica para
poténcia;

e Usar tomada de trés pinos aterrada e nao usar tomadas multiplas ou com adaptador;

e Verificar sempre a altura da solugédo de KCI (3M) no reservatério de repouso e também no
interior do eletrodo. A solugao deve cobrir a membrana. Caso necessario, fazer a reposicao;

e Calibrar o peagdmetro sempre que for ligado, no inicio do dia.

3.2. Calibracao do equipamento
Acionar o botao Liga, no canto inferior direito do painel;

Acionar o botao F3 (MODE) para selecionar a leitura de pH;

Acionar o botdo F2 (CAL);

Rincar o eletrodo e o sensor de temperatura com agua purificada e secar com lengo de

papel, cuidadosamente;

e Inserir ambos na solugdo padrdo tampdo pH 7,0 (a membrana deve estar totalmente
mergulhada no liquido);

e Aguardar aparecer a palavra Stable no canto superior direito do visor e acionar o botdo
ENTER do painel;

e Rincar novamente o eletrodo e o sensor de temperatura com agua purificada, secar com

lengco de papel cuidadosamente e inserir no tampao pH 4,0 (a membrana deve estar

totalmente mergulhada no liquido).
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e Aguardar aparecer a palavra Stable no canto superior direito do visor e acionar o botédo
ENTER;

e Em seguida, acionar o botdo F4 (ESC) para finalizar a calibragdo, lavar e secar o eletrodo e
o sensor de temperatura, devolvendo o eletrodo para a solucéo de repouso (KCI) caso nao
seja utilizado imediatamente.

3.3. Operagéo do equipamento — Leitura do pH:

e Acionar o botdo F3 (MODE) para selecionar leitura de pH;

e Retirar o frasco contendo solugdo de repouso (KCI), encaixado no eletrodo,
cuidadosamente;

e Rincar o eletrodo com agua purificada e secar com lengo de papel, cuidadosamente;

e Mergulhar o eletrodo e o sensor de temperatura em béquer contendo a amostra (a
membrana deve estar totalmente mergulhada no liquido);

e Acionar o botdo F1 (MEAS) para efetuar a leitura do pH e aguardar estabilizagao;

e Por fim, lavar e secar o eletrodo e o sensor de temperatura, encaixando cuidadosamente o
eletrodo no frasco com a solucdo de repouso (KCI).

OBSERVACAO: Ao realizar ajuste de pH de solugdes em béquer com agitador magnético,
cuidado para que a barra magnética ndo atinja o eletrodo, o que pode quebra-lo.

4. REGISTROS DA QUALIDADE
N/R

5. HISTORICO DE REVISOES
6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Farmacopeia brasileira. 6. ed.

Brasilia, 2019.

Manual do potenciémetro/condutivimetro da marca Oakton, modelo ION 2700.

7. ANEXOS

N/R
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1. OBJETIVOS

Definir o procedimento para a determinacéo do grau alcodlico de misturas hidroalcodlicas.

N

. DEFINIGOES

e Alcoometria: é a determinagdo do grau alcodlico ou titulo etandlico das misturas de agua e
alcool etilico;

e Titulo alcoométrico volumétrico de uma mistura de agua e alcool: é expresso pelo nimero de
volumes de alcool etilico a 20°C contido em 100 volumes dessa mistura a mesma temperatura.
E expresso em % (V/v);

e Titulo alcoométrico ponderal: é expresso pela relagao entre a massa de alcool etilico contida
em uma mistura de agua e &lcool etilico e a massa total dessa mistura. E expresso em % (p/p);

e Alcobmetro centesimal (Alcobmetro de Gay Lussac). destina-se a determinacdo do grau
alcodlico ou da forga real das misturas de agua e alcool, indicando somente a concentragao
do alcool em volume. O instrumento que determina o grau alcodlico € denominado densimetro
e indica, imediatamente, o volume de alcool etilico contido em 100 volumes de uma mistura
feita exclusivamente de alcool etilico e agua, 0 a 100° GL, com divisdes de 0,1 e 1° GL. A
escala de temperatura, no caso de termodensimetros, varia de 0 a 50 °C com divisdo de 1° C;

e °Gay Lussac (° GL = % volume): é a unidade que determina a quantidade de alcool etilico, em
mililitros, contida em 100 m/ de uma mistura hidroalcodlica (determinada a 15° C);

e °INPM (% P = porcentagem de alcool em peso ou grau alcodlico INPM): quantidade em
gramas de alcool etilico contida em 100 g de uma mistura hidroalcodlica;

e Tabela de alcoométrica: tabela indicativa de relacédo entre o grau do alcobmetro centesimal, a

densidade da mistura alcodlica e o titulo ponderal.

3. PROCEDIMENTO

3.1. Requisitos prévios

e Determinar previamente a temperatura da amostra;

e As determinagdes do alcodmetro sdo exatas somente para a mistura de agua e alcool a 20°
C, na qual o instrumento foi graduado (equivalendo diretamente a graduagéao real °GL a 15°
C). Se a temperatura durante o ensaio for inferior ou superior a 20° C, torna-se necessario
corrigir a temperatura do alcool para 20° C, usando tabela alcoométrica fornecida juntamente
ao alcodmetro (ver exemplo no Anexo 1 deste POP);

e A determinagao do grau alcodlico das misturas de agua e alcool em volume é realizada pelo
alcobmetro;

e Para a determinacédo do grau alcodlico das misturas de agua e alcool em massa, pode-se
utilizar o método da densidade relativa ou verificar a graduagao na tabela alcoométrica apés a
determinagao pelo alcodmetro.
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3.2. Procedimentos

e Transferir uma quantidade suficiente da amostra (mistura hidroalcodlica) a ser analisada
para uma proveta (geralmente 250 m/ para uma proveta de igual volume) de modo que possa
obter a leitura;

e Colocar a proveta em posicao vertical nivelada;
e Deixar a amostra permanecer em repouso até completa eliminagcédo das bolhas de ar;

e Introduzir o termémetro no liquido e determinar a temperatura da amostra quando a coluna
termomeétrica ficar estacionaria;

e Imergir no liquido (amostra) o alcodmetro rigorosamente limpo e seco, previamente embebido
na amostra em ensaio. O alcodmetro devera flutuar livremente na proveta com a amostra, sem
aderir as paredes e ao liquido (a amostra ndo devera atingir as bordas);

e Fazer a leitura quando o alcodmetro atingir a posigao de equilibrio (isto é, quando o alcodmetro
para de oscilar), verificar o ponto de afloramento da haste e ler o nimero da graduacao na
parte inferior do menisco. Essa leitura determina o grau alcodlico aparente contido na amostra
em centésimos e em volume;

e Corrigir o grau alcoolico observado no alcodbmetro, de acordo com a temperatura da solugéo,
utilizando a tabela do anexo 1 deste POP. Para isso, sob a coluna correspondente a
temperatura da mistura, encontrar o valor da concentragcédo de etanol mais préximo ao medido
pelo alcobmetro e ler a concentracio real em ° GL na coluna da esquerda da mesma linha
(“leitura © GL”"). Esse valor sera a graduacgao alcodlica real em ° GL.

e A correspondéncia entre % v/v (° GL) e % p/p é demonstrada pela da tabela alcoométrica
descrita na pagina 852 da Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢ao.

4. REGISTROS DA QUALIDADE

N/R

5. HISTORICO DE REVISOES

6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Farmacopeia brasileira,
volume 1. 6. ed. Brasilia, 2019.

Manual do alcoolémetro segundo Gay Lussac, faixa de 0 ° a 100° GL, da marca Incoterm.

7. ANEXOS
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Anexo 1 — Exemplo de tabela de correcao, de acordo com a temperatura (alcoolémetro Incoterm).

Leltura da Temper atura
letura o 4 2 3 4 5 & T 8 2 10 1 12 13 # 15 16 7 18 19 20 N 22 23 M I5

*GL

A6 431 435 440 444 448 452 A5 6 461 JES 460 AT 3 4T.T 4B 486 400 494 408 502 506 510 514 BB 522 RXL 524
A3 B 442 4.7 451 455 450 464 A6 8 T2 ATE AB0 484 488 402 406 500 504 508 612 516 520 524 528 531 5A5534
9 454 458 462 466 471 475 4T 9 483 486 400 294 499 503 507 51.1 515 519 522 526 530 534 538 54.1 5455449
451 465 489 4T3 477 481 485 480 403 497 5001 505 509 513 517 521 525 520 632 536 540 544 547 551 555658
AT24TE B0 A8 4 488 4092 498 500 504 508 6511 515 519 6523 B2 T 531 G365 G20 642 548 660 664 557 G561 Ga4 568
483 4BT 491 405 499 503 50T 511 514 518 522 52§ 530 533 637 541 5456 540 5653 556 580 64 55T 571 ST4 578
494 498 502 506 51.0 514 5186 521 825 528 532 536 4.0 544 547 551 555 559 552 566 S7T0 574 7.7 581 S84 58T
G055 508 593517 521 525 6528 632 535 530 642 546 550 664 668 561 565 GEQ 6T 3 576 GBO0 A3 587 GO0 Sa4 507
E17 521524 6528 532 538 530 5643 56 5680663 557 561 684 668 572 576 670 683 586 500 593 57 600 604807
RESAZEIB 30 M MT S50 504 575615564 BLESTISTS STHSEZ 585000 5025968 600603 EDT 610614617
G309 543 547661 554 SRR 661 DS BB ST 674 SrE 682 5A0 BRO G0 BAS 60003 B0T B10 613817 620 624627
51 554 G658 652 565 560 672 675 GOS8 GRG GRO 5O2 BOG SOD G0 B0E 610613 61T B20 623 & T 630 634637
S52 565559 572576579583 506 589592505 BI60IBIE 61061361 T 620623627 630 633 637 4.0 643647
Lr257T6 5795663 586 500 593 H06 WO 603606 G000 6123618 20623 62T 6R0 632 62T 640 643 647 650 653657
R2GEESEO RO MEBI0803I B06EI0E13BI6 20623 E2T 30633 63T A0 643847 BE0 663 657 68.0 683 66T
WBIMEG0BIIGTHI0BNII LT ROE2IZEEOEIIAT M0 ITEL065 3657 660 6EIETET0ETAETT
HIEEEI08I 36T E20 623 2T R0 EAIEAT B0 643 BT B0 653 65T BE 0 G623 86T 6TV 6T I 677 6.0 6RAERT
Bl AGIEE20 62362 T A0 633 EAT B0 B2 BT S50 654 BT 660664 68T 6T 0ET2E7TT GEBO 6AI EBT 60.0 604807
B3 62T 630633 63.7 640 644 64.7 650 654 657 G0 664 65T 6T 06T 4 67T 6RO GEI 6T 600 693 @T 70O T4 TOT
B33 6AT 4.0 64 4 64.7 650 654 GLT7T HO 664 66T G0 674 677 650 654 68T 600 802 80T TOO TOAI WMT MO T14TLT
G423 64T 60604 65T 660 684 AT ETOETAETT B0 GEA BAT S00 604 AT TAO TOI 0T MO TALI M T T2O 724727
654 6T 650664 66T 670674 67.7T B0 684 GET @O 694 60T JOO 704 TOT TLOTIITT 720723 2T T30 T34 73T
G4 66T ETO0ETA 6T.T B0 684 AT D0 604 60T WO TOITOT MO T I MT TR0 T2 T2T T30 TAITRT TA0 744 74T
ETIETTER0 G4 6B T 600604 AT MO TAITOT MO MAIMT T20 T2 T2T TR0 TR TAT 740 744 T 750 TRATET
EEIGET 00 G4 60T 70O T0A FOT MO TIINMT ROT23T2T T30 TAITAT TAQTAZ TAT TR O Th4 757 761 TE4 TET
WIEATTOOTOATOT IO T1A TUT RO T2IT2T BO T2 TAT M40 T4 3 TAT TRO TS 2 T5T 760 Te4 BT TTA T74ATYT
MWMATOTMMOTIATIT T20 724 T2T RO TAATAT MO M43 AT I50 T3 TS TEO TE A TE6T TTOTTA TTT 7B TRATAT
MATATT20 723 T2T T30 TA3 TAT MO T3 TAG6 SO TS 75T J6 0 Te 2 TeT TROTTATIT TEO TR BT a0 Jaa7aT
TRITET T30 VI3 TIT HOTAS TAT B0 T3 TE.6 WO T2 T ITO T3 TIT TROTEETET 700 793 707 800 804 807
BATATMOTAITAT IS0 T5A PET MO TEATEE MO TTATIT TROTEATAT TAO TR TAT BOO SO B0 T 810 813817
MITATIEOTEATET 7607864 TET TTOTTITTE MO TEI TET TOO 702 TAT BOO B0Z BOT B10 B1L3I BT B20 B23 826
o4 TET TEATEATET TTATTA TI.T MO TEI TAET 00 T3 7T 800 803 BOT B1O 813 8T B20 823 827 83.0 833 836
TATEETTATTATIETEN T8A TEE 701 794 74T 800 804 BOT B10 814 817 B20 824 82T B30 B33 836 B3O 843 846
TETTETR2TAS TR E TO2 795 708 801 804 BOT 811 814 817 B2 B2 4 B2T BA0 B34 B3T B4 0 B3 846 B9 B2 RES
TEETEO 7O TG TO9 802 806 809 B12 815 B1.6 £21 824 828 831 B34 837 841 844 847 B50 853 856 859 BEX BES
T 00804 BOT B0 814 8T B20O 23 B2E B2 B2 B35 B30 B4 1 B4 S B8 BL 1 BS54 BET BE0 BED BGE BEO AT ETY
HOBI2Z8I5 BB E22 B0 A28 B3 1 B34 BAT B3O B4 2 B4 6 B0 AL P BE G BER BE 1 B64 BET BTO BT 3 876 BT.8 BT 8B4
B21 824 827 B30 833 B3T B30 542 B45 848 B51 854 5.7 850 BG5S BOG BEO BT 2 BT4 BTT BBO BAZ 855 BBA B 5O
B33 8309842 B4 5848 851 BL4 G B00 B2 O BEL BTN BTA BTG ETO A2 BE5 BET £00 503 805 808 200903
BA5B4B B51 BL 4 BET BE0 RS BES R ATV AT BTG BT BB BB BBT BO0 B0 2 BO5 808 000 02 905 0.7 910012
BETEEOBEIBEE BEOET2 8T BT.T B0 BRZ BB 4 BBT £0.0 B0 BO5 BOE 900 903 005 908 910 012 91 5 91.7 919922
ETOBT3IETEBTS 651 B84 BAG B89 501 894 BOG 08 901 904 6209911 9136 MMB 2002294 92T 929931
BE2 BAG BB A AL £03 BOS BO8 Q00 0I5 A0T M0 912 014 1T 919 921 924 026 928 A30 0A2 934 036 02804
BSEAT200002 507NN M2 M4SN E DRI 2325 TO0932034 036938 004294 918 248050
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Anexo 1 — Exemplo de tabela de correcdo, de acordo com a temperatura (alcoolémetro Incoterm).
Leitura da Te mperatura

26 27T 28 29 X M 2 33 M 35 X IT B 3D 40 #H 42 43 4 45 46 4T 48 40 50

533537 541544 548 552 555 550 553 566 670 573 6577 581 564 GER 501 505 508602 605 609 612616 618
54.3 547 550 554 558 561 6.5 558 572 57.5 579 5E3 586 590 593 587 601 604 60.8 61.1 61.4 618 621 625 628
553 556 550 564 567 571 6574 578 581 585 580 502 506 500 603 606 610 613 61.7 620 624 627 620634 637
G2 566 5705673 577 G580 584 57 501 504 508 601 605 GOOG12 616610 622626 G20 633 636 6A0643 646
572575 570 5B832 586 590 503 50.7 600 604 607 611 614 618621 625628 632625638 642 645 640652 655
581585 580 592 596 600 60.3 60.6 610 61.3 61.7 620 624 G627 63.1 634 638 641 64.4 648 G5.1 655 668 66.1 665
59.1 585 508 602 606 609 61.3 61.6 620 623 626 620 633 63T 64.0 644 4.7 651 65.4 G5.7 G6.1 664 667 67.1 6T 4
601605 608 612 615619 622 626 629 6322 636 640 643 646 650 652 65T 660662667 G7.0 674 67.7 GBO G6BA
611614 618621 625628 632 635639642 646 640 652 656 659 662 666 66O 6T.2 676 6GB.0 682 6A6 600 602
621624 628631 634 638 64.1 4.5 648 652 655 659 662 GG5 GG9 6T26T5 GTOGE 260G GB.O 692 696 609 TD.3
630634 627 64.1 G644 648 651 B 5 GEEGG2 BB GAGE 672 6T GT L GE2 GBS GEBOGR2BGOS GRO T2 TS T0E T2
G4.0 644 647 G50 654 657 661 664 6B 6GT1 GT5 6TE 681 GRS GEE GDO1 GOG GOBTD2TOS TOE T2 7165710 T22
G50 654 65T 660 664 667 671 674 672 6GRB1 GBS GEE 601 GO4 608 DA TOS TOBTILI MG T18 T22 7265728 732
GO G54 66T 670 GTAGTT GE1 GB4 GEEGD1 GOSGABE TON TOSTOE MATIE TIEBT22 T2 T2O T32 TAG T30 142
GT.0674 67T GBO GEBAGET 601 468701 TOS TOE MA TIES 718 722725 T2 T3 2T36 TAO T42 TAG 750 752
GROGEBA GEBT GO0 GO4 GOT TO1 M4 TOEBTII METIE T22 T2ET2E T2 TAG TADTA 3 T46 T5.0 753 TRT 760 764
GO0GRA GOTTOTI TOATOT T11 M ATIBT21 725 T28 TA2 TAS TR A2 TAG TE0 TR 27T T6.0 764 TE&T 771 774
TOOTOA TOTTIA T1ATIB T21 A T28 731 T35 TAB TA2 TAST49 TRATHG TGO TE A TGT TT0 774 TTB 781 T84
TIOTIA TITT21 T24T28 731 BAT3BTA41 TA5 T8 752 TR TEO 762766 TTOTT.3 777 T8O T84 TAT 78.0 794
T21T2A 727731 TRATIE TA41 M A T4 TE1 755 T8 762 TGS TGO TT2 776 TTATE 2 TEG TO.0 792 796 800 803
TATTRA TAT T4 T4A T4 751 T4 TR 761 765 TGE TT2 TT5 77T TR2 TR TROTO2TOG TO.0 802 BOG B0O 812
T41 744 TAT 751 THA TEE 761 TG4 768 TTA1TT5TTE 7B TES5TEE T2 TA5 TOE B0.2 805 609 812 B15 818 822
TE1754 77761 TGATEE 7T T A T78 781 785 TRE 791 TA5 798 802805 B0OB B1.2 815 B1.8 822 825 828 81
TE1T64 TGTTTATTATTE TE1 T4 TR 701 TO5 708 802 BOS 808 B12 815 818822 805 B2 8 32 BAGB3E 841
TTATTA TTT 781 TRATEE 701 704 T2 B01 B0OS5 BOE 212 B15 818 B22 B0 B2 B2 2 B35 B38 B41 B44 B48 861
TE17E4 TET 791 794 TOT 801 804 BOB B1.1 B1.4 B1EB B2 1 B25 E28 B31 B35 BB B4.1 B4 4 B4 B B51 BR4 BET 860
791784 787 801 804 BOT B1.1 81.4 817 B21 B24 B28 831 534 838 841844 B4B B5.1 B54 B57 850 BG2 BGG6 868
801804 BOT 810 814 817 820 £2.4 827 B30 B34 BAT 840 844 847 B50 853 BS6B6.0BG3 866G 850 BT2 875 87T
B10814 BAT B20 B223 826 BA0 32 B35 8B40 B4.2 BAG BA0 BRI B5G BROBG2 BGSBG B BT Y BT 4 87T BAOBE3 EBS
B20E22 E2G B30 B33 B36 B30 B4 2 B46 B40 B52 BRG BRE BG2 BG5S BSB BT1 BTA BT.TETO BB2 BRG BAR BO1 02
8308332 B3G5 B39 B42 845 8B40 852 855 B5.8 B5.1 BG4 B5T BTO BT 2 BTG E7TH BB2 BB 5 BEE B0 B93 BAG 808 901
830842 B4 5 848 B51 B55 B5B 861 8654 BGT BT.0 BT2 BTG BTOBE2 BBA BAT BOOBO 2 BOS BO8 901 903 006 908
840852 BRE BEE BGY BG4 BGT ETOET2 BTG ETO BREY BEA BAT 8O0 BD2 205 BORBGD.O 003 006 908 911013 915
BRE B51 BG4 BGT BTOBT2 BTG ET O BB2 BB 4 BET BAOD 8O3 BO5 EOE 900903 0069080911 91.2 915 918020 922
BGE 87D BT3 BTG BT BB2 BAS BB.7 800 BO3 BOG BAB 901 903 906 9DE 911 913 91.6 918 920 923 925927 49248
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2. DEFINIGOES

3. PROCEDIMENTO

3.2. Procedimentos

N/R

PROCEDIMENTO OPERACIONAL POP 010
onE PADRAO Status de Revisao: 001
aEm Valido até 03/2021
. . Pagina: 1/3
INSTITUTO AMOSTRAGEM E INSPECAO DE agina
L s MATERIAIS DE EMBALAGENS
1. OBJETIVOS

Definir o procedimento para estabelecer critérios para amostragem e inspecdo de materiais de
acondicionamento, embalagens e roétulos.

e Defeito: é qualquer discordancia de uma unidade avaliada em relagao a especificacao;

o Defeitos criticos: impedem a utilizagcdo da embalagem ou prejudicam sua fungdo essencial;

o Defeitos maiores: embora ndo impecgam a utilizagdo da peca, prejudicam sensivelmente a
apresentagao e o trabalho do acondicionamento;

o Defeitos menores: sao pequenas imperfeicbes de acabamento, que podem ser toleradas;

e Nivel de Qualidade Aceitavel (N.Q.A.): € um valor designado pela percentagem de
embalagens defeituosas que serdo aceitas pela instituigcao.

3.1. Requisitos prévios

e A instituicdo devera avaliar, previamente ao uso, cada lote de material de
acondicionamento, embalagem e rétulos produzidos;

e Obedecer aos critérios estabelecidos neste procedimento.

e Escolher aleatoriamente as amostras. O numero de amostras avaliadas devera ser em
funcdo do tamanho do lote adquirido, conforme o plano de amostragem relacionado no
Anexo | deste procedimento;

e Avaliar visualmente as amostras e classificar os defeitos encontrados como criticos,
maiores ou menores, conforme o estabelecido para cada tipo de embalagem (ver a
classificacdo dos defeitos no Anexo Il deste POP);

e Aprovar ou rejeitar o lote avaliado em fungdo do N.Q.A. estabelecido no plano de
amostragem (ver critérios de aprovagao e rejeicdo no Anexo | deste POP).

4. REGISTROS DA QUALIDADE

5. HISTORICO DE REVISOES
6. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

GUEDES, L.C. Controle de qualidade na industria farmacéutica. 1. ed. Rio de Janeiro:
Confederagao Nacional da Industria, 1987. 94p.

Norma Militar Standard 105, 1989.
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7. ANEXOS
Anexo |: Plano Amostragem de Embalagens e Rotulos para fins farmacéuticos
(adaptado da Norma Militar Standart - Mil. STD-105)
Tamanho do | Tamanho Defeitos Defeitos Defeitos Defeitos
lote da criticos maiores menores menores
amostra NQA= 0% NQA= 1% Classe | Classe Il
NQA = 2,5% NQA=4%
N” aceitagdo | Ac. Re Ac. Re. | Ac. | Re.
2-8 p 0 0 1 0 1 0 1
9-15 2 0 1 0 1 0 1
16 - 25 2 0 1 0 1 0 1
26 =50 3 0 1 0 1 0 1
51-90 5 0 1 0 2 0 2
891 -150 ) 0 1 0 2 1 3
151 - 280 13 0 2 1 3 1 4
281 - 500 20 0 2 1 4 2 2
201 -1200 32 1 3 2 3 3 6
1201 - 3200 50 1 4 3 6 5 8
3201 - 10000 80 2 5 5 8 7 10
10001 - 35000 125 3 3] 7 10 10 13
35001 - 200 3 8 10 13 13 13
150.000
150.001 - 35 7 10 13 15 15 18
500.000 \ /
200,001 ou 200 0 10 13 135 18 18 21
mais
NQA% = nivel de qualidade aceitavel em percentagem.
Ac. = n° de defeitos aceitaveis na amostra.
Re.= n° de rejeigoes.
Classe |= critério aplicavel para todos os tipos de embalagem, exceto frasco-ampola, rolha de borracha e selo de aluminio.
Classe Il = somente para frasco-ampola, rolha de borracha e selo de aluminio.
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
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Anexo |l : Descricdo e classificagdo dos defeitos de embalagens

a. Classificacdo dos defeitos em frascos de vidro

Defeilos criicos.

Medidas diferentes do padriio;

Balha: incluséo gasosa de grande dimensdo,

Cuebras, tnncas @ lascas presenca de reqido quebrada;

Rebarbas cortantes saliéncia cortante que se sobressai do corpo do frasco;

Deformagies ou estrangulamento no corpo:perda do formato onginal ou vanacio da espessura da parede desde que
provoque & inubilizacio;

=  Mal fechamento: decorrente de deformacdes na boca do frasco

Defeilo maiores
. Sujidades. manchas externas de diversas ongens.

Dafentos manores:

Dobraimequlandade na superficie na forma de vinco,

Rugas: aglomerado de pequenas dobras honzontais;

Marcas de maolde: sabkéncias no cortantes onundas de equipamento de moldagem quebrado;

Particulas de vidro aderidas internamente; saliéncias de vidro corfante que sobressai do interior da embalagem;
Pedras: inclusfio de material refratdrio ndo fundido;

Enfumagado: embagamento de superficie provocado por imegularidades de combustfo no ato do recozimento,
Pintas prelas: pequenos ponlos de malerial carbonizado;

" & & & ® = =

b.Classificagdo dos defeitos que podem ocorrer em embalagens plasticas

Defeifos criticos;
. Impresséo borrada (guando esta eastir),
. Cor totalmente diferente do padrio,
. Dimensoes diferentes do padrio,
L] Fechamento deficienie.

Dhaflos Malores:

Vanas lonahdades de cor;

Divergéncia entre a tonalidade da cor em relacio 8o padrao;
Falhas na imprass&o;

Manchas acentuadas,

Sujidades

- & & & »

c. Classificagdo dos defeitos em tampas de plastico

Defaitos criticos

Rosca defeiluosa;

Cor totalmente diferente do padrio,
Tampas guebradas e rachadas,;

Mal fechamenlo & quebra no fechamenla,
Batoque mal embulido,

Defeitos maiores

. ‘Varas tonahdades de cor;

. Divergéncia entre tonalidade da cor e a cor padréio;

. Presanca de rebarbas a lascas,

. Estrangulamento,

«  Sujidades
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Meriane P. Carvalho Lima Camila Monteiro Siqueira
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5. APENDICES

APENDICE | - Fluxo de Pessoas

Entrar no laboratorio de manipulacao e observar a

distancia minima de 1,5 m entre pessoas dentro do local

Proceder a limpeza das bancadas

Separar matérias-primas e utensilios para producao,
dispondo-os sobre a superficie higienizada

Seguir a ordem de producao e execucao (Controle de
Qualidade em processo)

Encaminhar o produto acabado para envase, conferéncia e
registro

Encaminhar para Dispensacao

#IFRJcontraCOVID19
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APENDICE Il - Ordem de Producéo

o ORDEM DE PRODUGAO
INSTITUTO PARA AS FORMULACOES ALCOOLICAS
FEDERAL

Rig de |anieira

FORMULACAO:
LOTE:
COMPOSICAO:

Componente Quantidade na formulagao

DADOS DAS MATERIAS-PRIMAS UTILIZADAS:
Matéria-prima Procedéncia Lote Validade Quantidade

CALCULOS:

GRADUAGAO ALCOOLICA: pH: EMBALAGEM:

N° DE POTES ENVASADOS: VALIDADE:

DESCRIGAO ORGANOLEPTICA DA FORMULAGAO:

MANIPULADO POR: DATA:

CONFERIDO POR: DATA:
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