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A. OBJETIVO

Definir os procedimentos para a realizacdo da pesagem e dispensacdo de matérias-primas
utiizando o Sistema Automatizado de Pesagem, garantindo a qualidade dos produtos
manipulados, a integridade das MPs, o cumprimento das BPFs, do FEFO e do controle de
estoque.

| B. ALCANCE

Area de Pesagem Aché VI (GRU) e Fabricacgéo de Sélidos (Hormonios).

| C. PROCEDIMENTOS

1. Considerac¢des Gerais:

1.1.1. Uniformes e Seguranca

1.1.1.1. Utilizar uniformes adequados para acessar a area E1 conforme POP 1075

vigente.
1.1.1.2. Utilizar os EPI's adequados a cada atividade, conforme PPRA e 10-040 vigente.

1.1.1.3. Utilizar posturas corretas durante as operacdes de pesagem e movimentagcao

para minimizar o risco de lesdes e acidentes, conforme I0s 001 e /0 016 vigente.

1.1.2. Cuidados com as MPs
1.1.2.1. Abrir as embalagens das matérias-primas cuidadosamente a fim de evitar a
dispersao de po.
1.1.2.2. Para matérias-primas em sacos fechados com cinta ou fitilho, colocar o volume

sobre um plastico e abrir utilizando a tesoura para evitar queda do produto no piso.

1.1.2.3. Verificar a aparéncia da matéria-prima e comunicar ao responsavel da area a
presenca de qualquer anormalidade tal como coloragdo ndo caracteristica ou particulas

estranhas.

1.1.2.4. Verificar a presenca de saches de silica gel entre as embalagens. Se houver,

devem ser retirados.
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1.1.2.5. O fracionamento de matérias-primas fotossensiveis ou higroscépicas devera
ser executado na CPES-0006 e os volumes devem ser colocados em saco plastico
preto.

1.1.2.6. O fracionamento de produtos alimenticios e cosméticos deve ser realizado
exclusivamente na CPES-0001, exceto os que possuem Compartilhamento autorizado.

1.1.2.7. MPs Liquidas inflamaveis e Substancias Acidas devem ser pesadas
exclusivamente na CPES-0010.

1.1.3. Limpeza

1.1.3.1. A Limpeza Total deve ser realizada a cada troca de Produto ou apds a pesagem

de MPs Ativas quando houver divisdo de MPs de uma OP entre diferentes cabines.

1.1.3.2. A Limpeza Parcial deve ser realizada a cada troca de lote ou apds a pesagem de

excipientes e corantes quando houver divisdo de MPs de uma OP entre diferentes cabines.

1.1.3.3. Tanto a Limpeza Total quanto a Limpeza Parcial mencionadas acima devem ser
registradas no Sistema Evolutio e ter a respectiva Etiqueta de Limpeza impressa e anexada

na documentacgéao.

1.1.3.3.1. Caso o Sistema Evolutio esteja inoperante, o0 registro da Limpeza deve ser
manual, realizado na Etiqueta “Produto em Processo, Para Limpar e Limpo” conforme
DQO0176 e POP0060.

1.1.3.4 As limpezas parciais realizadas a cada trocam de MP_dentro do mesmo lote ndo
precisam de registro no sistema.

1.1.4. Condicdes Ambientais

1.1.4.1. As condi¢cbes ambientais da cabine (Temperatura, Umidade e Diferencial de
Pressdo) devem ser verificadas e registradas em seus respectivos RQs antes do inicio da

pesagem.

1.1.4.2. Caso as condi¢bes ambientais ndo estejam dentro das especificagbes, 0 processo

nao deve ser iniciado até a correcdo das mesmas.

2. Definicoes:
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2.1. Evolutio: Sistema de Automatizado de Pesagem, realiza o Controle e Gerenciamento do

Fracionamento e Dispensacao de Matérias-Primas.
2.2. CPES: Cabine de Pesagem.

2.3. Eclusa de pessoas: area segregada da cabine de pesagem, destinada a paramentacéo e

acesso dos colaboradores a CPES.

2.4. Eclusa de materiais: &rea segregada da cabine de pesagem, destinada ao ingresso e

saida de materiais e utensilios.

2.5. Fluxo laminar: area da cabine de pesagem onde se encontra o forro filtrante, cujo
alcance esta demarcado no piso. E nessa area que os processos de fracionamento devem

ocorrer.

2.6. FEFO: Sigla em inglés “First-Expire, First Out”, que significa “Primeiro que vence,
primeiro que sai”. Para o escopo desse procedimento, corresponde a estratégia de
sequenciamento da utilizacdo das MPs, garantindo que as mais antigas sejam esgotadas

antes das mais novas.

2.7. Limpeza: para 0 escopo deste procedimento, corresponde ao procedimento executado
com utensilios mecéanicos (pano, esponja, etc) e/ou detergente, com o objetivo de eliminar a

sujeira fisica.

2.8. Sanitizacdo: procedimento executado com sanitizantes de forma a eliminar e/ou diminuir

a carga microbiana a niveis aceitaveis, conforme POP0020 vigente.

2.9. MP: Matéria-prima

3. Abastecimento de Matérias-primas para as CPES

3.1. As matérias-primas recebidas do Almoxarifado devem estar em pallets de aluminio ou plastico
e os volumes devem estar limpos. Caso apresentem sujidade aparente, solicitar ao colaborador do

Almoxarifado a realizagéo da limpeza dos volumes.

3.1.1. No momento da utilizagdo, dar prioridade aos volumes identificados com a etiqueta de

“Incompleto”.
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3.2. Utilizando o “pocket”, realizar a transferéncia sistémica das MPs para o depoésito “PESAGE”,
conforme POP2073 vigente. Quando for necessario movimentar as matérias-primas a area de

Pesagem, deve-se fazer o acesso pela Eclusa entre o Aché II/VI, conforme POP1243 vigente.

NOTA 01: Algumas matérias-primas de alta rotatividade permanecerdo no estoque (PESAGE).
3.3. Limpar o carrinho de abastecimento (plataforma) ou pallet com pano umedecido em Solugéo

sanitizante em uso no més.

3.4. De posse da Lista de Abastecimento e utilizando o equipamento adequado (carrinho

plataforma, paleteira, etc) localizar a matéria-prima e coloca-la no carrinho ou pallet.

3.5. Conferir a Etiqueta de Identificagdo da matéria-prima, confrontando com a lista de
abastecimento por: codigo, lote, data de validade e quantidade. A conferéncia pode ser feita

utilizando o sistema ("pocket’) ou manualmente. Respeitar o FEFO.
NOTA 02: Atentar-se quando houver matéria-prima com lote pré- alocado, ele estard indicado na

lista de separacao do lado direito, na linha correspondente a matéria-prima. Neste caso, separar e

fornecer na CPES especificamente o insumo do lote indicado.

3.6. Posicionar o carrinho ou pallet em frente & CPES onde as MPs seréo utilizadas e aguardar a

solicitacdo do Operador para ingressar com 0s materiais na eclusa.

4. Acesso ao Sistema de Automatizado de Pesagem

4.1 Entrar na CPES através da eclusa de pessoas, utilizando uniforme adequado.

4.1.1. Seguir os procedimentos do POP0278 vigente para ingressar na CPES.

NOTA 03: Caso o0 processo seja na area de horménios, ndo ha eclusa, porém a

paramentacdo necessaria € a mesma.
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4.2 Ligar o computador, impressora, balanca, fluxo unidirecional (para avaliagdo do

funcionamento) e scanner.

4.2.1. Caso o fluxo unidirecional ndo esteja funcionando, informar imediatamente ao
encarregado/administrativo da area para solicitar a manuten¢éo. Nao iniciar a operagéo

enguanto o funcionamento do fluxo nédo estiver normalizado.
4.3 Clicar no icone “EVO — EvStart”.

4.4 Selecionar: Ambiente -~ PRD e Modo - Operation Mode Weighing.

SIEMENS

[ - il

4.5 Digitar o Login do usuario no campo “Operador”.

4.6 Digitar Senha e pressionar o botdo de confirmacgéo abaixo da palavra ‘LOGIN'.

SIEMENS " SIEMENS

Planta 0030 Aché - Guarulhos

4.7 Caso o usuario necessite bloquear o sistema, pressionar “F6” no menu principal e para
desbloquear pressionar “F6”, digitar a Senha de acesso ao Evolutio e pressionar Enter. Para

troca de usuéario digitar “F5”, login, senha e pressionar botédo de confirmacao.

5. Afericao de Balancas

5.1. A afericdo das balancas deve ser realizada uma vez ao dia, antes de iniciar 0 processo

de Pesagem.
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NOTA 04: O sistema bloqueia o uso da balanca até que a afericao seja feita. Balancas que

nao serdo utilizadas no dia ndo precisam ser aferidas;
5.2. Na tela de Operagdes Principais, clicar em “Qualificagéo de Equipamentos” (Foto 1).

5.3. Selecionar a Balanga e clicar em “Ok” (Foto 2).

5.3.1. Verificar o nivelamento da mesma através da bolha de ar. Caso esteja

desnivelada, nivelar usando 0s pés com rosca.

SIEMENS PRD | 0050 | CPESO006 | CJARNALDO | 50) | Verificagas de Equipamentes:
R F5 F&
ko a o
Congurecs BLOQUEA

= LOG OFF R
| Pesagem de Materiais | Limpeza ! .

Operagdo de Fracionamento de Materiais para Operagdo de Limpeza, de acordo &s regras & . WIPES4  Balanca Ohaus Advent

Ordens de Produgdo e Outros Documentos. previamente cadastracas
Fi0 F11

=] . WIFES30  BalancaMettlerTaleda
e )
f ioi;\l EWIRES 30 AFERICED DE BALANCA

| Qualificacdo de Equipamentos | Reidentificacdo de Volumes

Operagao de Qualificagio/Testes de Equipamentos Reidentificagio de volumes referentes a sobras

como Calibragéo, Verificagio Periddica, dentre durante o processo. Operagéo de devolugio do
F13 F14

outros, conforme testes previamente cadastrados. saldo a0 estoque.
| Registro de Ocorréncias | Check-out de Pesagem

Log Book eletrénico. Use-o para registrar qualquer Operagio de check-out para Ordens de Pesagem.
outra operagao relacionada ao processa de

fabriagio ou manutengio da rea. F18

5.4. Pressionar “0” Zero para zerar a Balanga (Foto 3).

Balanga atual

WIPES20
@ offline

DOC ENTE
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5.5. Utilizando luvas, colocar a massa padrdo adequada sobre a balanca (conforme

capacidade da mesma) e verificar o peso.
NOTA 05: Ndo manusear massas padrao de afericdo sem luvas de latex ou tecido.

5.5.1. Repetir a operacdo mais 2 vezes para garantir a repetitividade, conforme
POP0056.

5.6. Conferir o peso encontrado contra o tedrico e as tolerancias minima e maxima (Foto 4).

ﬂ

* Capacidade Minima 0,02 -@.:m« 20000 D20 KG
Cap wima G0

Peso requerido ~|=

Tolerdncias ———»

a9k ks 200K

4ma
CPESCO0G -
2, AFPWIPFS30
Periodo de execucdo.. 1

Tipo do pesiodo de.. Dias

Data de criagan 2B/07/2015 092306
Versio F

6
ICAC DF

NOTA 06: Caso o peso encontrado esteja fora da tolerancia, retirar a massa de cima do prato,
efetuar novo nivelamento da balanca, zerar e mensurar. Se o0 problema persistir, a area de
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Instrumentacdo deve ser acionada através de OS e o0 equipamento deve ser interditado até que
seja feita a manutencéo.

5.7. Pressionar “Ok” para confirmar e em seguida insira login e senha (Fotos 5 e 6).

SIEMENS
F2

s
Cenfirma
s

verificagdo de Equipamentos
Workunit : CPESO006 - CPES-0006
Cédigo do equipamento : WIPES30
Tipo : Verificagao da balanga

Inicio : 05-ABR-2017 100102

Final ; 05-ABR-2017 100102
Status : Aprovado

Rens
CX7M 3 20.000

Operador Comaentario

ARNALDO DE JESUS CRUZ

Horas

9 ASSINE A OPERACAO E CLIQUE NO BOTAO CONFIRMAR

5.8. Aparecerd a tela de Conclusao do Teste. Pressione “Ok”

o Execucdo de teste de equipamento concluida

NOTA 07: Repetir os passos 5.1 ao 5.9 caso houver mais de uma balanca cadastrada no
Sistema. Na area de Pesagem o Registro da Afericdo das balancas e as respectivas
assinaturas sao feitos eletronicamente, ndo sendo, portanto, gerados registros em papel.

5.9. Caso o Sistema Evolutio esteja inoperante, efetuar o Registro da operacdo no RQ0347.
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6. Procedimento para Troca de Lote

6.1 Apds finalizar a pesagem de um lote, realizar os seguintes passos:

6.1.1. Identificar a cabine com a tarja "PARA LIMPAR" e remover da placa a Etiqueta do

Produto em processo.

6.1.2. Na tela principal do sistema, selecionar F11 “Limpeza” (Foto 7) e em seguida F5

“Iniciar Operacéo” (Foto 8) para comecar a contar o tempo da limpeza.

F5 Iniciar Operagéo

SIEMENS

SIEMENS PRD | 0050 | CPESO00G | CIARMALDC |

g 1] 1]
Combouncs a nmﬂnn
.. LOG Ok &

Pesagem de Maleriais Limpeza -
Operagio de Fradanamento de haterisis para Cperagio de Limpuza, de avorda 3 regras Cadigo do Item
Drdens de Produgio ¢ Dutras Domumentas. previaments cadastradas. 20001 49
Cadigo do produto
Qualificagdo de Cquipamen - Reidentificagdo de Volumes
Oparagio de QualificagiorTeste ificagia de valumes referentes a sobraz 5 di
com Calibracin, Verificacio Perid, d|r= dsn—u pq  durante o processa, cperacin de devalugio do Cod 1qg do Item
outros, conforme testes prenamente cadastrades. s8ldo a0 estoque.
Cédige do produto
Registro de Ocorréncias ™ Check-out de Pesagem

Lag Erak shtrénicn. Use-a para registrar qualques ©iperagin do thork-out pars Drdans de Pesager.
SAliTs operacio reacionsda 30 processo de
tabriggBo au manulengdo e drea,

PRD | 0050 | CPES0005 | CJARNALDO | Work

.

Descrigdo do Item

CELULOSE MICROCRISTALINA PH102
Descrigdo do produte

ALPRAZOLAM 1MG COM GR (B1)

Descrigdo do Item

Descrigdo do produto

6.1.3. Realizar a limpeza dos equipamentos da CPES (balancas, scanner, alicate, tesoura,

impressora e mesa de inox) com auxilio de um pano umedecido com soluc¢éo sanitizante do més,

com movimentos retilineos a fim de evitar a dispersao do po.

6.1.3.1. Caso haja necessidade (excesso de p06, queda de matéria-prima ou presenca de

corantes) solicitar ao funcionario da limpeza que execute a limpeza do piso da cabine.

6.1.4. Descartar o material usado na limpeza no lixo para coprocessamento.
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6.1.5. Confirmar a limpeza da Cabine através do Sistema, clicando na opcdo “Limpeza Parcial”

(Foto 9). Em seguida assinar a operacéo clicando em F3.

|

Ultimo Ttem

9 ASSINE A OPERAGAO E CLIQUE NO BOTAO CONFIRMAR

Limpeza de Salas
Cédigo da WorkUnit: CPES0006

Cadigo do Item : 2000361

Descrigdo do Item : POVIDONA 30

Cadigo do produto : 3000875

Descrigdo do produto : SULF GLICOS/SULF CONDR 1,5/1,2G GRAN GR
Nimero do Lote : 1702000096

Tipo de limpeza requerido : LIMPEZA DE BOX
Tempo da operagio

Tnicio : 05-abr-2017 10:08:30
Fim : 05-abr-2017 10:08:39

Status : Aprovado
Tipo da Operagdo : Completa

SIEMENS CJARNALDO | Assinatura eletronica

JNIEVMIEND

coédiga do tem Descrigdo da tem Miimera do Lote
2000149 CELULOSE MICROCRISTALINA PH102 1907000742
Cadign do produts Dieserigde do produto Hiimera do Lote
3001408 ALPRAZOLAM 1MG COM GR (B1) 1900008503
Chdiga do tem Descrigia da tem Miimera do Lote
Cadigs do produta Deszrigie do produto Miirera do Lote

[LIMPEZA TOTAL]

Tipo de Limpeza

Operador Comentario
Arnaldo de Jesus Cruz

Haras

Operador Comentario
Horas

gy | IMPH/A PARCIAL

6.1.6. Digitar Login e Senha e pressionar Enter.

Inicin

13/10/2019 14:53:30

000251

E
a
Ot
Comencina.

MPEZA £ CONFIRME A OPY

DOCUMENTO CONFIDENCIAL - EMITIDO E APROVADO ELETRONICAMENTE



ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.

Pagina 11 de 29

Cadigo Versdo

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP1517 | 09

Titulo

PESAGEM E DISPENSACAO DE MATERIAS-PRIMAS

6.1.7. Solicitar a conferéncia da Limpeza a outro operador treinado e autorizado a realizar a
conferéncia.

6.1.7.1. Para entrar na cabine, o conferente deve estar devidamente paramentado.
NOTA 08: Para sair da cabine, retirar o avental transpassado, touca verde e as luvas,
descartando nos locais adequados.

6.1.8. O conferente deve verificar se os equipamentos (computador, balangas, scanner, bancada,
alicate, tesoura) e o0 piso se encontram limpos. Caso esteja tudo de acordo pressionar a tecla “F4”,

em seguida digitar o Login e pressionar Enter, digitar a Senha e pressionar Enter.

6.1.9. Pressionar “F6” (Foto 10) para confirmar a Impresséo da Etiqueta de Limpeza.

SIEMENS

Fi
s
Confirme.
r

—_

H
0 - SULF GLIZOS/SULF COMDR 1,5/125 GRAN G
o oo Late : 1702000096

Tipo de fmpeza requerido © LIMPEZA DE 503
Tempo da aperagie

Inicio : 05-abr-2017 10:05:30

Fm ; D5-abr-2017 100635

Status : Aprovada
tipo da Operagao © Complets

Operador

ARNALDD DE JESUS CRUZ
Horas

05/04/2017 10:14:01

Operadar Comentane
JOSE ORLANMDO MARINHO

| fmsinar Haras

05/04/2017 1%15:24

CUQUE MO BOTAG CONFIRMAR

. REGISTRO DE LIMPEZA

D ISPE]&SQCGO DE
MATERIR-PRIMA

6.1.10. Anexar a etiqueta "Regl{ gD L pagina da O.P
Ordem de PrOdU 5.0 dO PrOdU GRDEM DE PRODUCAD (Anteriar) LOTE HATERIAL (Antarier)
( ¢ ) 479691 1702000096

RESULTANTE [Antaerlor)

DOCUMENTO d SULF GLICOS/SULF CONDR 1,5/1,2G GRAN GR 3

::::T:: e 05/04/2017 10: 1401

CONF| NTE

nnao;ﬁwoo JOSE ORLANDO MARINHO CPES0008

T e
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6.1.11 Em caso de producdo em Campanha, a Etiqueta “Registro de Limpeza” devera ser anexada
somente na 12 Ordem de Producéo, nas Ordens subsequentes, anotar a seguinte observacao no

verso da 12 folha: “Pesagem em Campanha”, assinar e datar.

7. Procedimento para Troca de Produto.

7.1. Apés finalizar a pesagem de um Produto, proceder conforme itens 6.1.1. a 6.1.4.

7.2. Solicitar ao funcionario da limpeza para executar a Limpeza e Sanitizacdo das paredes, teto

(exceto forro filtrante) e piso da cabine (conforme POP0020), além da retirada e descarte do lixo.

7.3 Registrar a limpeza da Cabine através do Sistema, conforme itens 6.1.4 a 6.1.9. Nesse

caso selecionar a opcéo “Limpeza Total”.

NOTA 09: A limpeza da cabine tem validade 3 dias, apds esse periodo, realizar nova sanitiza¢ao

da cabine, efetuando o registro no sistema conforme itens 6.1.1 a 6.1.9.
8. Fracionamento de Matérias-Primas através do Sistema Evolutio (Cédigo de Barras).

8.1. Verificar a disponibilidade de containers e/ou pallets de aluminio limpos, coloca-los

dentro eclusa de materiais da CPES e fechar a porta.
8.2 Verificar se todos 0s recursos necessarios para a pesagem estao disponiveis:
e Sacos plasticos de tamanhos adequados;

e Galbes plasticos (“bombonas”) de tamanhos adequados;
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e Lacres sem numeragao;
e Utensilios limpos (conforme POP1538);

e Caso falte algum item, solicitar ao movimentador que os forneca.

8.3 Na tela do “Evolutio” (Sistema Automatizado de Pesagem), pressionar “F10” ou clicar no icone
“Pesagem de Materiais”. (Foto 12).

SIEMENS PRD | 0050 | CPESD006 | CJARNALDO |

Pesagem de Materiais ™ Limpeza

Operagdo de Fracionamento de Materiais para Operagdo de Limpeza, de acordo as regras
Ordens de Produgio e Outros Documentos. F11 previamente cadastradas.

| Qualificacao de Equipamentos ™ Reidentificacdo de Volumes
Operagdo de Qualificacdo,/Testes de Equipamentos Reidentificagdo de volumes referentes a sobras
como Calibragdo, Verificagdo Periddica, dentre durante o processo. Operagdo de devolugio do
F13 . F14
outros, conforme testes previamente cadastrados. saldo ao estoque.
™ Registro de Ocorréncias ™ Check-out de Pesagem
Log Book eletrdnico. Use-o para registrar qualquer Operagdo de check-out para Ordens de Pesagem.

outra operagdo relacionada ao processo de

fabriagdo ou manutengio da &rea. F16

F15

8.4 Pressionar Enter para imprimir as etiquetas de pré identificacdo de container “Em
Processo de Pesagem” (Foto 13) conferir as informacdes da etiqueta confrontando com a
O.P(Ordem de Producgéo) e anexar uma ao container ou pallet de aluminio, e a outra em
frente a CPES, identificando assim a area com o Produto/Lote em Processo.

ORDEM DE PRODUCAO LOTE RESULTANTE

1701700

ACHE | 479691 il

DISPENSACRO DE
nnTim_PRmn PRE IDENTIFICACAO DE CONTAINER

RESLJL TANTE

1003657 PARACETAMOL 200MG GTS FRX15ML

o

DE PESAGEM

i

EEE
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8.5. Na tela do sistema, selecionar a MP a ser pesada (Foto 14) e solicita-la ao abastecedor.

NOTA 10: Envolver as caixas/barricas de papeldao em filme ou saco plastico antes de entrar
com o volume na CPES.

SIEMENS PRD | D050 | CPES0006 | CJARNALDO | Pesagem = Selecio de Item a Pesar

: Ordem Seq. Item Lote Requeri... Pesado
. 479691 100 2000569 - PARACETAMOL NU 100,000... 0,000 KG
. 479691 110 ~°°°°°" B ——————— s

SIEMENS
. 479691 120 ER ——

+

. 479691 130 |
. 479691

140

e 479691 1701700 1003657 PARACETAMOL 200MG GTS FR
479691 150 =

479691 160
170
190
200

VAL 3 SELECIONE UM CONTAINER

479691 220 2000161 - CITRATO DE SODIO... 0,200 KG 0,000 KG

F S N
- - < -
o s ts) 0
@ ) =) @
) ) ) o
= = = =

8.6. Ao receber as MPs na eclusa da cabine verificar as condicbes de limpeza dos volumes. Caso
haja acimulo de pd ou sujeira aparente, realizar nova limpeza utilizando pano descartavel e
solucéo sanitizante.

NOTA 11: Para MPs armazenadas dentro da area de Pesagem, a limpeza dos volumes é

responsabilidade dos operadores da area.
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8.7. Ligar o fluxo laminar e aguardar 5 minutos para estabilizacdo antes de iniciar o processo
de pesagem das MPs.

8.8. Colocar a matéria-prima no carrinho plataforma ou banco de aco inox e dentro da faixa

demarcada do fluxo unidirecional realizar a leitura do cédigo de barras com scanner.
8.9. Somente uma matéria-prima por vez deve ingressar na CPES.

NOTA 12: Para pesagem de matéria-prima que esteja contida em tambor utilizar o carrinho
vira-tambor, movimentador pneumatico ou bomba pneumética diafragma, conforme POP0265
vigente. As matérias-primas inflamaveis devem ser pesadas em cabine a prova de explosao e

com antecedéncia méaxima de 1 dia em rela¢cdo a manipulacdo do produto.

8.10. Realizar a assepsia das luvas utilizando Solugéo de &lcool 70%, mantendo-se afastado

do recipiente de matéria-prima.

8.11. Caso a MP a ser pesada for ativa, colocar o mangote no brago que entrara em contato

com o material.

8.12. Iniciar a pesagem pelas matérias-primas ativas com célculo de poténcia para que seja

feito o ajuste nos compensadores. Em seguida pesar os compensadores.

8.13. Verificar os tipos de EPI's necessarios para 0 manuseio do material através do

Diamante de Hommel e pressionar a tecla Backspace ou clicar no icone Vermelho.

8.14. O sistema determina automaticamente a balanca a ser utilizada para o fracionamento
de cada MP, de acordo com o seu fracionamento e unidade de medida. Caso seja hecessario
alterar a balanca em funcdo da densidade da MP (volume ndo cabe na plataforma/base da

balanca) ou pesagens parciais, proceder conforme os passos a seguir:

. Desconectar . .
8.14.1. Clicar e balanca r balanca” (Foto 15) e em seguida selecionar a balanca

Setas de rolagem para
escolha da balanca

o 77
Cédigo: WIPES14

Descrigio:

TOLEDO
Unidade de medids: KO
Nimero de séne



ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.
Pagina 16 de 29

Cadigo Versdo

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP1517 | 09

Titulo

PESAGEM E DISPENSACAO DE MATERIAS-PRIMAS

8.14.2. Para confirmar a troca clicar em OK (Foto 17).

NOTA 13: Para a troca de balancas deve-se sempre respeitar a unidade de medida da MP
(Kg ou g) e o numero de casas decimais da frac&o.

8.15. Pressionar “0” para zerar a balanga. Verificar a quantidade de matéria-prima que esta
sendo solicitada e utilizar um saco plastico ou recipiente adequado para registrar a tara no
sistema pressionando a tecla “T” (Foto 18).

x
Sait
Mirrere de late Peténcia do Late Status do Late
1701000408 0,000% LOTE APROVADO

Quantidade Disponivel Expiragha
5,594 KG 13/65/2021
5,594 KG
100% | 1ms|
‘ 0,000%
100% 105%
Balanga atual 3 ¥ [=]
WIPEsso L Coneoiar Digar
. OFF Line Baiangn Hatangs dadns

0,000 KG

o série= Modelon FabricantesiettlerTaoleda Driver
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8.16 Pesar a matéria-prima até atingir 100%, em seguida pressionar “F2" confirmando a

Pesagem (Foto 19).

VLTI D5 01T 10636 | Versdo 40D

SIEMENS FALH D050 | CFESO006 | CIASNALTIC | Mesigon! « Em Prortiso

= P—r—
& g |
o |

proa
1003657 - PARACETAMOL 200MG GTS
e Pobérciy Facrio Totet Requerida Taisl Pesada Tempo Bl
2000314 100,000 % 1,000 KG 0,000 KG : tjodjin

METILPARABENO

Potkecia o Lite Statur dn Lobe
o, LOTE APROVADO

Himern Late
479691 1701700

1,000KG i .
;'uz KG 1,001 KG 1' 000 KG
0,500 KG

EVOILLTIE | DE/O0 2017 1837 [Vemo 1RO

SIEMENS

8.17 Irl.

- Digite o dsalfinturs o uperidol
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| SIEMENS

pesagem

Poténcia;

Requerido: 1
Unidade o

NOmero: 479691
Lote: 1701700
Produto:: 1003657 - PARACETAMOL 200MG GTS FRX1SML
Cédigo do Item: 2000314
Descrigdo: METILPARABENO

e medida: KG
Lote: 1701000408
Fator de Conwversdo: O

Peso Requerido: 1

Peso Requerido (KG): 1
Fator de Conversao: 0,000
Pesado: 1,000

Pesado (KG): 1,000
Pesado (Balanga): 1.000
Tara; 0.500

Operador
ARMNALDO DE JESUS CRUZ
Horas

05/04/2017 10:38:00

21

Comentadrio

NOTA 14: Caso seja necessdaria pesagem parcial do item (essa funcdo é aplicavel quando o
recipiente disponivel ndo suporta a quantidade total do item a ser pesado; nesse caso 0 sistema
s6 permite a pesagem parcial se o peso indicado na balanga for menor que o peso total). Para
realizar a pesagem parcial, pressionar “F8” e ir executando a pesagem do item até atingir 100%. A
pesagem bruta é realizada itens especificos conforme cadastro no Evolutio.

8.18. Quando ocorrer o término de um determinado volume de matéria-prima sem ter acabado o

fracionamento, acionar a op¢ao “Trocar Volume” disponivel na tela de pesagem.

8.19. Em seguida sera solicitada a leitura do cédigo de barras do novo volume a ser utilizado. Ao

ler este codigo, o sistema verifica se o lote do novo volume é igual ao do volume anterior.
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8.19.1. Caso seja igual, o processo de pesagem continua normalmente.

8.19.2. Caso seja diferente, serdo feitas as checagens do novo lote, estando de acordo

com todas as regras, ja podera ser utilizado.

8.20. Lotes diferentes ndo podem ser misturados no mesmo recipiente, por isso, antes de
continuar a pesagem, o sistema solicitara o fechamento do volume atual, avancando para
assinatura e leitura da etiqueta. O processo de pesagem prosseguird em seguida, com o saldo a
ser pesado.

8.21 No monitor, conferir os dados do item pesado, pressionar “F6” para imprimir a etiqueta
de identificagdo do volume fracionado (Foto 22) e ler o cédigo de barras da etiqueta com o

auxilio do scanner.

{LOTE RESULTANTE ORDEM DE PRODUCA

1098463
1900008613 lc-nm PESAGEN
|

1571072019 13;: 16

DISFENSACAD DE RL\Ul TAI‘ I‘[ ______

< flﬂTI'l?-'lr‘ltIHﬂ = 3000253 - TANDRILA)( COM GRAMEL

LU | ILII 0o

‘306000930 mpesu 0.085 KG

POTEHCIA = [TIPO PESAGEM | PESD BRUTO B 137 KG
- mmu&m ,s 22

i i __ 2 KG
PESADOR ) i COllFtP‘l‘_‘erE —IB 137 KG

S5aulo De Salles ELOHP‘PFTA OE %.137 KG

il [IM”IHMI IINIIIIHIIINIIIIIIIIIINHl!IIIIIIIIIIIIIIIII

8.22. Torcer 0 saco plastico fazendo um “C” e fechar com lacre plastico azul, fixar a etiqueta
de fracionamento no lacre e colocar o item dentro do container.

NOTA 15: Para envio a Producgéo, as MPs fracionadas devem ser acondicionadas somente
em containers tampados e lacrados. Nao é permitido envia-las em pallets de aluminio ou
plastico, e nem em containers sem tampa. E permitido coloca-las em pallets durante o
processo de fracionamento, devendo ser transferidas posteriormente para containers

tampados.
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NOTA 16: Produtos destinados a fabricacdo em Terceiros devem ser fracionados e

identificados conforme POP 1391 vigente.

NOTA 17: Quando houver queda de energia ou qualquer tipo de falha na rede ou no
Computador, no retorno da operacao normal o Operador deverd verificar se o Ultimo volume
pesado foi registrado no Sistema, observando o item assinalado no visor. Caso o item néo
tenha sido registrado, o processo de Pesagem deveré ser refeito e o Anexo 10 do POP 0060

deverda ser preenchido e fixado ao volume. Comunicar o ocorrido via e-mail a GQ e Produgéo.

8.23. Realizar a sanitizacdo dos equipamentos da CPES e do carrinho plataforma a cada
troca de matéria — prima. O mangote deve ser descartado assim que finalizar a pesagem do
Ativo.

8.24. Fechar a embalagem original da matéria-prima torcendo o saco e colocando um lacre
plastico azul. Colar a etiqueta de incompleto ao lado da etiqueta de identificagdo conforme

anexo 16 do POP 0060. Limpar a embalagem externamente caso necessario.

8.25. Devolver o volume incompleto para a eclusa da CPES para posteriormente retornar
estoque (PESAGE). Colocar os utensilios usados dentro de um saco plastico para que sejam

posteriormente levados para sala de lavagem.

NOTA 18: O abastecedor fornecera os utensilios a serem usados, e retirara 0s mesmos para

serem lavados.

8.26. Descartar 0s sacos plasticos ou papéis gue estiveram em contato direto com a matéria-
prima no coletor para coprocessamento dentro da CPES. Inutilizar a identificacdo da
embalagem de caixa ou barrica vazia com o auxilio de um pincel atbmico e disponibilizar na

eclusa para que o abastecedor envie a area de descarte.

8.27 Ao término do produto enviar a O.P (Ordem de Producédo) para sala administrativa para

dar baixa no sistema “SAP” e entrar com 0s tempos de processo no SMAP.

NOTA 19: A cada troca de MP executar 0s passos descritos nos itens 8.5 ao 8.23.

8.28. Disponibilizar o container devidamente tampado e identificado na eclusa para que seja
levado a &rea de conferéncia.
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NOTA 20: Caso haja interrup¢do do processo de pesagem por qualquer razdo (horario de
almoco ou jantar, troca de turno, etc.) deve-se fechar os volumes de matéria-prima e deixar a
area organizada antes de sair. Deve-se realizar a limpeza dos equipamentos da cabine e
solicitar ao prestador de servicos a limpeza do piso (somente MOP), mesmo que 0 processo
continue com a mesma matéria-prima. A limpeza deve ser registrada no Formulario de
Registro da Cabine (RQ0540), ndo sendo necessario imprimir nova etiqueta de limpeza.

9. Conferéncia Final (Checkout) através do Sistema Evolutio (Cédigo de Barras).

9.1. Ligar o computador, impressora e scanner.
9.2. Clicar no icone Operation Mode Weithing

9.3. Digitar o Usuario, Senha e clicar em Enter.

SIEMENS

[Spiens - el

9.4 Selecionar o icone Checkout de Pesagem (F16) e selecionar a OP que sera conferida.

9.5 Scanear a etiqueta do container, e verificar no sistema se o produto corresponde com a
etiqueta. Clicar em Confirma (Foto 23).

SIEMENS
23

rdem de Produgio Frodita
479691 1003657 - PARACETAMOL 200MG GTS FRX15ML
HeBlilus o Containeres: 1 Volumes 3 Total Confeiide 2 Conferidos na sessda 1

v e 3 2000314 - METILPARABENO 1701000408 1,000 KG
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9.6. Scanear todos os itens fracionados tomando o devido cuidado para ndo deixar nenhum

volume sem conferéncia.

9.6.1. Atentar-se quanto a existéncia de 2 ou mais containers na mesma Ordem de
Producdo, de forma an&o deixar nenhum deles sem a devida conferéncia e check-out.

9.6.2. Sempre realizar a conferéncia final/Check-out de somente um Lote/OP por vez,
evitando assim possiveis misturas.9.7. Apés a conferéncia de todos os itens, Clicar em
fechar Container (Foto 24) e inserir a assinatura eletrénica (Foto 25)

SIEMENS

SIEMENS

F2
~
Confirma

Check-Out de Ordem
cabecalho

Ordem de Produgdo: 479691
Mumero do Lote: 1701700
Conferidos na sessao
volume: 3
Material: 2000314 - METILPARABENO

Mumero do lote: 1701000408
Quantidade: 1,000 KG

DMROGERIO | Assimatura eletrénica

Produto: 1003657 - PARACETAMOL 200MG GTS FRX1SML

B

T ik ok e

9.8. Digitar a numeracao dos lacres do container e clicar em OK (Foto 26).

SIEMENS

479691
i Conlsinies

Ordems de Frodugdn  F

FAL | GOS0 | AREACUNE | BMHOGERIC | Check-Uut de Urderm

s
1003657 - PARACETAMOL 200MG GTS FRX15ML

Fameaineres: 1 Welumes 3 Toaicamendn 2 Camteicas oa seasia

uantidade de Containers a Serem Geradas 1

Lacres (separados por ponta-e-virgula) 22564

Impressora

DOCUME

IMPCONF

AMENTE
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9.9. Inutilizar a etiqueta Em Processo de Pesagem e colar no container a Etiqueta de “OK”
(Foto 27), conforme o anexo 14 do POP0060.

"EF_{__,L__ Bt e

B -
DE PRODUCAD

ACHE | 479691

DISPENSACAD DE
"ATER(A-PRIMA | IDENTIFICACAO DE

RESULTANTE

1003657 PARACETAMOL 200MG GTS FRX15ML

-

9.10. Levar os containers devidamente lacrados, identificados e conferidos até a eclusa de saida

de produtos pesados.
10. Emissao de Relatérios de Pesagem

10.1. Apés finalizar a conferéncia final (checkout), acessar a transacdo WD20 ou WD20C no

cliente da sala Administrativa (Foto 28).

SIEMENS
28

Tipo do relatério 0 Detalhado

Planta 0050 w Aché - Guarulhos Codigo do equipamento
Area |—| Codigo da Work Unit
COrdem de Produgio ,W‘ Operador

Nimero do documento Conferente

Ordem de Pesagem Data de

Cadigo do produto ate

Lote

Material

——— ] MNimero do Lote
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10.1.1. O sistema permite a busca dos Relatérios de diversas formas:
e Por numero de OP
e Por data ou periodo
e Por cabine (workunit)
e Por equipamento (TAG da balanca)

10. 2 Apés selecionar o tipo de busca e gerar o relatério desejado, clicar no botdo “Enviar relatério
para impressora” (Foto 29).

SIEMENS

Biosmtética
—hs

uma emprasa s

ache|

Filtros aplicados
| [Planta - Aché - Guarulhos] [Ndmero da Ordem de Produgdo - 1102610]
[ordem de produgio | Nimere do Lote [Predulc

1102610 | 2000001276 ‘mlfl - HEMIFUM QUETIAPINA 100MG COM|
[Fase o

Sequincia Item

10 2500451 - HEMIFUMARATO DE QUETIAPTNA (C1)

Volume Nimero do Lote [Poténcia do Lots F. Conversiol Tara Peso_|Tipo da g
3[2001000825 0,000 0,000| 0,0350 KG 2,0610 KG [Pesag:
4[1911000114 0,000 0,000 01860 KG| 150550 KG |Pesag
5[1511000114 0,000 0,000| 01860 KG| 15,2640 KG [Pesagem

Sequéncia Ttem

0 000 0 RO A APH1O

Volume [Nimere do Lote |Poténcia do Lots| F. Conversiol Tara Peso |Tipo da
&[1905000452 0,000 0,000 01350 KG|  15.0310KG|Pesag

T T
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NOTA 21: Também é possivel exportar o relatério para formato PDF e salvar (Foto 30).

SIEMENS

Exportar relatério

Biosmtétic

stica
uma empress mche

ach&|

‘ [Planta - Aché - Guarulhos] [NUmero da Ordem de Produgéo - 1102
[Ordem d dugs [ Mimero do Lote | Produls
1102610 | 2000001276 3000813 - HEMIFUM QUETIAPINA 1000

Volume [Nimero do Lote [Poténcia do Lote] F. Conversic| Tara. Fasa
32001000625 0,000 0,000( 0,0350 K| 2,0810KG
4[1911000114 0,000] 0,000( 01880 KG| 15,0550 KG

ach& |Blesmtetca

g

o . . i
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11. Tratativa para Containers Incompletos

11.1. Os “Containers Incompletos” sdo gerados quando ha alguma diferenca de estoque, ou seja,
no SAP a matéria-prima aparece como disponivel, permitindo que a OP seja liberada, porém nao
existe saldo fisico ou existe em quantidade menor que a necessidade da OP. Também ocorre em
casos de acidente com derramamento de MP durante a Pesagem e ndo ha saldo em estoque para

realizar a reposicao do que foi perdido.

11.2. Para ambos o0s casos, o0 container deve ser identificado com a informacéo "INCOMPLETO" e
permanecer lacrado em area segregada até que o item faltante seja fracionado e incluido no

container.

11.3. Apbs inclusdo do item faltante, o container deve seguir o fluxo de conferéncia normal,

conforme item 8.

12. Fracionamento Manual de MPs

12.1. Seguir os procedimentos descritos nesse item em situacdes que ndo seja possivel utilizar o

Evolutio (falha no sistema, falta de recurso para conversao de medidas, requisi¢cées, etc.).
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NOTA 22: Quando houver necessidade de efetuar pesagem manual de MPs Ativas com corre¢cao
de poténcia (principio ativo), deve-se Informar a Garantia da Qualidade e Desenvolvimento

Farmacotécnico para célculo do teor antes do fracionamento.

12.2. Preencher a Etiqueta de Limpeza da CPES e do Container conforme DQ0176 e POP0060,

utilizando as informacdes da O.P (Ordem de Produc¢éo).12.3. Solicitar o abastecimento da CPES.

12.4 AplGs a chegada do material, conferir a Etiqueta de identificacdo da matéria-prima contra a

O.P (Ordem de Producao), verificando: cédigo, descri¢cdo, numero de lote e quantidade.

12.5 Preencher a Etiqueta de Pesagem conforme DQO0176, de acordo com as informacgdes do
material e assinar ao lado do item selecionado na Ordem de Producdo. Realizar a conversao de
unidades, quando pertinente, utilizando para isto o calculo de converséo de acordo com a unidade

de medida.

12.6 Conferir as informacdes da Etiqueta de Pesagem confrontando a Etiqueta de identificacdo da

matéria-prima e verificar a data de validade do material.

12.7 Utilizando o teclado da propria balanca, pressionar a tecla “Z" para zerar a balanca e “T” para

tara do saco plastico ou outro recipiente adequado vazio para o fracionamento.
12.8. Pesar a matéria-prima conforme solicitacdo da O.P (Ordem de Producao).
12.9 Fechar a embalagem fracionada e em seguida lacrar. Solicitar a conferéncia do item.

12.10 Apb6s a conferéncia fixar a etiqueta de Pesagem no lacre da embalagem fracionada e

colocar dentro do container.

12.11 Caso haja sobra (volume original incompleto), retornar o mesmo ao estoque, devidamente

fechado e limpo.
12.12 Colocar os utensilios usados dentro de sacos plasticos para posterior lavagem.
12.13. Para a finalizacdo da pesagem, proceder conforme notas 15 a 20 e itens 8.20 a 8.28.

12.14 Anexar a etiqueta de limpeza manual (conforme DQO0176) da CPES junto a Ordem de

Producao e enviar para a sala Administrativa para ser dada a baixa no sistema “SAP”.
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13. Conferéncia de Matéria-prima apés Pesagem Manual.

13.1. Conferir o preenchimento de todos os campos da etiqueta de Identificacdo de Container
(conforme DQO0176) confrontando com a O.P (Ordem de Producdo) e assinar no campo “Visto

Conferéncia”.

13.2. Verificar a limpeza da CPES e conferir o preenchimento da Etiqueta de limpo com a O.P.

(Ordem de Processo), assinar e datar a etiqueta de limpeza.

13.3. Conferir o preenchimento da Etiqgueta de Pesagem confrontando com O.P. (Ordem de

Producao) e etiqueta da embalagem original, atentando quanto a data de validade do material.

13.4. Conferir se o peso fracionado confere com o solicitado na O.P (Ordem de Producéo) e
assinar como Conferente na Etiqueta de Pesagem e O.P (Ordem de Producdo), ao lado da

assinatura do Pesador.
14. Troca ou Inclusao de Equipamentos (balancas)

14.1 Sempre que houver substituicdo (por quebra ou manutencdo) ou inclusdo de novo
equipamento é necessario realizar o cadastro do mesmo na respectiva workunit (cabine) para
garantir o correto funcionamento do equipamento e a rastreabilidade das informacdes nos

Relatérios do Sistema, ja que o respectivo TAG fica referenciado nesses relatérios.

14.2 Para realizar a substituicdo ou inclusdo de equipamentos em alguma cabine, proceder
conforme POP’s 2037 e 0056 vigentes.

15. Tratamento de Desvios

15.1. Quaisquer desvios encontrados durante a execucdo dos procedimentos descritos devem

reportados e tratados conforme POP0065 vigente.
16. Gerenciamento de Mudancas

16.1. Caso seja necessario realizar qualquer mudanca no Sistema de Pesagem, proceder
conforme POPGO018 vigente.
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D. REFERENCIAS

POPGO18
POP0065
POP0020
POP0056
POP0060
POP0265
POP1391
POP0860
POP1231
POP1538
POP1243
POP1075
POP0278
POP2073
DQO176
RQ0347
10-040

10 001

10 016

E. ANEXOS

- N&o aplicavel
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