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1. OBIJETIVO(S)

Controlar a temperatura interna da cdmara conservadora e a temperatura externa a cadmara
(temperatura do ambiente) para garantir a estabilidade fisico-quimica dos medicamentos e vacinas
termolabeis.

2. RESPONSAVEIS PELAS ATIVIDADES.

® Farmacéuticos, Estagiarios da Farmacia, Funcionarios da Farmacia.

3. ORIENTAGOES GERAIS

3.1 Ao ligar a camara conservadora, o alarme soard. Para suspender o alarme pelo tempo pré-
determinado, pressione a tecla "silenciar”. Repita a operag¢do quantas vezes for necessario, até que a
camara conservadora atinja a faixa programada, a qual ndo ird mais disparar.

3.2 A verificagdo da temperatura da camara conservadora de medicamentos e vacinas da farmdcia deve
ocorrer trés vezes ao dia, nos seguintes horarios (as 07h30, as 13h30 e as 18h30) pelo funcionario em
atividade na farmicia.

3.2.1 Aceitabilidade: Temperatura entre 2°C a 8°C.

3.3 A verificagdo da temperatura externa a camara (temperatura do ambiente) deve ocorrer trés vezes
ao dia, nos seguintes hordrios (as 07h30, as 13h30 e as 18h30) pelo funcionario em atividade na
farmacia.

3.3.1 Aceitabilidade: Temperatura ambiente 15°C a 30°C.

3.4 Alarme sonoro: A conservadora possui um alarme sonoro que é acionado quando a temperatura
estiver fora dos limites programados. Isto pode ocorrer caso a porta fiqgue muito tempo aberta ou por
alguma anomalia de funcionamento. Assim, em tempo habil, podera ser tomada alguma medida a fim
de evitar a degradagdo dos produtos.

3.5 Trancamento da cadmara conservadora: A cadmara conta com uma fechadura no canto superior
esquerdo, onde é possivel realizar seu trancamento. A mesma deverd permanecer trancada, devido ao
armazenamento de medicamentos sujeitos a controle especial regulamentados pela Portaria MS
n°344/98 e IN n°35/17 — MAPA. A chave ficara sob a responsabilidade do farmacéutico.

4. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

4.1. Responsaveis:
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® Farmacéutico, Estagidrios da Farmacia, Funciondrios da Farmdcia.
4.1.1. Verificagdo da Temperatura

a) Anotar a data e o horario na planilha de controle de temperatura (Anexo ).

b) Verificar a temperatura atual no painel frontal da cdmara (fig.1.) e anotar na planilha.

Fig.1.Painel frontal da camara.

c) Visualizando o painel frontal, uma seta para cima indica a temperatura maxima registrada (fig.2) e a
seta para baixo indica a temperatura minima registrada(fig.2). Apds verificagao, anotar na planilha.

Fig.2. Indica¢Oes de temperatura maxima e minima.
d) Rubricar no campo “funcionario”.

e) Caso a temperatura medida esteja fora da faixa de 2° a 8° C, a camara soara um alarme e aparecera a
mensagem no painel frontal: “temperatura fora da faixa”. Caso ocorra, comunicar ao farmacéutico e
seguir os passos:

1. Verifique se a porta esta corretamente fechada;
2. Aguardar 30 minutos;
3. Realizar nova leitura.
f) Anotar a intervencdo realizada na coluna “Obs.”.
4.1.2. Verificagao da Temperatura Externa.

a) Anotar a data e horario na planilha de controle da temperatura (Anexo Il).
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b) Verificar a temperatura externa (temperatura do ambiente) no painel frontal da camara: Aperte o
botdo “enter” (fig.3) uma vez e identifique o cddigo “S4” (fig.4). Anote na planilha a temperatura
registrada.

Fig.4 Sensor 4 (S4)

c) Caso a temperatura medida esteja fora da faixa de 15°C a 30° C, informe ao farmacéutico e siga os
passos:

1. Verifique se o ar-condicionado esta ligado e funcionando para que resfrie a sala.
2. Em caso de temperaturas elevadas, abrir todas as portas e janelas.

3. Em caso de temperaturas baixas, aumentar ou desligar o ar-condicionado até que a
temperatura atinja a faixa esperada.

d) Anotar a intervencao realizada na coluna “Obs.”.
5. MANUTENGAO E VERIFICAGAO PREVENTIVA
DATA DE INSTALAGAO DA CAMARA CONSERVADORA NO HVET/HVETINHO: 10/01/2024

a) Apos os primeiros 12 meses de uso da camara conservadora (10/01/2025), é importante verificar se
existe fuligem e/ou sujeira, que podem estar obstruindo o condensador.

b) Apds 03 anos de uso do equipamento (10/01/2027), recomenda-se o teste de autonomia da bateria
do sistema de emergéncia, por meio da retirada do equipamento da tomada por 2 horas. O processo
deve ser inteiramente acompanhado, para averiguar se ha oscilagdo de temperatura interna do
equipamento.

Periodicidade: A cada 6 meses.
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c) Apds 05 anos de uso do equipamento (10/01/2030), recomenda-se realizar a substituicdo dos
ventiladores internos e ventilador do condensador da camara.

d) Em todas as ocasides de manutengdo, € indispensavel que um técnico do equipamento seja
contactado. Para isso, comunique ao farmacéutico, que entrara em contato (fig.5) com o fabricante.

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA

Rua Progresso, 150 - Agrondmica - Santa Catarina - Brasil
Feito no Brasil
FonefFax: 55 47 3542-3000 / 55 47 3542-3007
www.elbermedical.com.br - www.elber.ind.br - elber@elber.ind.br

Fig.5 Contato do fabricante

6. SISTEMA DE EMERGENCIA

a) Na falta de energia elétrica convencional 110-127V ou 220-240V, a conservadora continuara em
funcionamento com autonomia de 72 horas, mantendo todas as suas func¢des eletroeletronicas e de
refrigeracdo em funcionamento. O acionamento do sistema de emergéncia é automatico e o
carregamento da bateria varia entre 10 e 20 horas.

b) Para verificar se a bateria esta funcionando corretamente, verifique no painel frontal (fig.5) o “icone
da bateria” (fig.5), que apresenta sua capacidade funcional.

Fig.5 Capacidade da bateria de emergéncia.

b) E possivel que nas primeiras horas apdés o restabelecimento da energia elétrica comercial, a
conservadora possa exalar um odor quimico, causado por um leve aquecimento no carregador de
bateria, caso ocorra: 1. Abra todas as portas do ambiente 2. Ligue o ar-condicionado para que o ar
possa circular.

7. COLETA DE DADOS

a) Para a coleta de dados, insira o pendrive da Elber Medical® ( sob a guarda dos farmacéuticos) na
entrada USB, localizada no painel frontal (Fig.1), até que apareca a mensagem “transferido’(Fig.6).
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Fig.6 Pendrive conectado

b) Para a visualizagdo dos dados, abra o software ELBER-CHART instalado no computador da farmdcia.

Depois disso, clique no icone “Abrir” (pasta amarela) no canto esquerdo superior, procure o pen-drive e
abra o arquivo “T”(Fig.7).

-+

Fig.7 Processo do windows

¢) Na aba do “conjunto de dados”, selecione o arquivo e posteriormente clique em “Processar”(Fig.8).

&
Fig.8 Software
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d) O software mostrara o grafico e a tabela com os dados da camara.(Fig.9)

Fig.9 Dados Coletados

8. ATIVAGAO E INSTALAGAO DO SOFTWARE

a) A camara conta com um pendrive para coleta de dados e instalagdo do software, que estara
localizado na farmdcia

b) Para a instalagdo do software, conecte o pendrive no seu computador, abra o gerenciador de
arquivos do pendrive e procure pelo instalador (Fig.10)

=B Gerendiar ELBER (D) - o x

[ oo [N ——TA— °
p e » e Computator » ELBER) o] [remisremtisney 5

Nome

(Fircrom oo e
L ESERCrare 207003 Setuprar
e

B Objetos 30
B Videos

‘s Disco Local (C:)
= ELBER (D3}

= FARM (\Meesier

Jitens D.
Fig.10 Instalador do software
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c) Logo apés o procedimento de instalagao do software ative o programa da seguinte maneira: clique
na “chave’” no canto superior direito (Fig.11) e insira o cddigo “202502CB05BDD4CF *’ (Fig.12)

B FLBERCHART? - Vers3o: 20201003 - 0 x
5 = =1 —
& .‘() ’ l i
Configuracées Configuragdes do Controlador  Tabela de Dados  Grificos
Ajustes para geragdo do relatsrio.
Conjunto dedados  [Exzgia =
Iniciar relatério em: | [i&n 2 | FAutomético (a pertir do inicio dos dados)
TesiiTaT (el A i | [1817:04 2 | FAAutomitico termina na ditima data registrada nos dados)
* Se ectiver tendo problemas para gerar o relatorio, selecione acima um periodo menor que 35 dias
Processar
Abra um arquivo de dados Produto NAO REGISTRADO
| ol =
B2 &2 @
Configurages | Configuragées do Controlador Tabela de Dados | Gréficos
Ajustes para gersgdo do relatério.
Conjunto de dados | Escalha -
Iniciar relatéric em: | hemns =] 1 e o dne dad
x
7 Terminar relatario em: [ -
i o8 Para utiizar este software, vocé precisars obter uma chave de licenca
i Fomeca o codigo a sequir a quem Ihe ofereceu o software para obtengao de uma licenca.
=4 * Se estiver ten|
1 | MREXYVZ65W |
Processar
F

Insira ¢ codigo recebido abaixo

[202502CcB05BDDAC \

Ok

Fig.12 Cddigo de Ativacdo

d) Por fim, clique em “OK “ e verifique se o programa esta ativado corretamente.
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9. DEGELO E LIMPEZA

a) A camara conservadora é equipada com degelo automatico seco. Para limpar a conservadora,
primeiramente desligue o “INTERRUPTOR GERAL” localizado na parte posterior da cdmara. Nao basta

desligar da tomada, pois ela continuara em funcionamento através da bateria.

b) Utilize panos Umidos com agua e detergente neutro. Ndo utilize esguichos e mangueiras de agua,
pois o excesso de dgua pode comprometer o funcionamento da camara. Ndo use produtos quimicos

(alcool, solventes, etc.), nem produtos abrasivos e esponjas duras.

c) Durante a limpeza, retire todos os materiais armazenados na camara e coloque-os em outro

equipamento ou caixa térmica com material criogénico.

10. HISTORICO DE REVISAO

VERSAO DATA DESCRICAO DA ALTERACAO RESPONSAVEL
Rodrigo Clementino Sousa
1 02/02/2024 Emiss3o Inicial (estagiario) e Lais Manuela B.
Ribeiro (farmacéutica)
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11. ANEXOS

ANEXO | - Formulario de Controle Diario da Temperatura da Geladeira

Contrale Didrio de Temperatura da GELADEIRA My

Ana:

Data Hora

T°C [Atusal) T°C (Mdx)

TC {Min)

Funchondrio

Oibs.

o1

oL

oL

oz

oz

oz

LLE]

03

B|RIE|8

0@

o9

10

in

11

11

11

12

12

13

13

E|EiE|E

15

15

15
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ANEXO Il - Formulario de Controle Didrio da Temperatura Ambiente

Controle Didrio de Temperatura da TEMPERATURA DO AMBIENTE Meés:

Ano:

Data Hora

T°C [MAtusal) Funciondrio

Ohbs.

o1

o1

o1
o2
o2
o2

03

o3

o3

B|R|R|RER|E

Ak

o7

o7

o8

22|28

10

10

11

11

11

12

12

12

13

13

13

14

14

14

15

15
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