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1. OBJETIVO(S)

Estabelecer normas para o fracionamento e embalagem de medicamentos, a fim de
gue o medicamento chegue as farmacias devidamente pronto para dispensacdo em dose unitaria.
Visa garantir a rastreabilidade e a manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos distribuidos na forma fracionada na Unidade de Almoxarifado e Controle de
Estoques do Hospital Universitario Professor Alberto Antunes.

2. RESPONSAVEL

Farmacéutico da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques, técnicos em
farmacia e almoxarifes.

3. MATERIAIS NECESSARIOS

° Unitarizadora Opuspac;

° Etiqueta do medicamento;

. Seladora;

° Embalagens compativeis com a unitarizadora Opuspac para o fracionamento;
° Medicamentos;

° Tesoura;

° Caneta;

° Bobina;

° Livro para registro de fracionamento;

° Computador/Sistema AGHUX e Programa Opuspac;
° Caneta esferografica;

° Papel;

° Impressora.

4, DESCRICAO DO PROCEDIMENTO
4.1. Fracionamento de comprimidos

4.1.1. Realizar a higienizagao das maos de acordo conforme Protocolo PRT.NSP.002
antes e ap6s o procedimento;

4.1.2. Certificar-se que ha uma rede segura e independente para a unitarizadora;

4.1.3. A chave de forca (vermelha) deve ser girada em sentido anti-horario;
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4.1.4. O botdo reset deve ser apertado;
4.1.5. Colocar a bobina 60 cm x 60 cm com a tarja correspondente (verificar modelo

de passagem da fita presente na unitarizadora);

4.1.6. Conectar bandeja alimentadora correspondente para comprimidos;

4.1.7. Aguardar que a temperatura alcance o programado;

4.1.8. Para liberar a impressdo apertar o botdo verde localizado na impressora;
4.1.9. Acessar Conexdo de Area de Trabalho Remota na barra de tarefas e abrir o

programa Opuspac que envia as informacoes;
4.1.10. Separar os medicamentos que serdo fracionados;

4.1.11. Na impressora, em ajuste de impressdo, alterar o registro para o nimero
cinco;

4.1.12. No aparelho modificar o formato para comprimidos;
4.1.13. Correr dez ciclos sem produto;
4.1.14. Fazer dupla checagem dos dados inseridos na impressao;

4.1.15. Efetuar o fracionamento manual do medicamento com auxilio de uma tesoura
previamente higienizada com dalcool a 70%;

4.1.16. Preencher a bandeja alimentadora de forma gradual até o termino da
guantidade fracionada;

4.1.17. Conferir selagem e impressao de cada item embalado;

4.1.18. Armazenar nos sacos com as informacdes e quantidades cabiveis, conforme
apéndice A,

4.1.19. Realizar dupla checagem do medicamento com o responsdavel da praca, ou
com qualquer profissional da UACE que esteja disponivel para fazer o recebimento e
guarda;

4.1.20. Realizar checagem por amostragem pelo farmacéutico diariamente;
4.1.21. No livro de fracionamento anotar os seguintes itens:
e Nome comercial ou nome genérico e concentracao;

e |ote;

Validade;
e Forma farmacéutica;

e Quantidade do medicamento fracionado e colar etiqueta em livro especifico para
esta finalidade;

e Datar e assinar o livro de fracionamento;
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e Registrar a dupla checagem.
4.2. Fracionamento de Ampolas

4.2.1. Realizar a higienizagao das maos de acordo conforme Protocolo PRT.NSP.002
antes e ap6s o procedimento;

4.2.2. Certificar-se que ha uma rede segura e independente para a unitarizadora;
4.2.3. A chave de forca (vermelha) deve ser girada em sentido anti-horario;

4.2.4. O botao reset deve ser apertado;

4.2.5. Colocar a bobina 60 cm x 100 cm ou 70 cm x 130cm com a tarja
correspondente (verificar modelo de passagem da fita presente na unitarizadora);
4.2.6. Conectar bandeja alimentadora correspondente para ampola;

4.2.7. Aguardar que a temperatura alcance o programado;

4.2.8. Para liberar a impressdo apertar o botdo verde localizado na impressora;
4.2.9. Ligar o computador e acessar Conexdo de Area de Trabalho Remota na barra

de tarefas e abrir o programa Opuspac que envia as informacdes;
4.2.10. Separar os medicamentos que serdo fracionados;

4.2.11. Na impressora, em ajuste de impressdo, alterar o registro para o niumero
trinta;

4.2.12. No aparelho modificar o formato para ampolas;
4.2.13. Correr dez ciclos sem produto;
4.2.14. Fazer dupla checagem dos dados inseridos na impressao;

4.2.15. Preencher a bandeja alimentadora de forma gradual até o termino da
guantidade fracionada;

4.2.16. Conferir selagem e impressao de cada item embalado;

4.2.17. Armazenar nos sacos com as informacdes e quantidades cabiveis, conforme
apéndice A,

4.2.18. Realizar dupla checagem do medicamento com o responsavel da praca, ou
com qualquer profissional da UACE que esteja disponivel para fazer o recebimento e
guarda;

4.2.19. Realizar checagem por amostragem pelo Farmacéutico diariamente;
4.2.20. No livro de fracionamento anotar os seguintes itens (Apéndice B):

e Nome comercial ou nome genérico e concentracao;

e |ote;

e Validade;
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e Forma farmacéutica;

e Quantidade do medicamento fracionado e colar etiqueta em livro especifico para
esta finalidade;

e Datar e assinar o livro de fracionamento;
e Registrar a dupla checagem.

4.2.21. Os registros deverdo ser legiveis, sem rasuras ou emendas, devendo ser
mantidos atualizados e permanecer a disposicao das autoridades sanitdrias por um
periodo de cinco anos (RDC n.80, 2006).

5. RECOMENDACOES

5.1. Prestar atencdo se o nome do medicamento, lote e validade na embalagem s3o os
mesmos dos produtos unitarizados, evitando assim trocas e fracionamento incorretos;

5.2. Fracionar um medicamento por vez;

5.3. N3o esquecer de registrar com a etiqueta a descricdo dos medicamentos fracionados
no livro de registro de fracionamento com a finalidade de rastreamento do mesmo.

6. ACOES EM CASO DE NAO CONFORMIDADE (EVENTO ADVERSO)

6.1. N3o fracionar o medicamento caso venha com o invélucro violado, com alguma
propriedade fisico-quimica alterada ou com alguma contaminacao;

6.2. Caso ndo tenha as embalagens padronizadas para fracionar os medicamentos,
comunicar o farmacéutico da unidade;

6.3. Realizar a higienizacdo das maos de acordo conforme Protocolo PRT.NSP.002, sempre
gue necessario.

7. FLUXOGRAMA

NA — Nao aplicavel.

8. REFERENCIAS

Boas Praticas para Fracionamento instituidas pela Resolucdo RDC n2 80, de 11 de maio de 2006.
Disponivel: http://www.anvisa.gov.br/fracionamento/rdc.htm. Acessado em 17 de outubro de

2017.

ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Fracionados. Guia para
Farmacéuticos. 28p

Manua

| da Unitarizadora Opuspac.
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9. APENDICE

Apéndice A — Formulario de fracionamento

Lote: Validade:

Medicamento: Quantidade:

Fonte: UACE/HUPAA/UFAL/EBSERH-2022.

Apéndice B — Formulario do livro de fracionamento

DADOS DO FRACIONADOR
/]

/__J

DADOS DA CHECAGEM

Farmacéutico

Fonte: UACE/HUPAA/UFAL/EBSERH-2022.

10. ANEXOS

NA — Nao aplicavel.
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