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Apresentacéo

Este espaco por finalidade, além da realizacdo de aulas praticas de
tecnologia farmacéutica (FARMACIA) / tecnologia dos cosméticos (QUIMICA),
produzir saneantes, cosméticos, fitoterapicos, medicamentos (aula préatica) e
solucdes odontoldégicas (parceria com o curso de Odontologia) para uso
institucional, possibilitando aos estudantes dos cursos de Farmacia e Quimica
da UCB vivenciar a rotina de uma fabrica e seu ciclo organizacional no espaco

de ensino-aprendizagem.

A Fabrica Escola tem como diferencial ser cerca de 90 % gerenciada
pelos discentes, promovendo o desenvolvimento tanto da habilidade de
producédo, quanto da habilidade de gestdo nos estudantes. Além de promover a
sustentabilidade econdmica, ao possibilitar que a prépria instituicio produza
produtos quem podem ser utilizados pela UCB a menor custo (Caso seja
necessario), e ainda permitir aos estudantes a interacdo com 0s egressos, pela
transferéncia de conhecimento de praticas atuais do mercado; incentivar a
multidisciplinariedade e o trabalho em equipe; preparar os estudantes para o

mercado de trabalho.
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ROTINA LABORATORIAL — FABRICA ESCOLA M118

1. OBJETIVO
Definir as atividades de rotina a serem desenvolvidas e trabalhadas no
departamento de Gestédo de Pessoas da Fabrica escola de Farmacia e Quimica da
UCB.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES
Professor (es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do curso de Farmacia.

3. REFERENCIA
Experiéncias do departamento.

4. DEFINICOES
Administrar os comportamentos internos e potencializar o capital humano nas
organizacoes.

5. PROCEDIMENTO
5.1. Rotina diaria

e Ao adentrar no local da Fabrica escola de Farmacia e Quimica da UCB, trava-
se a porta no rodapé, posteriormente liga-se a luz de toda a Fabrica e guarda-
se a chave na primeira gaveta da mesa do departamento de gestdo de
pessoas.

e Liga-se o computador (primeiramente o aparelho estabilizador e em seguida o
aparelho CPU), ap6s ligado, realizar o login e senha da Universidade Catdlica
de Brasilia do responsavel técnico do laboratério ou do estudante colaborador.

¢ Colocar na bancada receptiva, caneta e o registro de frequéncia do (localizado
na estante da Gestdo de Pessoas no primeiro compartimento da mesma)
respectivo departamento que estara em atividade.

e Conferir a marcacdo (data, hora, assinatura e carga horaria do dia) dos
colaboradores no registro de frequéncia na entrada e saida dos mesmaos.

e Ao final do expediente o fechamento da Fabrica Escola, deve ocorrer da
seguinte forma: conferir o fechamento de todas as janelas, torneiras, portas de
armarios e portas dos departamentos de producao e logistica; desligamento de
todas as aparelhagens (incluindo os computadores e o ar-condicionado); ao
final pega-se a chave da porta principal, na respectiva gaveta que a mesma
fica alocada e fechar a Fabrica.

e Apés o fechamento da Fabrica entrega-se a chave da porta principal para o
responsavel técnico, presente no bloco M - laboratério M006.1.
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5.2.

Rotina semestral

Selecdo de colaboradores pelo processo seletivo semestral. Envia-se o edital
pelo graduacéo on-line. O processo seletivo deve ser realizado na data ja pré-
estabelecida no edital. No dia da sele¢do o departamento de gestdo de pessoa
deve entrevistar cada estudante com base na ficha de processo seletivo (ndo
ha distincdo de cursos de graduacao; o Unico pré-requisito é ser estudante da
Universidade Catélica de Brasilia-UCB).

A ficha para selecdo encontra-se elaborada no programa Microsoft Excel,
localizada no arquivo denominado ‘novo volume (D:)’, pasta Fabrica Escola, na
pasta de gestdo de pessoas, pasta ‘2. Ficha de Processo Seletivo’,
denominada de FICHA - Processo Seletivo.

Capacitacao dos colaboradores. Deve aborda as necessidades de capacitacéo
de cada departamento, exceto a capacitacdo de boas pratica de fabricacéo,
contaminacdo e EPI's. Por ser uma capacitacdo padrdo para todos os
departamentos.

ApOs cada capacitacdo, deve-se aplicar uma avaliacdo de fixacdo para 0s
colaboradores, certificando-se de que todos os estudantes estejam aptos para
exercer a devidas funcdes em seus respectivos departamentos.

A apresentacdo de capacitacdo padrdo de BPF, contaminacdo e EPIs,
encontra-se elaborado no programa Microsoft Power Point, localizada no
arquivo denominado ‘novo volume (D:), pasta Fabrica Escola, na pasta de
gestdo de pessoas, pasta ‘8. Capacitagdo’, denominado 2014 1sem -
Capacitacado - BPF, Contaminacéo e EPIs - depto produgéo.

Organizacdo dos registros de frequéncias com data, hora, assinatura e carga
horaria dos colaboradores de cada departamento (producéo, logistica, controle
de qualidade microbiol6gico, controle de qualidade fisico quimico e gestédo de
pessoas), localizada no quarto compartimento da estante do departamento de
gestao de pessoas.

O modelo de registro de frequéncia individual encontra-se localizado no ‘novo
volume (D:), pasta Fabrica Escola, na pasta de gestdo de pessoas, pasta ‘7.
Lista de assiduidade’, denominado Registro de frequéncia — PADRAO.

Balanco mensal e semestral da carga horaria dos colaboradores. Encontra-se
elaborado no programa Microsoft Excel, localizada no arquivo denominado
‘novo volume (D:), pasta Fabrica Escola, na pasta de gestdo de pessoas,
pasta ‘7. Lista de assiduidade’, pasta 1 edital 2014, pasta Assiduidade de
Margo, onde encontra-se a Planilha de assiduidade, onde calcula-se a carga
horaria total mensal e semestral de todos os colaboradores de cada
departamento com base nos registros de frequéncias individual.
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e Confeccdo dos certificados de participacdo dos colaboradores na Fabrica
Escola de Farmacia e Quimica da UCB. O modelo de certificado encontra-se
elaborado no programa Microsoft World, localizada no arquivo denominado
‘novo volume (D:), pasta Fabrica Escola, na pasta de gestdo de pessoas,
pasta ‘13. Certificado dos Colaboradores’.

¢ Planejamento da confraternizacdo da Fabrica Escola de Farmacia e Quimica
da UCB do final do semestre. O planejamento deve seguir por:

v" Marcacgéo do local do evento; Entrar em contato com o departamento de
eventos da UCB, pelo ramal telefonico 9442 e via e-mail ‘eventos@ucb.br’
para reserva do local de confraternizacao.

v" Fluxograma; Para melhor organizacdo do evento, deve-se elaborar um
fluxograma das atividades programadas para evento. Devendo abordada
principalmente o esbouco com os resultados obtidos durante o semestre,
com a carga horaria cumprida pelo departamento e as metas que foram
alcancadas.

v Um dos assuntos principais da confraternizacdo € a apresentacao do
trabalho desenvolvido em cada departamento. Toda a apresentacdo deve
seguir o modelo padrdo de slides. O modelo de apresentacdo dos
departamentos encontra-se elaborado no programa Microsoft World,
localizada no arquivo denominado ‘novo volume (D:)’, pasta Fabrica Escola,
na pasta de gestdo de pessoas, pasta ‘12. Confraternizacao’.

5.3 Higienizagdo/Desinfec¢ao

o O piso é limpo duas vezes por semana pelos servidores do servico de
limpeza e conservacéo.

o As bancadas sdo limpas com detergente neutro, com flanela limpa e
alcool 70° ao término de todas as aulas para total descontaminagéo.

o Materiais e Vidrarias séo lavados ao término de cada aula.

o Equipamentos sao limpos mensalmente ou conforme a necessidade dos

mesmaos.

5.4 Plano de avaliacao periédica

e A verificagdo dos espacos ocorre diariamente pelo técnico responsavel
e Ao detectar alguma irregularidade, utilizar o sistema SISPRED (Um
sistema onde s&o solicitadas manutencdes prediais e dos espacgos

internos)
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e Para logar, verificar as chaves de acesso com a equipe de TI

e LINK:< https://www.sispred.com.br/ucb/ >

5.5 Plano de manutencéo de guarda patrimonial

e Calibrac&o dos equipamentos ocorre conforme necessidade, e
periodicamente, antes de cada semestre, a fim de preparar os
laboratérios para a realizacdo das aulas

e As calibracdes externas sao feitas da seguinte maneira: 1. Solicitar
orcamento com empresas credenciadas (Padrao metrologia) 2. Abertura
do chamado de manutencdes no portal de compras
<https://compras.ubec.edu.br/Login> e marcando em cépia o chefe do
setor responsavel por manutencdes externas para ciéncia

e Login solicitado via Pessoal de Tl da instituicao

e Apo0s o preenchimento, aguardar o técnico responsavel.

e Conforme técnico responsavel chega, fazer o acompanhamento e
guardar documentos necessarios (Notas fiscais, boletos e
comprovantes)

e Apds encerrada a requisicao, imprimir ou guardar os certificados das
calibracoes

e Produtos calibrados anualmente aqui nos laboratérios de farmacia
(MANOMETROS DE AUTOCLAVE, VIDRARIAS E
TERMOHIGROMEROS, conforme RDC 67 de 2007.

5.6 Plano de atualizacdo de equipamentos

e Quando ha necessidade de atualizagédo de equipamentos no caso de
compras, uma reuniao com os gestores e verificam-se se atende-se ou
nao as expectativas esperadas

e Apoés a conclusédo, checam-se 3 fornecedores de diferentes precos,

condicdes e etc. Uma nova avaliacéo € feita
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e Apoés a escolha, o processo de abertura de compras € encaminhado a
reitoria junto de justificativas para a aquisicao

e ApOs a aprovacgdo, recursos sao destinados e a compra é efetivada

e Para a atualizacdo de equipamentos existentes, verificar possiveis
atualizacdes de softwares com fornecedores.

e A maior parte dos equipamentos sao rotineiros, com pops e nao
necessitam de atualizacao

e Para atualizacdo de computadores, ha uma equipe que informa a todos

técnicos e setores da instituicdo

5.7 Agenda para aulas praticas

Para a marcacgao de aulas:

A marcacdao de aulas para utilizacdo dos espacos acontece da seguinte

maneira:

e Professores em contato com técnicos definem dias de uso conforme
plano de ensino

e Apoés, os professores encaminham as datas para a marcacao no
sistema VBI dentro da UCB, que funciona como um quadro de avisos
dos dias marcados (Sistema Citrix — Informacfes com pessoal da
Tecnologia da Informagé&o da instituicdo e solicitar acessos)

e O e-mail utilizado para a marcacéao €é o reservasala@ucb.br

e Para que funcione de forma padronizada, deve-se enviar os dias das
aulas, horarios e quais laboratérios serdo utilizados, para que o
responsavel insira a data no VBI

e O técnico, em contato com o professor, fica ciente do que acontece e se

prepara para a organizacao de aulas

e Qualquer duvida, procurar a diregdo do EAP'S
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CONTROLE DE MATERIA PRIMA

1. OBJETIVO:

Definir normas a serem aplicadas para efetuar o controle de qualidade (CQ) de
matérias-primas e embalagens.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE:
Funcionario treinado;
Farmacéutico responsavel.

3. REFERENCIA
Resolugéo 211/05.

4. DEFINICAO

Os ensaios de Controle de Qualidade tem por objetivo avaliar as caracteristicas
fisicas, quimicas e microbiolégicas das matérias-primas, embalagens, produtos em
processo e produtos acabados. Assim, a verificacdo da conformidade das
especificagbes deve ser vista como um requisito necessario para a garantia da
gualidade, seguranca e eficacia do produto e ndo somente como uma exigéncia
regulatoria.

Sendo os parametros fisico-quimicos os seguintes: pH, viscosidade e densidade.

5. PROCEDIMENTO
5.1. MATERIAL NECESSARIO:
Alcbometro Gay Lussac
Balanca de preciséo
Certificado de andlise fisico-quimica
Colheres
Laudo analitico
Nota fiscal de devolucéo
Phmetro
Ponto de fusdo
Provetas e célices graduados
Vidraria calibrada

5.2. ANALISE

- Separar os laudos dos fornecedores por tipo de matérias-primas
(fitoterapicos, extratos e tinturas ligquidas, sélidos, liquidos, bases
farmacéuticas, capsulas duras e moles) e tipo de andlise (densidade aparente
e propriedades organolépticas, pH, ponto de fuséo).

- Proceder as analises das matérias-primas e anotar os resultados.

- Apo0s a analise, retirar a etiqgueta de QUARENTENA (amarela) da embalagem e
colocar etiqueta correspondente conforme resultado obtido. A coloracdo das
etiquetas segue os padrdes internacionais, e significam:

Verde = aprovado (liberado - pode ser usado)
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Vermelho =reprovado (n&o pode ser usado)
Amarelo = quarentena (esperando andlise).

5.3.CERTIFICADO DE ANALISE:

- Os resultados das andlises sdo langados no sistema férmula certa, para
emissdo dos certificados de analise da farmacia. Acessar o sistema férmula
certa, no modulo ANALISE, escolher o icone INCLUIR, o sistema gera
automaticamente um namero sequencial do certificado de analise.

- 12 pagina - incluir os dados: data do certificado, filial e codigo ou descricdo
do produto.

- Escolher notas fiscais quando for produto comprado, escolher férmulas
quando foi produzido pela farmécia através de uma ordem de fabricagéo.

- Informar: filial, fornecedor, data de entrada, nota fiscal (ou clicar na busca de
nota fiscal). O sistema formula certa fornece a quantidade comprada, o
namero do lote, data de fabricacéo e data de validade.

- 22 pagina — resultado dos testes: digitar a filial, o namero do farmacéutico,
e colocar os resultados dos testes realizados nos campos correspondentes:
caracteristicas, densidade relativa, solubilidade, faixa de pH, faixa de fusao.
Escolher o resultado final: 1 — Atende as especificacdes; 2 — Atende as
especificacbes com restricbes e 3 — Nao atende as especificacdes.

- 32 pagina — observagdes: informar os resultados obtidos conforme o tipo de

andlise.
Produto Dados
Fitoterapicos Descricdo e propriedades organolépticas

Densidade aparente

Parte usada da planta

pH: especificar a concentracdo da diluicdo (1%, 10%...) e 0
valor obtido

Ponto de fuséo: valor obtido

Extratos & tinturas | Descricdo e propriedades organolépticas

liquidas Densidade

Parte usada da planta

pH (quando tiver no laudo do fornecedor): especificar a
concentracdo da diluicdo (1%, 10%...) e o valor obtido
Concentracdo em %

Teor alcodlico em %

Matérias-primas | Descricdo e propriedades organolépticas

soblidas e liquidas | Densidade: valor obtido

Solubilidade

pH (quando tiver no laudo do fornecedor): especificar a
concentracao da diluicdo (1%, 10%...) e o valor obtido

Ponto de fusdo (quando tiver no laudo do fornecedor): valor

obtido

Bases Descricao e propriedades organolépticas

farmacéuticas Solubilidade
pH: especificar a concentracdo da diluicdo (1%, 10%...) e o
valor obtido

10
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Céapsulas duras Descricéo
Peso médio: valor obtido
Tempo de desintegracao: valor obtido

Cépsulas moles | Descricao

Peso médio: valor obtido

Peso médio de enchimento: valor obtido
Tempo de desintegracéo: valor obtido

- 423 pagina - referéncias: nesta pagina contém o banco de dados da
Ortofarma.

- Apo6s conclusdo do registro dos dados, confirmar as informagdes no icone
OK.

- Para impressdo do certificado de analise, clicar em IMPRIMIR. O
farmacéutico deve assinar o laudo no campo correspondente. Anexar o
certificado ao laudo do fornecedor e arquivar.

OBSERVACAO:

Os laudos do fornecedor e do controle de qualidade da farméacia, devem ser
arquivados por 6 (seis) meses apds o0 vencimento do prazo de validade da ultima
preparacdo com ela manipulada.

5.3. DEVOLUQAO DE MATERIAS-PRIMAS E MATERIAL DE EMBALAGEM

- Ocorrendo reprovacdo da matéria-prima ou material de embalagem, a
farméacia tem o prazo de 48 horas, ap0s a emisséo do laudo, para comunicar
a ANVISA das especificacbes dos insumos reprovados, baseados em
resultados de ensaios analiticos insatisfatorios. Esta comunicacdo podera ser
feita através de e-mail.

- Antes de soltar um laudo como reprovado, deve-se verificar todos os
procedimentos, inclusive a calibra¢do dos equipamentos.

- Os resultados emitidos devem ser comparados com os da farmacopeia e
com o resultado dos fornecedores. Se tiver duvidas, repita quantas vezes
forem necesséarias. Se as analises forem feitas por laboratério terceirizado,
certifigue-se de que o mesmo tem rastreabilidade e possui as normas de
Boas Praticas de Laboratorio.

- Confirmada a reprovacgéo, entre em contato com o fornecedor, comunique o
ocorrido e solicite uma contra prova, se necessario.

- Somente apds todas as evidéncias serem analisadas e estando tudo
concluido, é que o formulario de reprovacao deve ser preenchido.

- Contatar o fornecedor para acertar os detalhes da devolugdo e apos emitir
nota fiscal de devolucgéo.

- Deixar o material reprovado na area para produtos reprovados e/ou vencidos,
identificados com a etiqueta ou fita adesiva de reprovacao (cor vermelha).

- A compra, venda, transferéncia ou devolu¢cdo das Substancias Sujeitas a
Controle Especial constantes das listas “B1” e “B2” (psicotropicos), “C1”
(outras substancias sujeitas a controle especial), “C2” (retindides) deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos
gue a contenham devem estar acompanhadas de nota fiscal ou nota fiscal

11
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fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria Local do domicilio do
remetente.

ROTULAGEM DE PRODUTOS

OBJETIVO
Definir normas a serem aplicadas para rotulagem dos produtos acabados.

1. AREAS ENVOLVIDAS/ RESPONSABILIDADE
Académicos do curso de farmacia.
Professor farmacéutico responsavel.
Professores colaboradores.

2. REFERENCIA
RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002.
RDC N° 67, de 8 de outubro de 2007.

3. DEFINICOES
Rotulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicado diretamente sobre a embalagem
primaria e secundaria do produto.

4. PROCEDIMENTO

5.1. ROTULAGEM DO ALCOOL GEL
Os produtos devem ser rotulados imediatamente apds o término do envase.
Os rétulos para a identificacdo do produto acabado devem conter
obrigatoriamente os dizeres conforme o0 modelo de rétulo descrito no anexo.

IDENTIFICACAO DE LOTES

1. OBJETIVOS
Assegurar que cada lote de produto produzido seja identificado com um cdédigo
especifico.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES
Professor farmacéutico responsavel.
Académicos do curso de Farmacia.

3. REFERENCIA
RDC n°17, de 16 de abril de 2010.

4. DEFINICOES
Lote: € uma quantidade definida de matéria-prima, material de embalagem ou
produto terminado fabricado em um dnico processo ou série de processos, cuja
caracteristica essencial é a homogeneidade e qualidade dentro dos limites

12



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

KK Técnico responsavel: Lucas de Castro Gois

Universidade Catélica | ANO vigente: 2022 — Data de emisséo 12/2022
de Brasilia

especificados. Na fabricacdo continua, o lote corresponde a uma fracao definida da
producao.

5. PROCEDIMENTO
5.1. Para cada lote produzido enquadrar o produto em uma das quatro areas
especificadas na tabela abaixo, sendo esta letra a inicial do cédigo do lote.

Area Codigo
Cosmético C
Fitoterapico F
Medicamento M
Saneante S

As proximas letras do lote deverdo seguir de acordo com o produto produzido,
conforme especificado abaixo:

Area Produto Cdédigo
Cosmético Alcool em gel Glicerinado AGG
Fitoterapico - F

Medicamento - M
Saneantes Alcool em gel para AGB
Bancada
Desinfetante D

Os préximos dois algarismos correspondem ao numero do lote produzido no més.

Producao Cddigo
Primeiro Lote Produzido no Més 01
Segundo Lote Produzido no Més 02
Terceiro Lote Produzido no Més 03

Os préximos quatro algarismos sao referentes ao més e ano.

Més/Ano Caodigo
Outubro/2012 1012
Fevereiro/2013 0213
Marco/2013 0313

Exemplo:
O terceiro lote de alcool em gel glicerinado produzido no més de outubro de 2012 -
C.AGG-03.10.12.

A cada lote produzido preencher a ficha do caderno lote especifico para cada produto.
AGUA DEIONIZADA - OBTENGAO
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1. OBJETIVO

Definir as normas a serem aplicadas para obtencdo de 4gua deionizada com
padrdo de qualidade aceitavel para a manipulacdo farmacéutica de produtos
nao- estéreis.

2. AREAS ENVOLVIDAS / RESPONSABILIDADE

Académicos do curso de farmacia.
Professores Farmacéuticos responsaveis.

3. REFERENCIA

Farmacopeia Brasileira
Manual do fabricante.

4. DEFINICAO

Agua deionizada é a agua que teve a sua carga elétrica neutralizada pela
remocao ou adicdo de elétrons. Esse processo remove da agua nitratos, calcio
e magnésio além de cadmio, béario, chumbo e algumas formas de radio.

5. PROCEDIMENTO

Verificar a voltagem da rede elétrica local, certificando-se de que é compativel
com a voltagem indicada no painel de comando;

Fazer o controle da qualidade da agua produzida;

Avaliar o funcionamento do deionizador;

5.1. Montagem

o Instale o aparelho préximo do registro de 4gua, 0 mesmo devera possuir
rosca % bsp;

o Introduzir o cartucho na carcaca lentamente até que se apoie no corpo;

o Caso néo disponha de torneira no ponto de funcionamento, é necessario

0 uso de engates ou mangueiras para alimentar o aparelho. Neste caso é
estritamente necessario tirar todo o ar do sistema antes de engatar a
mangueira de alimentacdo no aparelho;

o Coloque o bico de coletar agua deionizada no reservatorio. O
reservatorio deveria estar sempre abaixo no minimo 10 cm e sem dobras, sifao
ou qualquer obstru¢do na mangueira;
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o Se a alimentacdo vir de uma caixa de agua ou reservatério o0 mesmo
devera ter uma altura de 2 metros de coluna de agua, em relagéo ao aparelho.

5.2. Operacao

o Na entrada da coluna, ha uma reducéo para contencdo do fluxo, abrir 0
registro e aguardar o enchimento do sistema;

o Se perceber que a agua nado esta entrando no sistema, tire o ar das
mangueiras ou canos da sua instalagéo;

o Quando comecgar a sair agua pela mangueira da saida de agua
deionizada, € sinal de que o sistema esta cheio, verifique a vazéo, o certo &
830 mL/minuto para coluna de 50 litros/hora e 1660 mL/minuto para coluna de
100 litros/hora com tolerancia de mais ou menos 5%;

o Regulada a vazdo desaperte o registro para poder dar saida ao ar da
coluna. Ao comecar sair agua, aperte-o até vedar;
o Eventualmente a agua inicial podera ndo sair boa, acendendo a luz

indicadora vermelha, continue com o fluxo normal escoando a agua ruim até a
lampada verde acender;

o Se desejar interromper a deionizacdo, basta fechar a torneira de
alimentacao;

o Para o reinicio da operacédo, reabra a torneira, se possivel no mesmo
ponto anterior, na divida meca a vazao novamente;

o Quando a resina estiver proxima a saturacdo, a lampada vermelha
piscara ou ficard acesa continuamente; neste momento feche a torneira de
alimentacao e desligue o aparelho;

o Se a lampada vermelha ficar sempre acesa, € necessario trocar a
coluna;
o Sempre desligue o aparelho da tomada para fazer a troca da coluna,

5.3. Trocada Coluna

o Desligue o aparelho da rede elétrica;

o Remova a mangueira conectada na entrada da coluna;

o Levante a coluna acima do nivel e deixar escorrer em local adequado
para escoar;

o Remova toda agua que ficou no reservatério;
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o Coloque a coluna regenerada na mesma posicdo da anterior, volte a
engatar a mangueira de alimentacdo na coluna, regule o fluxo de entrada e tire
0 ar da nova coluna;

o Ao encher a nova coluna deve-se girar o parafuso de plastico superior
no sentido anti-horario (para esquerda) para dar saida ao ar interno da coluna.

5.4. Procedimento da Coluna

o Por se tratar de um aparelho que funciona pelo sistema de intercambio
ibnico, havera um momento no qual a coluna ficar4 saturada, perdendo sua
capacidade de troca;

o O rendimento serd de acordo com o balanco id6nico da agua de
alimentacao tendo como padrdo de troca a capacidade de 70g de CaCOs por
ciclo de regeneracéo;

5.5. Andlise da Agua

o O farmacéutico deve fazer o acompanhamento da qualidade da agua
deionizada. Duas vezes por semana medir o pH e a condutividade da agua e
anotar no Registro de avaliacdo da qualidade da &gua deionizada (em
anexo).

5.5.1. Especificacdo para agua Deionizada

Ph 50-7,0
Cor 10 UH
Condutividade a 25°C

<1,3us/cm
Ca/Cl/ICO2/S0O4 Ausentes
Substancias oxidaveis Ausentes
Amadnia 0,3 mg/L
Coliformes totais (UFC /100mL) Ausentes
Coliformes fecais (UFC/100 mL Ausentes
Bactérias heterotroficas 100 UFC/mL

USP 24 pg1753/1754
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5.5.2. Ensaios de Pureza
° Acidez ou alcalinidade:

Em 10 mL de agua deionizada coloque 2 gotas de solucdo de vermelho de
metileno (ndo se desenvolve cor vermelha).

Em 10 mL de agua deionizada coloque 5 gotas de solu¢do azul de bromotimol
S| (ndo se desenvolve a cor azul).

o Cloreto:

Em 50 mL coloque 3 gotas de acido nitrico e 0,5 mL de nitrato de prata SR
(n&o ocorre viragem).
J Sulfato:

Em 50 mL coloque 0,5 mL de cloreto de bario SR (n&o ocorre alteracdo).
o Nitrogénio de nitrato:

Coloque 2 mL em béquer de 50 mL, adicione 1 mL de hidroxido de sodio
salicilato de sodio SR; 1 mL de solucdo de cloreto de sodio 1:500 e 1 mL de
solucdo de sulfato de amdnia 1:1000, e evapore em banho-maria até a secura.
Resfrie, dissolva em 2 mL de acido sulftrico, deixe repousar por 10 minutos
com agitacado ocasional, adicione 10 mL de &gua e transfira para o tubo de
Nessler. Resfrie, junte lentamente 10 mL de solucdo de hidroxido de sodio 2:5
e adicione agua suficiente para perfazer 25 mL ( ndo se dissolve a cor
amarela).

o Nitrogénio de nitrito:

Coloque 10 mL em tubo de Nessler, junte 1 mL de fulfamina em acido cloridrico
1:.100 em 1 mL de oxalato de N-(1-naftil) — N — dietiltiienodiamina SR. (N&o se
dissolve a cor vermelha pélida).

° Amonio:

Em 50 mL adicione 0,5 mL de solucdo reagente de Nessler. (ndo ocorre
alteracao).
o Metais Pesados:

Em 40 mL adicione 2 mL de acido acético diluido e 1 gota de sulfeto de sddio
SR ( nao ocorre alteragao).
o Substancias Redutoras — Permanganato de potassio:

Em 100 mL adicione 10 mL de acido sulfarico diluido, ferva, junte 0,10 mL de
permanganato de potassio 0,1 N e ferva novamente por 10 minutos. ( A cor
rosa ndo desaparece).
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o Residuos de Evaporacéo:

Evapore 100 mL em banho Maria até secura e seque residuos a 105 °C p6 1
hora. ( A quantidade do residuo € no maximo 19).

. Silicatos:

Os silicatos sao os primeiros ions a aparecerem nha agua quando ela se torna
imprépria. Como o processo de dosagem de silicatos emprega 0s mesmos
reagentes do fésforo inorganico, proceder da seguinte maneira:

Fazer a prova em branco da dosagem do fosforo. Resultado: Nao deve ocorrer
a formacéo de cor azul visivel e a absorbancia do branco, lida contra agua em
650 nm ou filtro vermelho (640-700) ndo deve ser superior a 0,010. Este
resultado indica que a agua deionizada esta imprépria, pois contém uma
concentracdo de silicatos acima do aceitavel, devendo ser feita a troca ou a
regeneracao da resina.

5.5.3. Medidas preventivas para evitar a contaminac&o microbiologica da 4gua

o A 4gua deionizada nao deve ficar armazenada por um periodo superior a
24 horas.

o A limpeza semanal do recipiente de armazenamento da agua
deionizada.

o Limpeza e manutencdo do deionizador: enviar as amostras para o
exame bacteriolégico antes da limpeza do deionizador para verificar a eficacia
da periodicidade de limpeza.

o Acompanhar as medi¢bes de pH e condutividade elétrica (duas vezes
por semana no registro de avaliacdo da qualidade da agua deionizada).

5.6. Limpeza

o Limpar com pano limpo embebido em &lcool 70% ou solucdo de
hipoclorito de sodio a 2%.
o Confirmar a limpeza no Registro de Limpeza do Deionizador.

CONTAMINACAO - COCEITOS IMPORTANTES

1. OBJETIVO:
Definir normas a serem aplicadas para evitar a contaminagdo da producéao.
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2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE:
Professor(es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do curso de Farmacia.

3. REFERENCIA
RDC 17 de 2010.
RDC 67 de 2007.

4. DEFINICOES
Contaminacao por Particulas: significa que o produto foi contaminado por uma
particula ou sujidade que ndo deveria estar nele (ex. fibras de roupa, pelos,
caspas, lascas de esmalte).

Contaminacdo Cruzada: significa que o produto foi contaminado por um outro
produto ou por uma matéria-prima que nao deveria fazer parte da formulagdo. Ela
pode acontecer por residuos de outra formulacdo que permanecem, por ex., no
gral, placa de encapsular, calice, bastdo; ou por particulas em suspensdo no ar
devido ao processo de manipulacdo. A contaminacdo cruzada acrescenta na
formula um ou mais componentes ndo previstos que podem causar inativacdo de
efeitos ou induzir a outros efeitos farmacoldgicos néo previstos ou até mesmo
reacOes alérgicas nos pacientes devido a presenga do componente imprevisto do
qgual o paciente é sensivel.

Contaminacdo Microbiana: é causada por microorganismos ou germes. Os
microorganismos existem em todo o ambiente, inclusive em objetos ou superficies
do corpo nao higienizados corretamente.

5. PROCEDIMENTO
5.1. PREVENCAO A CONTAMINACAO MICROBIANA

- Manter o local de trabalho limpo e sanitizado, ou seja, o laboratério,
equipamentos e acessorios em geral.

- Aplicar na integra os procedimentos de limpeza e sanitizagcdo dos
materiais e utensilios.

- Limpar e desinfetar requer 2 componentes, a acao fisica (esfregar) e a
acdo quimica (detergentes/desinfetantes). N&o deixe de executar
nenhuma, para obter limpeza e assepsia perfeita.

- Manter os recipientes de matérias-primas e produtos acabados bem
fechados, em frascos limpos, com rétulo legivel e padronizado e em
local adequado.

- Informar ao responsavel pelo setor quando se sentir enfermo, por
ocasido de uma lesédo, dor, mal-estar, estado gripal. O contato com o0s
produtos ou componentes nestas circunstancias, podera contaminar
0S mesmos.

- Mantenha sempre o “lixo no lixo” assegurando-se que ele esteja
sempre equipado com saco plastico e completamente fechado.
Deveréo ser utilizados lixeiras com pedal para abertura da tampa.
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- Os académicos nos laboratérios ndo deverdo usar maquiagem, batom,
relégio, pulseira, anel, pente, macos de cigarro, féosforo, celulares ou
qualquer outro objeto que permita a veiculagdo de microorganismos.

- O uso de jaleco, touca, mascara e luva descartavel sdo obrigatérios e
devem estar sempre limpos.

- A touca deve cobrir completamente o couro cabeludo e a méascara
deve cobrir completamente a boca e o nariz, devendo estar apertada
contra a face.

- Nunca penteie cabelo, fume ou espirre no laboratério. Se sentir
vontade de espirrar, saia do laboratério, e apés, faca uma higienizacao
da area oro-nasal.

- Nunca sair da area de produgdo paramentado, para evitar
contaminacédo pelo meio externo.

- Lave as maos conforme orientacdo do POP N° 04/2012.

- Frequentemente durante o dia friccione nas maos/luvas é&lcool 70%
(V/V) ou ele glicerinado a 2%.

- Mantenha as unhas curtas e limpas e os cabelos limpos e aparados. A
luva sé deve ser calcada apds a assepsia das maos.

- E terminantemente proibido comer, beber e mascar chicletes dentro
do laboratoério.

- E proibido conservar alimentos ou agua para beber em geladeiras
usadas para conservar matérias-primas ou medicamentos.

5.2. PREVENCAO CONTRA CONTAMINACAO CRUZADA

- Os laboratérios devem ser devidamente segregados, e as portas
devem permanecer fechadas.

- Nos processos de producdo, utilizar sempre o0s equipamentos
(balanga e batedeira), vidrarias e acessorios limpos e sanitizados sem
qualquer residuo de outros lotes.

- O manipulador deve fazer a higienizacdo das maos e da bancada de
trabalho entre a producao de um lote e outro.

- Alimpeza dos laboratérios deve ser efetuada em horario determinado,
antes do inicio do funcionamento do mesmo. Devendo se utilizar
panos Umidos para evitar a suspensdo de particulas. O uso de
vassouras é extremamente proibido na area produtiva.

- Armazenar matérias-primas de odor forte ou emissoras de vapor, em
locais segregados.

- Identificar o lote produzido e o recipiente de armazenamento antes do
envase do produto imediatamente apés o término da producéo, para
evitar trocas.

5.3. PREVENGCAO CONTRA POLUICAO VISUAL
- Para identificar potes e frascos com matérias-primas, veiculos e
excipientes devem ser usados somente rétulos padronizados, escritos
de maneira uniforme e legivel, recobertos com papel autocolante
transparente.

20




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

KK Técnico responsavel: Lucas de Castro Gois

Universidade Catélica | ANO vigente: 2022 — Data de emisséo 12/2022
de Brasilia

- Quando for utilizar o contetdo de um frasco, proteja o rétulo com a
palma da mao, evitando assim que o contelldo do mesmo danifique o
rotulo.

- Evite utilizar diversas embalagens para a mesma matéria-prima. Use
sempre frascos cuja capacidade seja suficiente para acondicionar
todo o produto. Evite colocar substancias em potes muito maior do
gue seu conteudo.

- Nao utilize as paredes, bancadas ou equipamentos para fixar
lembretes, recados, adesivos, férmulas, etc. Isso polui visualmente o
ambiente de trabalho e demonstra desorganizacao.

TREINAMENTO DE PESSOAL PARA ATIVIDADES EM LABORATORIO

1. OBJETIVO
Definir normas a serem aplicadas no treinamento do pessoal envolvido em todas
as atividades do complexo farmacéutico.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE
Professor(es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ)

3. REFERENCIA
N&o se aplica.

4. DEFINICAO
E a capacitacdo dos académicos para que estes realizem suas atividades
especificas, garantindo assim um alto nivel de qualidade nos procedimentos
realizados.

5. PROCEDIMENTO
Todos os académicos selecionados, antes de iniciar suas atividades, devem ser
adequadamente treinados para garantir um alto nivel de qualidade nos
procedimentos do complexo farmacéutico.

5.1 APRESENTAQAO DO TEMA:
Fazer a apresentacdo do contetdo, promover discussdo do tema abordado e
esclarecer davidas. Sempre que possivel fazer demonstracao pratica.
Mostrar as normas e procedimentos gerais e especificos, que deve ser seguido por
todos.
No caso de procedimentos especificos, 0 académico devera repetir o procedimento
apos a explicacao, para verificar se 0 mesmo entendeu o que deve ser feito.
Sempre que possivel realizar uma prova escrita do conteddo ministrado, com a
finalidade de verificar o aproveitamento do treinamento. A prova devera ficar
arquivada.
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Todo o treinamento fornecido aos funcionarios devera ser registrado (conforme
registro em anexo) e arquivado junto com a pasta do funcionario.

5.2. PERIODICIDADE:
O treinamento deve ser continuo para todos os colaboradores, por isso deve ser
realizado quando se fizer necessario, no caso de refor¢car o conhecimento de um
procedimento especifico, ou mudanca na legislagéo vigente.

LIMPEZA E SANITIZACAO DE AMBIENTES EM LABORATORIO

OBJETIVO
Definir normas a serem aplicadas na limpeza, sanitizacao de utensilios e materiais
de embalagens. E também a limpeza e inativagédo das vidrarias.

1. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE
Professor(es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do curso de Farmacia.

2. REFERENCIA
RDC 67 de 2007.
RDC 17 de 2010.

3. DEFINICOES
Sanitizagdo: € o procedimento que envolve diferentes processos, visando obter o
grau de higiene e limpeza adequados em todos os componentes do ambiente de
trabalho, reduzindo, assim, 0s microorganismos presentes a um nudmero
compativel ao produto.

4. PROCEDIMENTO

4.1. LAVAGEM DE UTENSILIOS EM GERAL
Os utensiilios compreendem: barrilhete; espatula de inox; espatula de silicone pé&o-
duro; béquer; bacia; proveta; baldes.
Na lavagem utilizar esponja e escova de limpeza (se necessario) e detergente
neutro. Observando para que seja retirada toda a sujeira ou residuo das paredes
dos utensilios.
Enxaguar com agua corrente até que todo o detergente tenha sido retirado.
Borrifar alcool 70 % (V/V), e colocar para secar.
Quando secos os utensilios devem ser guardados em armario apropriado.
Obs: Se os utensilios ndo forem lavados imediatamente, devem ser mergulhados
em agua para facilitar a limpeza posterior.
A proveta, por se tratar de uma vidraria de preciséo, jamais devera ser levada a
estufa.

4.2. LAVAGEM DE MATERIAIS DE EMBALAGEM
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Para embalagens plasticas novas, lavar com detergente neutro, enxagua-las em
agua corrente. Apés mergulhar em alcool 70 % (V/V), e coloca-las para escorrer
sobre bancadas forradas com flanela branca limpa, deixando secar a temperatura
ambiente.

Para as vidrarias novas, lavar com detergente neutro, enxagua-las em &gua
corrente. Apés mergulhar em alcool 70 % (V/V), verter o excesso e deixar secar a
temperatura ambiente.

ApOs a secagem das embalagens, fracionar e acondicionar em sacos plasticos
duplos, contendo 5 ou 10 unidades, lacrar na seladora e armazena-las
adequadamente no laboratorio.

HIGIENIZACAO DAS MAOS, PESSOAL, EPIS E EPPS EM LABORATORIO

1. OBJETIVO
Definir normas a serem aplicadas para a higienizacdo das maos,
higiene pessoal, utilizacdo dos Equipamentos de Protecao
Individual (EPI) e/ou Equipamentos de Protecao ao Produto
(EPP) usados nos laboratorio, e, para o acesso de visitantes na
area produtiva, para serem seguidas por todos os funcionarios da
farmacia.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE
Professor(es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do curso de Farmécia

3. REFERENCIA
RDC 17 DE 2010.
RDC 67 2007.

4. DEFINICAO
EPI: equipamento de protecdo individual. E todo o dispositivo de uso individual,
destinado a proteger a salde e a integridade fisica do trabalhador.
A empresa é obrigada a fornecer gratuitamente os EPIs adequados aos riscos. O
funcionario é obrigado a usar apenas para a finalidade a que se destina, deve
responsabilizar-se por sua guarda e conservacdo. Comunicar ao empregador
gualquer alteracdo que seja impropria ao uso.

VISITANTE: qualguer pessoa que ndo trabalhe na area produtiva, como:
autoridades fiscais e funcionarios de outro setor.

5. PROCEDIMENTO
5.1. HIGIENIZACAO DAS MAOS
- Fazer a higienizacdo das maos, retirar anéis, relégio, brincos e demais
acessorios.
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- Abrir a torneira e enxagua-la, deixando-a aberta até o término da lavagem.

- Passar 4gua nas maos, e colocar sabao liquido sobre as mesmas, utilizando
saboneteira dosadora.

- Ensaboar as maos da seguinte forma: palmas das maos; dorso; entre o0s
dedos; limpar unhas; articulagdes; polegares; antebracos.

- Enxaguar as méos, cuidando para ndo encostar na pia e nem na torneira.

- Enxugar as méos utilizando papel toalha branco de boa qualidade.

- Fechar a torneira com o auxilio do papel.

- Ao jogar o papel na lixeira, cuidado para nao toca-la com as maos, utilize o
sistema de abertura por pedal.

- Borrifar as méos com alcool 70% (V/V) glicerinado a 2% e deixa-las secar
naturalmente.

OBSERVACAO

As maos devem ser lavadas:

Antes de se iniciar o processo de producao.

Ap0s terminar o turno de trabalho;

Apbs tossir, espirrar ou assuar o nariz;

Apbs o uso do toalete;

Antes e depois de recolher o lixo;

Sempre que mexer em objetos ndo pertencentes ao local de trabalho.

5.2. HIGIENE PESSOAL

- Todos os académicos devem estar adequadamente vestidos para executar
suas funcoes.

- E proibido fumar, comer, beber, expectorar, pentear os cabelos na area
produtiva.

- Todas as pessoas que estiverem aparentemente doentes, com lesGes na pele
ou portando virose, ndo devem ter contato direto com matérias — primas,
embalagens, produtos acabados, até que sejam liberados por um médico.
Portanto o académico que apresentar algum problema de salde deve
comunicar imediatamente ao seu superior, para este o encaminhar ao medico,
e o afaste temporariamente ou definitivamente de suas atividades, obedecendo
a legislacdo especifica.

- Durante a execuc¢do das tarefas o manipulador ndo deve tocar as maos nos
cabelos, olhos, boca ou nariz. Caso se faca necesséario, 0 mesmo deve sair da
area produtiva, realizar a sua higiene pessoal e trocar algum EPI, quando
necessario.

5.3. UTILIZA(;AO DE EQUIPAMENTO DE PROTEQAO INDIVIDUAL (EPI)
A utilizacdo de EPI é obrigatoria a todas as pessoas para entrarem na area
de manipulacéo, sejam elas professores, funcionarios ou autoridades.
Colocar os EPIs na ordem que se segue:
Touca descartavel: Prender os cabelos e colocar a touca, tomando cuidado
para que a mesma cubra todo o cabelo e as orelhas, evitando assim, que 0s
mesmos se tornem fontes de contaminagao.
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Jaleco: Deve estar sempre limpo, sendo de cor clara para que a sujeira seja
vista com facilidade. Tem por finalidade proteger o produto de contaminacéo,
como por exemplo, escamas de pele ou pélos.

Na area de lavagem usar avental plastico, quando necessario.

Mascara descartavel: Deve ser colocada de modo que toda a regido oro-nasal
seja coberta. A troca deve ser efetuada diariamente, ou antes, caso a mesma
esteja Umida, para evitar que a mascara molhada nao exerca sua funcdo como
barreira protetora.

Luvas de Procedimento: As luvas de procedimento devem ser usadas nas
tarefas que exigem um contato intimo do manipulador com o produto, com a
finalidade de proteger o produto. Ndo € obrigatério na manipulacdo de semi-
sélidos, exceto no caso de manipulagdo de produtos corrosivos, citostaticos ou
gue cause algum dano ao manipulador.

Oculos de Seguranga: Devem ser usados sempre que se manipularem
produtos que causam irritacdo ocular, por exemplo: cAnfora e mentol, solventes
fortes e &cidos fortes.

OBSERVACAO

Todos o0s académicos que trabalham na area produtiva devem estar
devidamente higienizados, ndo odorizados e com unhas curtas.

Todos os funcionarios antes de sairem da area produtiva devem retirar todos os
EPI e proceder ao descarte em lixeira identificada.

5.4. PROCEDIMENTO PARA VISITANTES

Deve-se evitar o transito de pessoas de outras areas na area produtiva.
Havendo a necessidade de essas pessoas entrarem na area produtiva, as
mesmas devem ser informadas com antecipacdo sobre a conduta adotada na
area produtiva, sobre a higienizacdo pessoal e a utlizagcdo de EPI
(Equipamento de Protecéo Individual).

Qualquer pessoa para entrar na area produtiva deve estar acompanhada.

E proibida a entrada na area produtiva se a pessoa estiver com alguma
doenca, ndo importando qual o cargo ou fungcédo da mesma.

Para entrar na area produtiva a pessoa deve obrigatoriamente fazer a
higienizacdo das maos antes de se encaminhar para esta area e utilizar o EPI
necessario para visitantes: touca e jaleco.

Caso a pessoa se recuse a utilizar os equipamentos de prote¢do, sua entrada
deve ser barrada, ndo importa quem seja. O cargo ocupado ou a posi¢ao social
nao a torna imune.

Os académicos da area produtiva devem, e tem a obrigacdo de chamar a
atencdo de quem adentre nesta area sem ser convidado e sem estar
paramentado.

UTILIZACAO DA BATEDEIRA INDUSTRIAL —BLOCO M 118

OBJETIVO
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Definir as normas a serem aplicadas para utilizacdo da batedeira planetaria na
producao de formas farmacéuticas semi-sdélidas.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES
Professor(es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do curso de Farmacia.

3. REFERENCIA
Manual do fabricante.

4. DEFINICOES
Uma batedeira planetaria industrial lembra o formato de uma batedeira comum,
com tamanho maior e apoio no chdo. Contudo, seu tamanho vai depender da
capacidade em litros da batedeira. Existem batedeiras planetarias industriais de
6,12,18,20 e até 60 litros.Onde esta serve para a preparacdo de formulagdes no
ambito industrial.

5. PROCEDIMENTO

5.1. Pré-operacional
Antes de colocar o equipamento na rede de energia, verifiqgue a tensdo (a mesma
indicada na etiqueta de dados técnicos fixada no equipamento).
Fazer a retirada do papel filme que envolve a pa e o tacho.
Sanitizar a pa e o tacho e verificar se ambos estao nas posi¢des corretas (a altura
do tacho é regulada pela manivela 3). Sanitizar com &lcool 70%.
A figura 1 mostra como retirar e colocar a pa no equipamento.

Figura 1
Travar o tacho com a alavanca 8 (uma ao lado do mesmo).
A pa deve ser encaixada no ferro superior e girada para a direita, seguindo a seta.

O tacho deve estar na altura indicada pela fita de cor azul.
A ponta da pa nédo pode tocar no fundo do tacho.

5.2. Operacional
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5.2.1. Para LIGAR a batedeira
Conectar o cabo de energia azul na tomada localizada na parede atrds do
equipamento.
Girar a chave 4 (Liga/Desliga) para o modo Liga.
Girar a chave 5 (Steck) para o modo 1 (um).
Ajustar a velocidade de rotacdo da pa na alavanca 6 posicionando-a na
velocidade 1 (um).
Adicionar os componentes da férmula no tacho de acordo com a ordem de
producao.
Pressionar o botdo 7 (Verde/Vermelho) no modo “Verde” para acionar a
rotacdo da pa.

Caracteristicas gerais da batedeira

i g
§ 7R . TACHO
i % . BATEDOR TIPO RAQUETE (Massas Médias)

ik

|
o / 3, BATEDOR THPO GANCHO (Massas Pesadas)
e s ¥ 4 BATEDOR TIPO GLOBO (Massas Leves)
Mo 3. VARETA DE NIVEL DE OLEO
6. CAIXA DE TRANSMISSAQ
7. PLANETARIA
8. ENGRAXADEIRA DAS GUIAS DAS COLUNAS (60L)
9. BATENTE DO TACHO
10. TRAVA DO TACHO (60 L}
i1, POSICIONADOR DO TACHO
12. CHAVE LIGA-DESELIGA
13. ETIOUETA DE DADOS TECNICOS
14. ALAVANCA DE VELOCIDADE
13, TAMPA SUPERIOR
16. ENGRAXADEIRA DO EIXO VERTICAL
17. ENGRAXADFEIRA DE SUBIR E DESCER O TACHO (60 L)

-

4

Figura 1 S

Figura 2 (figura da batedéira)

5.2.2. Para DESLIGAR a batedeira
Pressionar o botdo 7 no modo Vermelho para cessar a rotagao.
Girar a chave 5 (Steck) para o modo 0 (zero).
Girar a chave 4 (Liga/Desliga) para o modo Desliga.
Desconectar o cabo de energia azul da tomada.

5.3. PO6s —operacional
Para retirar o produto do tacho:
Desca-0 até o nivel minimo girando a manivela 3 no sentido anti-horario.
Retirar o excesso de produto da pa com uma espatula de silicone tipo “Pao
Duro”
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4.2.

Retirar a p4 do equipamento (segure-a com as duas méaos, levante e gire para a
esquerda).

Usar um béquer para retirar o produto de dentro do tacho.

Destravar o tacho com a alavanca 8.

Retirar o tacho para sanitizacao.

Envolver a pa e a boca do tacho com uma camada de papel filme.

ANALISE DE VISCOSIDADE — METODOLOGIA

OBJETIVO:
Descrever o procedimento de determinagéo da viscosidade dos liquidos.

AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES
Professor farmacéutico responsavel.
Académicos do curso de Farmacia.

REFERENCIA
Manual do fabricante.

DEFINICAO:

4.1. VISCOSIDADE: a viscosidade dos liquidos pode ser determinada pela
medida do tempo de escoamento dos mesmos, sob determinadas condicfes. Em
igualdade de condi¢cdes os liquidos mais viscosos escoam-se lentamente. A
temperatura interfere diretamente na viscosidade.

VISCOSIDADE ABSOLUTA: é medida por viscosimetro como o Brookfiel®,
através da velocidade de rotacdo de eixos metalicos imersos no liquido.

VISCOSIDADE RELATIVA: é determinada pelo tempo de escoamento de
determinada substancia, relacionado a outro liquido de viscosidade conhecida,
geralmente a agua.

- Cada liquido pode ser caracterizado por um determinado coeficiente de
viscosidade.

- Aunidade de coeficiente de viscosidade € o “poise”.

- Para a agua o coeficiente de viscosidade a 20° C & de 1 centipoise (1
centipoise = 0,01 poise).

- Nota: Embora poise seja uma unidade em desuso usamos em pascal /segundo
1Pa.s= 1000 mPa.s; = 1P = 1000cP; 1000 mPa.s = 1000 cP; 1Pa.s = 1 P;
ImPa.s = 1cP

VISCOSIDADE RELATIVA DE LIQUIDO m)
n=k.td
t = tempo de escoamento da amostra (em segundos)
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d = densidade da amostra.
k = constante a uma dada temperatura.

Célculo de k
K=n(aqua). d (agua) a uma dada temperatura

t (Agua)
A viscosidade

OBS: A viscosidade da matéria-prima pode interferir na viscosidade do produto

final.
5. PROCEDIMENTO:

5.1. MEDINDO A VISCOSIDADE:
1. Ajustar o viscosimetro ao nivel da bancada.

2. Ligar o viscosimetro na toma 110v.

3. Ligar o aparelho pelo interruptor liga e desliga, na parte traseira.

.....
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4. Escolha o spindle adequado. No caso alcool em gel sera o spindle de numero
4, o mais fino, e encaixe corretamente no pino e rosqueie cuidadosamente.

Sempre ao fazer isso segure firme o pino de encaixe do aparelho.

5. Escolha um béquer adequado para fazer a analise, no caso do alcool gel é

necessario 600 mL para analise.

6. Colocar o béquer com a amostra em baixo do equipamento e ajustar o seu
nivel até que a marca indicadora do spindle esteja em contato com a superfice
do gel. Sempre deixar o béquer com amostra centralizado ao aparelho, nunca
posicionar descentralizado ao ponto de entrar em contato com a parede do

recipiente.

30




\

Universidade Catoélica
de Brasilia

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Técnico responsavel: Lucas de Castro Gois

Ano vigente: 2022 — Data de emisséo 12/2022

7. Escolher o tipo de spindle no aparelho através da tecla rotor, pressiona-la

repetidamente até aparecer o numero do spindle adequado no canto superior

direito. No caso do alcool em gel sera spindle mais fino de numeracéo 4.

8. Escolher a rotacdo através das teclas RPM e as setas para cima e para baixo,

caso queira aumentar a rotacdo ou diminuir a rotacdo respectivamente. No

caso do alcool em gel a rota¢do necessaria sera de 60rpm.
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9. Aperte a tecla medicéo depois de todos os passos acima seguidos. No caso do

alcool em gel a viscosidade que devera aparecer é entorno de 4000mPaS.S™

5.2. RESULTADOS:

"0 alcool etilico comercializado com graduagdes acima de 54° GL (cinquenta e quatro
graus Gay Lussac) a temperatura de 20°C (vinte graus Celsius) devera ser
comercializado unicamente em solucéo coloidal na forma de gel desnaturados e no
volume méximo de 5009 (quinhentos gramas) em embalagens resistentes ao impacto.
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Para formulacBes que apresentem valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenta e
oito por cento, peso por peso), a viscosidade Brookfield RTV com Spindle namero 4
(quatro) para 20 (vinte) rpm na temperatura de 25°C (vinte e cinco graus Celsius)
devera ser maior ou igual a 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou igual a 4000 cP
(quatro mil centipoise) para valores inferiores a 68% p/p (sessenta e oito por cento,
peso por peso)’. Trecho retirado da RDC n°46, de 20 de setembro de 2002.

No

caso do alcool em gel a viscosidade que devera aparecer é entorno de

4000mPaS.S*

5.3.

5

SANITIZACAO DO EQUIPAMENTO
e ApOs o termino completo da rotacdo do spindle desligar o aparelho pelo botéo

liga e desliga no verso do aparelho e em seguida retirar da tomada.

e Reajustar para retirar 0 béquer usando a rosca de ajuste na lateral do
equipamento

e Retirar cuidadosamente o spindle: segure o pino de encaixe e desrosqueie 0
spindle.

e Limpe com papel o spindle e sanitize com alcool 70%, deixe secar e guarde
com os demais spindles

e Limpe o restante do aparelho com papel e sanitize com &lcool 70% seque com

papel, caso necessario.

LIMPEZA DA BATEDEIRA DE 20L - BLOCO M118
OBJETIVOS
Definir processo de sanitiza¢do da batedeira planetéria 20L

AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES
Professor(es) farmacéutico(s) responsavel(is).
Académicos do curso de farmacia.

REFERENCIA
Manual do fabricante.

DEFINICOES

Sanitizagcdo é a técnica empregada nas industrias para obtencdo de condi¢des
higiénicas indispensaveis a um produto de boa qualidade. Logo a sanitizacdo dos
equipamentos é indispenséavel para um bom produto final.

PROCEDIMENTO

5.1. PRECAUCOES

Desconectar as mangueiras de agua e desligar a maquina da rede elétrica.
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5.2

5.3.

5.4.

. PRE-OPERACAO

Abaixar o tacho até a altura minima. Retirar a pa da batedeira e leva-la a pia.
Destravar o tacho e leva-lo a pia.

OPERACAO

Retirar o excesso de alcool da pa e do tacho com papel toalha. Proceder a
sanitizacdo com agua e uma esponja com detergente (Obs: utilizar a parte
macia da esponja e tomar cuidado com a parte elétrica do tacho). Apés a
retirada completa do detergente, proceder a sanitizagdo com papel toalha e
alcool 70%. Com um papel toalha, limpar qualquer eventual sujeira que possa ter
ficado na base da batedeira.

POS-OPERACAO

Recolocar o tacho na maquina e cobri-lo a boca do tacho com dupla camada
papel filme.  Envolver a pa com dupla camada de papel filme e guarda-la.

LIMPEZA DE MATERIAIS E SANITIZAC}AO DE UTENSILIOS
OBJETIVO
Definir normas a serem aplicadas na limpeza, sanitizagdo de utensilios e materiais

de embalagens. E também a limpeza e inativagcdo das vidrarias.

1. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE
Professor (es) farmacéutico(s) responsavel(is).

Académicos do curso de Farméacia.

2. REFERENCIA
RDC 67 de 2007.
RDC 17 de 2010.

3. DEFINICOES

Sanitizagdo: é o procedimento que envolve diferentes processos, visando obter o
grau de higiene e limpeza adequado em todos os componentes do ambiente de
trabalho, reduzindo, assim, a contaminacdo por microrganismos presentes a um

numero compativel ao produto.

4. PROCEDIMENTOS
4.1 LAVAGEM DE UTENSILIOS EM GERAL E BARRILHETE DE AGUA.
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Os utensilios compreendem: barrilhete de agua; espatula de inox; espatula
canaleta, espatula de silicone pao-duro; béquer; balde de inox e balde de plastico

branco.

Imagem 1: Barrilhete de agua 5 litros Imagem 2: Espatula de inox

Imagem 3: Espatula Canaleta Imagem 4: Espatula de silicone pdo-

duro
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Imagem 5: Béquer de plastico Imagem 6: Balde de inox

Imagem 7: Balde de Plastico

e Na lavagem utilizar esponja e detergente neutro. Observando para que seja

retirada toda a sujeira ou residuo das paredes dos utensilios.

e Enxaguar com agua corrente até que todo o detergente e toda espuma tenha
sido retirada.

e Borrifar alcool 70 % (V/V), secar com auxilio de papel toalha e guardar em
armario adequado para evitar a impregnacao de pés e poeira.
Obs: Se os utensilios ndo forem lavados imediatamente, devem ser mergulhados em
agua para facilitar a limpeza posterior.

4.2 LAVAGEM DE MATERIAIS DE EMBALAGEM

e Para embalagens plasticas novas, lavar com detergente neutro, enxagua-las

em agua corrente. Apos borrifar em alcool 70 % (V/V), e coloca-las para
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escorrer sobre bancadas forradas papel toalha, deixando secar a temperatura
ambiente, ou proceder a secagem e guardar em local adequado.

e Apés a secagem das embalagens, fracionar e acondicionar em sacos plasticos
duplos, contendo 5 ou 10 unidades, lacrar na seladora e armazena-las

adequadamente no almoxarifado.

BALANCA ANALITICA

1. OBJETIVOS

Descrever o procedimento de pesagem na balanca analitica Shimadzu, modelo
AY220, bem como orienta¢bes sobre sua manutencgao.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES

Professor(es), farmacéutico(s) responsavel(eis).
Académicos do curso de Farmécia.
Funcionério(s) treinado(s).

3. REFERENCIA

(MANUAL DE INSTRUCOES).
Skoog — Quimica Analitica 82ed.

4, DEFINICAO

Balanca analitica € um instrumento usado na determinagdo de massas com uma
capacidade maxima que varia de 1 g até alguns quilogramas, com uma precisdo de
pelo menos 1 parte em 105 em sua capacidade maxima. A precisdo e a exatidao de
muitas balancas analiticas modernas excedem a 1 parte em 106 em sua capacidade
total.

1. DESCRICAO DAS PARTES
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1. Corpo da Balanga 2. Prato de Pesagem 3. Suporte do Prato

4. Anel Anti-Vento 5. Bolha Niveladora 6. Pé Nivelador

7. Portas de Vidro 8 Capela 9. Lateral da Capela

10. Conector doTeclado 11. Conector Dados I/O 12. Conector da Fonte
13. Conector RS-232C 14. Fonte de Alimentag&o 75. Nducleo de Ferrite

2. SIMBOLOS DO DISPLAY

Exemplo do display “todo aceso’.
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Tecla

Durante a pesagem

Durante a selecgio do menu (*1)

¢ soltando

IPressionando uma vez,

por 3 segundos

e soltando

Pressionando e segurando |Pressionando uma vez| Pressionando e segurando

por 3 segundos

St

j Aiterna entre os

modos Operagéo e

Sai da fungdo de Medida em
IAplicagéo.

Retorna ao menu
anterior.

Retorna ao dispiay de
gramas.

Entra em calibragéo
ou na selegédo de
menu. Define o peso
da amostra no ar em
medidas de
gravidade especifica
de solidos.

Entra nos menus de selegdo
quando as unidades de
contagem de pegas ou %
estiverem no display.

Move para o item
seguinte no Mapa de
Menu.

iTara a balanca.
(Mostra o zero) (*5)

Seleciona e define o
item do Mapa do
Menu no display
atual.

Muda a selecdo de
unidades. (*2)

Alterna entre o display de
1d e 10d . (*3)
( 3 casas ou 4 casas )

Envia o vaior do
display para um
periférico conectado.

Incrementa de 1
unidade o valor
numérico do digito
piscante.

Durante o & 3Y ou
dispiay de gramas, a hora
atual é enviada p/ um
periférico conectado. (*4)

Move o cursor
piscante para o
digito seguinte.

3.

FUNCOES DAS TECLAS

Teclado

Bl MODELO : Av220 [
Max : 2209

Min : 0019
d:0,0001g
2:0,001g
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Tecla

Durante a pesagem

Durante a seleco do menu (*1)

e soltando

[Pressionando uma vez]

Pressionando e segurando
por 3 segundos

[Pressionando uma vez
e soltando

Pressionando e segurando
por 3 segundos

Aiterna entre os
modos Operacdo e
STAND

Sai da fungdo de Medida em
IAplicagdo.

Retorna ao menu
anterior.

Retorna ao dispiay de
gramas.

Entra em calibragéo
ou na selegdo de
menu. Define o peso
da amostra no ar em
medidas de
gravidade especifica
de solidos.

Entra nos menus de selegédo
quando as unidades de
contagem de pegas ou %
estiverem no display.

Move para o item
seguinte no Mapa de
Menu.

iTara a balanca.
(Mostra o zero) (*5)

Seleciona e define o
item do Mapa do
Menu no display
atual.

Muda a selegéo de
unidades. (*2)

Alterna entre o display de
1d e 10d . (*3)
( 3 casas ou 4 casas )

Incrementa de 1
unidade o valor
numérico do digito
piscante.

Envia o vaior do
display para um
periférico conectado.

display de gramasfé hora
atual é enviada p/ um
periférico conectado. (*4)

Move o cursor
piscante para o
digito seguinte.

1. PROCEDIMENTO

1. PROCEDIMENTO PRE OPERACIONAL

1. Antes de conectar a balanca a rede de energia, certifique-se de que a tenséo
de rede é compativel com a indicada na fonte de alimentacé&o.

2. O pré-aguecimento da balanca de pelo menos uma hora assegura medidas
precisas.

3. Para colocar a balanca no pré-aquecimento (modo STAND-BY), pressione a

tecla LIGA/RET.

40



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

KK Técnico responsavel: Lucas de Castro Gois

Universidade Catélica | ANO vigente: 2022 — Data de emisséo 12/2022

de Brasilia

1. PROCEDIMENTO OPERACIONAL
1. LIGANDO A BALANCA

1. Pressione a tecla LIGA/RET.
2. A indicagdo STAND-BY se apagard e o display inteiro ira acender.
3. O zero aparece no display e a balanca ja estard no modo de medidas.

1. UNIDADES DE MEDIDAS

1. Para selecionar unidade de medida, pressione a tecla UNIDADE até que a
opcao desejada apareca no display (g ou mg).
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2. Para aumentar ou diminuir o nimero de casas decimais numa unidade
selecionada, basta pressionar a tecla UNIDADE. Quando a unidade a ser
alterada aparecer no display, pressione por alguns segundos a tecla UNIDADE
até que a alteracado seja concluida.

1. MEDIDAS

2. Se um recipiente de pesagem for utilizado (Béquer, vidro de reldgio, etc.),
coloque-o sobre o prato e aguarde o simbolo de estabilidade ([J) acender, e
entao pressione a tecla TARA.
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3. O zero é mostrado no display.
4. Coloque a amostra no recipiente conveniente, feche a porta de vidro lateral, e
efetue a leitura depois que a marca de estabilidade (J) acender.
5. Efetuada a leitura, abra a porta de vidro lateral e retire a amostra recém
pesada.

1. DESLIGANDO A BALANCA
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1. Encerrado o trabalho com a balanca, certifique-se de que as portas laterais
estejam fechadas.

2. Pressione a tecla LIGA/RET para deixar a balanca no modo STAND-BY.

3. Desconecte a fonte de alimentacdo da tomada se a balanca nao for utilizada
por um periodo superior a um més.

DETERMINACAO DE PH
1. OBJETIVO:
Descrever o procedimento para a determinagéo do pH, primordial tanto no controle
de qualidade, quanto para produtos acabados.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADE:
Professor farmacéutico responsavel.
Académicos do curso de Farmacia.

3. REFERENCIA:
Farmacopéia Brasileira
Escola Secundéria de Cantanhede. Projeto:Quimica Analitica. Apoio:Programa
Ciéncia Viva. Agéncia Nacional para a Cultura Cientifica e Tecnoldgica.2000-
2001.

4. DEFINICAO:
O valor do pH é definido como a medida da atividade do ion hidrogénio de uma
solugcdo. Convencionalmente é usada a escala da concentracdo de ions
hidrogénio da solugéo.
As concentragdes do ion hidrogénio nas solu¢bes aquosas podem variar entre
limites amplos, que vdo de 1 a 14 M.
A escala de pH é uma escala invertida em relacdo as concentracBes de ion
hidrogénio, ou seja, quanto menor a concentracdo de ions hidrogénio, maior o
valor do pH e mais basica é a solucéo.
O pH igual a 7 significa que a solugdo € neutra. Um pH abaixo de 7 é
caracteristico das solugfes acidas. Acima de 7 sera uma solugdo bésica.

5. PROCEDIMENTO:

e Retirar o eletrodo da solu¢cédo de KCI 3M, na qual deve ficar quando o medidor
nao esta em uso. Lavar o eletrodo com jato de agua destilada e enxugar com
papel absorvente. Em seguida calibrar o aparelho.

e Apoés a calibracéo levar o eletrodo com agua destilada e enxugar com papel
absorvente de boa qualidade.

e Para a diluicAo das amostras, deve-se usar agua destilada isenta de CO2
(Agua destilada de boa qualidade).

e Proceder a determinacéo da leitura do pH, para isto basta mergulhar o eletrodo
na solucdo, cerca de 1cm, e esperar o visor estabilizar para fazer a leitura. A
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primeira determinacdo fornece valor variavel, havendo necessidade de
proceder nova leitura (ideal 3).

¢ Lavar novamente o eletrodo com agua destilada, enxuga-lo e coloca-lo a seguir
em solugéo de KCI 3M.

5.1. CALIBRACAO DO PH-METRO:

- Antes da calibracdo ou da medicéo de pH limpar o eletrodo lavando com agua
purificada e enxuga-lo com papel absorvente macio. Este procedimento deve
ser efetuado também apds o uso.

- Sempre que nao estiver sendo usado o pHmetro, a ponta do eletrodo deve ficar
submersa na solucéo de KCI 3M.

- Para efetuar uma medicdo de pH é suficiente submergir a ponta do eletrodo
(4cm), e, a sonda de temperatura na amostra a ser medida.

- A calibracdo deve ser semanal. O registro deve ser feito em ficha propria
segundo o modelo em anexo.

Para efetuar a calibracao seguir os seguintes passos:

1- Ao posicionar o pHmetro na bancada, verificar se a voltagem do aparelho é
semelhante & da fonte de energia antes de liga-lo a tomada.

2- Apo6s conectar pHmetro & tomada, liga-lo pressionando o botéo LIGA,
situado na parte posterior do aparelho.

3- Retirar o eletrodo do recipiente onde se encontra mergulhado (contendo
solucdo de KCI 3M) e lava-lo com jatos de agua purificada. Permanecer o
eletrodo mergulhado em um recipiente com &agua purificada antes da
calibragéo, enquanto n&o estiver sendo utilizado.

4- As seguintes apresentacGes aparecerdo na tela:
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5- Consequentemente, a proxima tela apareceré para fornecer as opgdes a
serem escolhidas. Selecione a opcdo COFG (para determinar os valores de
pH das solugbes padrbes a serem utilizadas para a calibracdo). Para isso,
pressione o botdo contendo a letra A correspondente a opgao desejada
(COFG), conforme a seta indicativa ha imagem.

6- Trés opgdes de configuragado aparecerdo na tela. Selecione a opgao “pH”
pressionando o botdo de letra A, que corresponde a op¢ao desejada.

7- Selecione a resolugdo desejada (conforme a quantidade de casas ap0s a
virgula requerida para o resultado), pressionando o botéo correspondente a
opcéo desejada (A, B ou C).

8- Selecione o valor do tampéo 1 a ser utilizado para a calibragem que, neste
caso, sera o tampédo de pH 6,86. Para isso, pressione o botdo de letra B,
correspondente a opgéo desejada:
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9- Posteriormente, selecione o valor do tampdo 2 a ser utilizado para a
calibragem; neste caso sera o tamp&o com pH 4,00. Para isso, pressione o
botéo de letra A, correspondente a opcao desejada:

10- Selecione 0 modo de funcionamento da Sonda de Temperatura que, neste
pHmetro, é automéatica. Para isso, selecione a op¢cao AUTO pressionando o
bot&o de letra C, que corresponde a opgao desejada:

11-Para a determinacdo dos limites de valores de pH a serem medidos,
aparecerdo as determinacdes ALARME AUTO e, posteriormente, ALARME
BAIXO, que ja estardo com os valores desejados (14,00 e 0,00,
respectivamente). Para confirméa-los, pressione o botdo de letra B nas duas
determinacgdes. As telas aparecerdo conforme mostram as figuras:

12- Agora que todas as configuracfbes estdo corretas, iniciaremos o processo
de calibragdo. Apds selecionadas as opgdes de alarmes, a seguinte tela
aparecera. Selecione a opgdo MED pressionando o botdo de letra C, que
corresponde a op¢ao desejada:
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13- O pHmetro iniciard seu funcionamento, mas antes é necessario calibra-lo.
Para isso, mantenha pressionado por alguns segundos o botdo de letra C,
gue corresponde a opgdo CAL, até que esta opgao seja selecionada.

14- O aparelho solicitard a imersédo do eletrodo, juntamente com a sonda de
temperatura, na solucéo tampéo 1 (pH 6,86). Para isso, retire o eletrodo e a
sonda do recipiente contendo agua purificada, onde eles deverdo estar
imersos. Enxugue-os com papel absorvente e mergulhe-os na solugéo
tampao solicitada. Pressione o botao de letra C, correspondente a opcgao
OK, para que o pHmetro inicie a calibracéo.

15- Posteriormente, o aparelho solicitara a imersdao do eletrodo, juntamente
com a sonda de temperatura, no tampéo 2 (pH 4,0). Porém, antes de
realizar esse procedimento, retire-os do tampéao 1, lave-os abundantemente
com agua purificada e seque-os com papel absorvente. Entdo, faca a
imersdo no tampéao 2, conforme solicitado, e pressione o botéo de letra c,
correspondente a opcdo OK, para que o pHmetro continue a calibracao.
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16-Aguarde o término da calibracdo e retire o eletrodo e a sonda de
temperatura da solucdo tampéo 2. Lave-os novamente com agua purificada
e seque-0s com papel absorvente.

17-Pronto! O pHmetro ja se encontra calibrado e pronto para ser utilizado em
outras solucdes. Nao esquecendo que, quando estiver em desuso,
mergulhar novamente o eletrodo em recipiente contendo solucdo de KClI
3M.

18- Apds o término do uso, comece desligando-o0 no botdo localizado na regido
posterior do aparelho e, posteriormente, retire-o da tomada. Guardar em
local apropriado.

- Manter as solucdes tampdes em local fresco e ao abrigo da luz. Parte dessas
solugbes deve ser colocada em frasco de boca larga identificado como
“Solucdo em Uso” e datada, devendo ser renovada a cada 10 dias.

- E recomendado que, as temperaturas das solucbes tampdes, da agua de
lavagem, e dos eletrodos, ndo devem diferir acima de 2°C entre si.

- Anualmente solicitar os servicos de firma especializada para executar
manutencdo preventiva e calibracdo de escala de pH e mV. O certificado
emitido pela firma deve ser arquivado.

5.2. LIMPEZA A SANITIZA(;AO DO pHMETRO:

- O eletrodo, sempre que nao estiver em uso, deve estar imerso em solucédo de
KCI 3M.

- Alimpeza do eletrodo deve ser efetuada com agua purificada em abundancia e,
enxugado com papel absorvente.

- O restante do equipamento deve ser limpo com toalha de limpeza umedecida
em agua, e detergente neutro se estiver engordurado. Apds sanitizar com
alcool 70% (VIV).

- A solucéo de KCI 3M deve ser trocada semanalmente, e o nivel dessa solugao
deve ser verificado diariamente, para garantir que o eletrodo fique imerso.

- Se a leitura do pH néao estiver correta, verifique a data de validade das solucbes
tampdes, mesmo estando dentro da validade desconfie de contaminacéo das
mesmas e troque-as imediatamente.

- Freqientemente deve ser verificado o cabo de conexao, pois este ndo deve ter
falhas e nem pontos quebrados.

- Se houver a formacéo de bolhas de ar dentro do, bulbo de pH, basta agitar o
eletrodo para baixo como se opera um termdémetro clinico.
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6. ANEXOS E REGISTROS:
Registro de calibracdo do pHmetro

Agitador mecanico para liquidos semiviscosos — QUIMIS Q235

a,ll

2.

!

é

O aparelho pode ser utilizado na preparacao de experimentos piloto ou
nos laboratérios quimicos de controle de qualidade das industrias
farmacéuticas, alimeticias, agricultura, faculdades e institutos de educacao,
onde a agitacdo e mistura de substancias liquidas € essencial, este é 0
aparelho indicado.

IMPORTANTE: O aparelho deve ser utilizado somente no preparo da solugéo
neutralizante.

Conhecendo o aparelho:
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Lateral esquerda - @‘ _‘/ Lateral direita do

Figura 1

1- Chave de selecéo da voltagem,;

2- Manipulo de regulagem de altura do motor;
3- Anel stop de altura do motor;

4- Interruptor e regulagem de velocidade;

5- Motor de agitacao;

6- Haste de agitacdo com helice de 3 pas;

7- Base de agitador;

8- Ajuste de velocidade inicial;

9- Manipulo de regulagem de inclinacédo do motor;
10-Cabo de alimentacao elétrica;

11-Coluna de sustentacéo.

Precaucoes:

e Evite utilizar o equipamento em locais Umidos ou com muita poeira;

e Procure utilizar a inclinagdo para evitar o vortex e melhorar a
homogeneidade;

e Limpe sempre as hélices e a Haste apds utilizacdo ou troca de
material,

e Verifique se esta bem travado e se a distancia do béquer ou balde é
adequada.
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Operacao:

e Cologue o recipiente com o liquido a ser agitado na base do
equipamento;

e Solte o regulador de altura(2) e inclinagédo na coluna de sustentacéao.
Prenda-o na parte mais alta da coluna e aproxime o anel STOP;

e Ligue o agitador e deixe a regulagem de velocidade (4) no minimo;

¢ Regule a velocidade inicial do agitador pelo Knob (8)

e Aumente a velocidade pelo Knob superior até atingir o ponto
desejado.

e As marca¢fes no aparelho ja indicam a posicdo adequada para a
velocidade. (Ver fig. 3)

Figura 2 Figura 3
Limpeza e conservacéo:

e Limpe sempre as hélices e hastes com solventes adequados;

e Verifique se 0os manipulos estdo sempre presos;

e Verifique se a base esta posicionada firmemente na bancada;

e Na&o ligue o agitador sem que a hélice esteja imersa em algum
liguido. O trabalho sem carga pode danificar permanentemente o
motor e a haste de agitacao;

e Caso 0 equipamento esteja muito impregnado utilize um pano com
lustra moveis ou massa de polir.

Agitador mecanico para liquidos semiviscosos — IKA (RW 20.n)
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O misturador é indicado para a mistura de liquidos de baixa a alta
viscosidade. Foram concebidos para utilizacdo em laboratérios. Para serem
utilizados para os fins previstos, os aparelhos tem que ser fixados a um
suporte.

IMPORTANTE: O aparelho deve ser usado na disperséo de Carbopol.

Conhecendo o aparelho:

=
! : A-Interruptor basculante (liga/desliga);
- B- Lampada de brilho amarelo acende-se na parte
frontal
do dispositivo indicando a sobrecarga do motor;
B C-A velocidade é definida sobre o botdo do painel
@ m frontal.
A ~c
L |

& if
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Manipulo de regulagem da altura do
motor

Indicadores da altura do motor

Haste de sustentacdo

TN

Fiura 2

Precaucoes:

e Preste atencdo, de maneira que sua mao, cabelos, bracos ou pecas
do vestuario ndo sejam apanhados pelas pecas em rotacao;

e Ao efetuar a regulacdo do numero de rotacdes, preste atencdo a
eventuais desequilibrios da ferramenta misturadora. Caso ocorra
desequilibrios reduza a velocidade de rotacao;

e Limpe sempre as hélices e a Haste apds utilizagdo ou troca de
material.
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Operacéo:

e Deve-se utilizar um recipiente que ndo seja estreito afim de evitar a
ma agitacdo do liquido;

e Posicione a hélice no centro do recipiente, que contém o liquido, e no
centro do liquido;

e Acione o interruptor (A), acenderd uma luz verde indicando que o
aparelho esta ligado;

e Certifigue-se que no inicio do procedimento da dispersdo de
Carbopol o manipulo de regulagem da altura do motor deve estar
posicionado na primeira marcacao (de baixo para cima indicada com
a cor azul) na haste de sustentacdo do motor. (Ver fig. 2);

e Mude a velocidade conforme o desejado acionando o botdo giratorio
(C) do painel;

e Apds a mistura adquirir maior viscosidade, mude a posicdo do
manipulo de regulagem de altura para a segunda marcacdo (ver
fig.2), a fim de garantir a homogeneizacdo na parte intermediaria do
liquido;

e Ao mudar de velocidade a hélice muda de posi¢do, tome cuidado
para que a mudanca ndo seja tdo brusca a ponto de tocar a hélice no
recipiente. Mude as velocidades vagarosamente;

e No Ultimo momento de agitacdo de Carbopol deve-se mudar a
posicdo do manipulo para terceira marcacado (Ver fig.2), para
homogeneizar a parte superficial do liquido;

¢ Nunca insira algo como espatulas, bastées, dentro do recipiente com
a hélice em funcionamento;

e N3ao deixe que as engrenagens entrem em contato com o liquido.

Limpeza e conservacao:
e Para limpar o aparelho, utilize apenas agua com um detergente, ou em
caso de grande sujeira, alcool isopropilico.
e Ao limpar o aparelho, € necessario prestar atencéo especial para que
nao caiam substancias no motor.

55




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

KK Técnico responsavel: Lucas de Castro Gois

Universidade Catélica | ANO vigente: 2022 — Data de emisséo 12/2022
de Brasilia

TEMPERATURA E UMIDADE

1. OBJETIVO:
Definir normas a serem adotadas para o controle da temperatura e umidade, e
sua documentacao.

2. AREAS ENVOLVIDAS/RESPONSABILIDADES:
Professor farmacéutico responsavel.
Académicos do curso de Farmacia.

3. REFERENCIA:
Farmacopeia Brasileira
BARBIN, L. EDUARDO - WebMasters do Laboratério de Pesquisa em Endodontia
da FORP-USP

4. DEFINICAO
Temperatura: Nivel de calor que existe no ambiente, resultante, por exemplo,
da acao dos raios solares ou nivel de calor existente num corpo.

Umidade:

5. PROCEDIMENTO:

- Atemperatura e a umidade relativa do ar, devem ser registradas na Ficha de
Controle de Temperatura e Umidade — Rubricar em seguida na ficha
padréo adotada pelo laboratério.

- Aleitura da temperatura e da umidade deve ser feita no laboratério de sélidos,
laboratério de semi-sélidos, controle de qualidade, almoxarifado e refrigerador.

- Quando um farmaco deve ser mantido em local fresco, este deve ficar no
refrigerador.

- O funcionério deve verificar se a temperatura e umidade relativa do ar estédo
dentro da faixa recomendada, caso n&o estejam, avisar ao farmacéutico
responsavel para que este tome as providéncias cabiveis.

- A umidade relativa do ar deve ficar entre 65% (segundo as recomendacdes
da OMS). Nao devendo ultrapassar 80% de umidade relativa do ar.

- Para os laboratérios e para o almoxarifado a temperatura deve ser mantida
entre 15° e 30°C (temperatura ambiente).

Temperaturas a serem consideradas:

Local: Temperatura:
Local fresco 8°C al15°C
Local quente 30°C a 40°C
Calor excessivo 40°C acima
Temperatura ambiente 15°C a 30°C
Refrigerador 2°Cas8°C
Congelador 0°C a-20°C
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OUTRAS INFORMACOES
e Para quaisquer davidas procure o técnico de laboratério
responsavel

e Diversos outros pops estédo localizados no computador do
laboratério de farmacia

Contatos de emergéncia

e Brigada de Incéndio — 3356-9439

e Servigco Especializado de Seguranca e Medicina do Trabalho (SESMT)
3356-9100 / 3356-9287

e Coordenacéao dos EAP’s — 3356-9050

e Bombeiro/Defesa Civil - 193/199

e Laboratério de Farmacotécnica — 3356-9000 Ramal: 2077

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

v' Manuais dos Equipamentos.

v" Manual de Biosseguranca do Ministério da Saude.

v" Resolucdo RDC n°306, de 07 de Dezembro de 2004.

v' Roteiro de aulas Praticas — Laboratério de Farmacotécnica. Coordenacao:

Lais Flavia Nunes Lemes. Universidade Catdlica de Brasilia-UCB.
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