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Eficiéncia e eficacia de seringas na aplicacao de
vacinas com dosagem fixa

Marcio Majela Pinto *

Resumo

Este trabalho apresenta um estudo de eficiéncia e eficacia na aplicacao de vacinas
utilizando seringas que apresentam dispositivo de dosagem com residual zero e
seringas com presenca de residual. O trabalho foi conduzido em parte com estudo
de campo e em parte com estudo simulado em laboratério. O estudo pretende
demonstrar o grau de precisdo e desperdicio na utilizacdo de seringas com e sem
residual com a finalidade de subsidiar os érgaos interessados na indicacdo de um
melhor ganho na aplicacdo das vacinas em termos de tempo e dosagem,
aumentando desta forma o nivel e o tempo na aplicacdo e atendimento a
populacao.

Palavras —Chave: Seringas, residual, dosagem

* Msc Eng. Quimico Diretor Laboratério Cepromed



CEFAROME
ABORATORIO

RSBLAS CEPROMED LABORATORIO E CERTIFICADORA DE PRODUTOS LTDA

CNPJ 14.769.193/0001-54 / Endereco: BR 381, Rodovia Femao Dias, KM 756. Trés Coracdes - MG, CEP 37410-000

Fone: (35)3212-7245 / www cepromed com.br / E-mail: contato@cepromed._com.br
REBLAS 09

1- Metodologia

DETERMINACAO DE VOLUME

O teste de determinagdo de volume é requerido para produtos liquidos em
recipientes para doses mdultiplas e produtos liquidos em recipientes para dose
Unica. O teste se aplica tanto a preparagfes liquidas quanto a preparacdes
liquidas obtidas a partir de pos para reconstitui¢ao.

PROCEDIMENTO

Produtos liquidos injetaveis

O teste se aplica a produtos liquidos injetaveis acondicionados em recipientes
como ampolas, frascos ampola, bolsas plasticas, frascos plasticos, carpules ou
seringas pré-carregadas. Os recipientes sao preenchidos com pequeno excesso
de volume, de acordo com as caracteristicas do produto, para permitir a
administragdo do volume declarado. Os excessos minimos de volume
recomendados na Tabela 1 geralmente sao suficientes para permitir a retirada e a
administragao do volume declarado.

Tabela 1 — Excesso de volume recomendado para produtos liaquidos

. Excesso minimo de volume recomendado
Volume declarado (mL) — ,
moveis (mL) viscosos (mL)

05 0.10 012

1.0 0,10 015

20 015 025

30 0,20 035

40 025 045

50 0,30 0,50

10,0 0,50 0.70

200 0,60 0.90

300 0,80 1,20

50.0 ou mais 2% 3%

Fonte: Farmacopeia Brasileira, 62 edigao

Suspensfes e emulsdes devem ser agitadas antes da retirada do contetdo e
antes da determinacdo da densidade. Preparacdes oleosas ou muito viscosas
podem ser aquecidas, se necessério, segundo as indica¢des do rétulo ou a, no
maximo, 37 °C, e agitadas vigorosamente antes da retirada do conteddo. Os
conteudos séo entdo esfriados entre 20 °C e 25 °C antes da medi¢éo do volume.
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Injetaveis

Para injetdveis em recipientes para dose Unica, testar seis unidades se o volume
declarado € igual ou superior a 10 mL, 10 unidades se o volume declarado é
superior a 3 mL e inferior a 10 mL, ou 12 unidades se o volume declarado € igual
ou inferior a 3 mL. Remover o contetdo total de cada unidade com auxilio de
seringa de capacidade que ndo exceda trés vezes o volume a ser medido, munida
de agulha numero 21 com ndo menos que 2,5 cm de comprimento. Eliminar bolhas
eventualmente existentes na agulha e na seringa e transferir o conteado da
seringa, sem esvaziar a agulha, para proveta seca, calibrada, de capacidade que
ndo exceda 2,5 vezes o volume a ser medido. Alternativamente, o contetdo da
seringa pode ser transferido para béquer seco tarado, sendo o volume calculado
pelo peso do liquido, em gramas, dividido pela sua densidade. Para recipientes
com volume declarado de 2 mL ou menos, os conteudos dos recipientes podem
ser reunidos para obter o volume necessério para a medicdo, devendo-se utilizar
seringas e agulhas secas separadas para cada recipiente. O conteiudo de
recipientes com volume declarado de 10 mL ou mais pode ser determinado
esvaziando-se o conteudo de cada recipiente diretamente em provetas calibradas
ou béqueres tarados. O volume de cada recipiente examinado ndo € inferior ao
volume declarado. No caso de recipientes com volume declarado de 2 mL ou
menos, o volume dos contetdos reunidos ndo é inferior a soma dos volumes
declarados dos recipientes utilizados no teste. Para injetaveis em recipientes para
doses multiplas rotulados para conter um numero especifico de doses de um
determinado volume, selecionar uma unidade e proceder conforme descrito para
injetaveis em recipientes para dose Unica, utilizando numero de seringas e agulhas
separadas equivalente ao numero de doses especificadas no rotulo. O volume
dispensado por cada seringa nédo € inferior ao volume declarado por dose. Para
injetaveis em cartuchos ou seringas pré-carregadas, testar uma unidade se o
volume declarado é igual ou superior a 10 mL, trés unidades se o volume
declarado é superior a 3 mL e inferior a 10 mL ou cinco unidades se o volume
declarado é igual ou inferior a 3 mL. Ajustar aos recipientes 0s acessorios
necessarios para sua utilizacdo (agulha, émbolo, corpo de seringa), quando for o
caso, e transferir o conteudo de cada recipiente, sem esvaziar a agulha, para
béquer seco tarado, empurrando o émbolo lenta e regularmente. Calcular o
volume, em mililitros, dividindo o peso do liquido, em gramas, pela sua densidade.
O volume de cada recipiente nédo é inferior ao volume declarado. Para preparacdes
injetaveis de grande volume (infusGes parenterais), selecionar duas unidades e
transferir o conteddo de cada recipiente para provetas secas calibradas de
capacidade que ndo exceda 2,5 vezes o volume a ser medido. O volume de cada
recipiente ndo é inferior ao volume declarado.
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2- Materiais
Frascos para aplicacao de vacinas
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Seringa Residual 0,00

Pistdo com insergao
Residual médio de 0,0074

Seringa Residual 0,04

Pistédo prensado (normal)
Residual médio de 0,04
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Soro fisiolégico (Densidade =1 g/mL)
Balanca de preciséo calibrada/ Proveta de 5 mL Calibrada

Pipeta automatica Calibrada/Frascos ampola para liquidos
Seringa Hipodérmica residual 0,00/ Seringa Hipodérmica residual 0,04
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3 - Desenvolvimento

A - Amostra coronavac

Doses recomendadas 10 doses

Volume declarado do Frasco 5 mL

Volume declarado dosagem 0,5 mL

Dados do estudo

Testar 10 unidades.

Dosagem declarada de 0,5 mL , deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 5 mL, deixar 0,3 mL como excesso recomendado por frasco.
Total residual de (0,1mL x10 doses ) = 1 mL.

Total frasco volume 5 mL + 1 mL residuo = 6 mL .

Retirar 10 doses (5,7 mL), sendo (7 doses de 0,60 mL) e (3 doses de 0,50 mL).
Deixar residual no frasco de 0,3 mL.

B - Amostra pfizer

Doses recomendadas 6 doses

Volume declarado do Frasco 1,8 mL

Volume declarado dosagem 0,3 mL

Dados do estudo

Testar, 6 unidades.

Dosagem declarada de 0,3 mL deixar, 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 1,8 mL , deixar 0,3 mL como excesso recomendado no frasco.
Total residual de (0,1mL x 6 doses ) = 0,6 mL.

Total frasco volume 1,8 mL + 0,6 mL residuo =2,4 mL .

Retirar 6 doses (2,1 mL), sendo (1 doses de 0,60 mL) e (5 doses de 0,30 mL).
Deixar residual no frasco de 0,3 mL

C - Amostra astrazeneca

Doses recomendadas 5 doses

Volume declarado do Frasco 2,5 mL

Volume declarado dosagem 0,5 mL

Dados do estudo

Testar, 5 unidades.

Dosagem declarada de 0,5 mL, deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 2,5 mL, deixar 0,3 como excesso recomendado por frasco.
Total residual de (0,1mL x 5 doses ) = 0,5 mL.

Total frasco volume 2,5 mL + 0,5 mL residuo = 3,0 mL .

Retirar 5 doses (2,7 mL), sendo (3 doses de 0,60 mL), (1 dose de 0,50 mL) e (1 dose
de 0,40 mL).

Deixar residual no frasco de 0,3 mL
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A - Amostra coronavac - Estudo de Campo — Dosagem - Seringa Residual 0,00

AMOSTRA CORONAVAC - SERINGA ILSPOBUS HNSPEN |07k Ui
05 OO | OO | OO | 006 | OOGE | OOKE | 00 | 0K | OO | 005 [RSOUA

FRASCOANIOLA | LOTE

FRASCO 1 SML | 200383 | 05 | OSml | 5 | OSml | 05 | OSml | 05l { OSml | 05 | OSml | 05l | O3ml | 56l

FRASCO-SWAL | 200383 | 0%l | O5m | Ol | OSml | Ol | O5ml | Ol | OSnl | Ol | OSnl | Onl | Olml | S6nl

i
FRASCO-SML | 200383 | 05l { Oml | 05l | O5ml | 05l { O5ml | 05l | O5ml | OSml | 5%l | Sl 0'5[;1;2 il

FRASCOA-SWL | 200363 | O3l { Oml | Ol | OSnl | OSml { OSml | Ol | Sl { O5ml { OSml | Ol | O2nl | 57l

FRASCOS- L | 200383 | 0%l | O5ml | 0%l | O5ml | Ol | O5ml | Ol | 05l | Ol | OSml | Ol | O2nl | 57

FRASCOG ML { 200383 | Oml | O5ml | OSml | 05l | 05 [ O5ml | O5ml | OSml | 05l [ 05l | Ol | Bato | 55ml

FRASCOT-SML | 200363 | 05m | OSml | 05 | OSml | 051 | O5ml | 05 { O5ml | 05l | O5ml | 05l | Bato | 55

FRASCO- SML | 200383 | 05ml | OSml | 5l | OSml | 05 | OSml | 05l { O5ml | 05l | O5ml | 05l | Bato | 55
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A - Amostra coronavac - Estudo de Campo — Dosagem - Seringa Residual 0,04

AMOSTRA: CORONAVAC SEAINGK: M 3MLSLPLOCK 0 5125 NORMAL LOTE: 105518

'D'os'e' Dos'e Dose | Dose | Dose Dos'e D'os'e 'D'os'e' 'D'os'e' D'os'e'
suconwis | e ORDJ s  ON

RASCOL-SML | 200383 | O5mL | O5mL | Obml | OSmL | O5mL | O5mL | O5ml | OSml | OSmL | O5mL | Sml

FRASCO2-ML | 210383 | O5mL | OdmL | O5mL | OdmL | O5mL | OdmL | Ol | OSmL | OSml | 05l | Sml

FRASCO3-SML | 200383 | O5mL | O5mL | Odml | OdmL | O5mL [ O5mL | Odml | Odml | O5mL | O5ml | Sml

FRASCO4-SML | 210383 | O5mL | OdmL | O5mL | OdmL | O5mL | OdmL | Ol | OSmL | OSml | O5ml | Sml

FRASCOS-SML |~ 200383 | O5mL | O5mL | O5mL | OdmL | O5mL | O5mL | OSml | OSml | OSmL | O5mL | Sml

FRASCOG-SML | 200383 | O5mL | O5mL | Obml | OSmL | O5mL | O5mL | O5ml | Ofml | OSmL | O5mL | Sml

RASCOT-SML | 200383 | O5mL | O5mL | Obml | OSmL | O5mL | O5mL | OSml | Qfml | OSmL | OSmL | Sml

FRASCOG-SML | 200383 | O5mL | O5mlL | Odml | OSmL | O5mL | O5mL | O5ml | Ofml | OSmL | O5mL | Sml




A - Amostra coronavac - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

CEPROMED!

LABORATORIO

Coletade dados MSA 4°edicdo - Planilha de Registro de Resultados

LABORATORIO

Cepromed

REFERENCIA

Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,00

EQUIPAMENTO

PROVETA SUBDIVISAQ 0,1mL / BALANCA PRECISAQIPIPETA 5 mL

ESTUDO

Testar 10 unidades.

Dosagem declarada de 05 mL , deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 5 mL, deixar 0,3 mL como excesso recomendado por frasco.
Total residual de (0,ImL x10 doses ) = 1 mL.

Total frasco volume 5 mL + L mL residuo =6 mL .

Retirar 10 doses (5,7 mL), sendo (7 doses de 0,60 mL) e (3 doses de 0,50 mL).

Deixar residual no frasco de 0,3 mL.

VARIAVEIS

Volume Expelido (0,50 mL) / Toleréncia (049 a 0,51)

Volume Expelido (0,60 mL) / Toleréncia (0,59 a 0,61)

Volume Tolerancia (0,01 mL)

_Francisco de Paula Vitor Canalho

I\/IEDI(;OES As medicdes devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,60 mL {0,60 mL{0,60 mL{0,60 mL{0,60 mL{0,60 mL|0,60 mL{0,50mL{050mL{050mL| VOLUME
Amostras 1 2 3 4 5 b 7 8 9 10 Balanca
FRASCO 1 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 | 050 5,10
FRASCO?2 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 05 | 05 | 050 5,70
FRASCO 3 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 05 | 050 5,70
Média/Balanca 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 05 | 050 | 050 570
Amostras 1 1 13 1 15 16 17 18 19 2 Balanga
FRASCO 4 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 05 | 05 | 050 5,70
FRASCO5 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 | 050 5,70
FRASCO6 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 05 | 05 | 050 5,70
Média/Balanca 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 | 050 5,70
Amostras il 2 78 U %5 2 i 28 9 Kl Balanga
FRASCO7 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 | 050 5,70
FRASCO 8 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 05 | 050 | 050 5,70
FRASCO 9 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 | 050 570
Média/Balanca 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 05 | 050 | 050 570
Observacéo edicoes com grito em vermelno estao rora ao es ae capclaaae nominal {volume controle) estipulado
Volume total aplicado 510
Volume residual total 10 seringas 0,00
RESULTADO Volume residual frasco 0,30
Volume total estudo 6,00




A - Amostra coronavac - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

ESTUDO DE R&R - ANOVA DIMENSIONAL

Programa Ensaio Codigo Peca Namero de categorias de dados
001/2022 - DR DOSAGEM-RESIDUAL DR-1C Seringa - TmL RDC 25
VALORES COLETADOS
. SERINGA HIPODERMICA 1 mL RESIDUAL 0,00 .
Medicdes MEDIAS
1 2 B8 4 5 6 7 8 9 10
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
Média 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 Xa 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Ra [ 0,000
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
Média 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 Xb 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rb [ 0,000
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 0,57
Média 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,50 Xc 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rc 0,000
Média das Medicdes 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,500 0,500 0,500 X::r ;05070
VALOR DEK1 VALOR DEK2 VALOR DEK3 D3: D4: A2: d,: XDif:
0,59 0,5231 0,31 0,00 2,58 1,023 1,693 0,0000
AMPLITUDE MEDIA LIMITE DE CONTROLE INF. LIMITE DE CONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Riar 0,000 LICRpar = 0,000 LSCrox = 0,0000 | LICyu 0,570 LSCybar 0,570
DADOS DO ESTUDO FONTE DE SQ GL oM .
- F FCritico
Qtde. Pegas 10 VARIACAO Soma Quadrados Graus Liberdade Quadrados Média
Operador 1 LABORATORIO 0,2900 2 0,14500
No. Ciclos 3 PECA 30,0000 9 3,33333
Residual Frasco 0,3 INTERAGAO 2,7000 18 0,15000 0,300 1,778
Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2900 60 0,00483
Ciclo completo 90 TOTAL 93,0000 29
A interacdo operador peca € significativa (F>Fcritico)? Nao _
Estimativa da Variagao Desvio Padrdo RR % Contribuicdo
Equipamento 0,2 18,3% 391,6% 3,4%
RESIDUAL FRASCO 0,1 119,3% 0,3%
TOLERANCIA 0,0 0,0% 0,0%
RESIDUAL SERINGA 0,2 409,3% 3,7%
Peca 1,0 57,3% 2096,0% 96,3%
Variagdo Total 1,1 100,0% 2135,6%

NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




A - Amostra coronavac - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

ESTUDO DE R&R - ANOVA

AMPLITUDE (R)

MEDIA

1,000

GRAFICO DA AMPLITUDE

® Medicdo. 1 ®  Medicdo. 2 ® Medicdo. 3 e | SCRbar =

0,900 1
0,800 1
0,700 1
0,600 1
0,500 1
0,400 1
0,300 1
0,200 1

0,100 1

0,000@)
1

@
~@

g ¢

6

~@
@
o @

GRAFICO DA MEDIA

—eo— Medicdo. 1 —o— Medicéo. 2 —=e— Medicéo. 3 e | SCXbar e |_|CXbar

0,620
0,600 l

¢ ® o ® \

0,580
0,560

- - _\ -

0,540

0,520
0,500

0,480

0,460
0,440

Critério para dosagem - Retirada de 7 doses de 0,60mL / 3 doses de 0,50 mL

Seringa Residual 0,00 apresentou resultado APROVADO para 0 ensaio de dosagem na retirada de 10 doses

(7 doses de 0,60 mL) /(3 doses de 0,50 mL)




A - Amostra coronavac - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

LABORATORIO Coleta de dados MSA 4%dico - Planilha de Registro de Resultados
LABORATORIO Cepromed
REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,04
EQUIPAMENTO PROVETA SUBDIVISAQ 0,1mL / BALANCA PRECISAQIPIPETA 5 mL
ESTUDO Testar 10 unidades.
Dosagem declarada de 0,5 mL , deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 5 mL, deixar 0,3 mL como excesso recomendado por frasco.
Total residual de (0,LmL x10 doses ) = L mL.
Total frasco volume 5 mL + 1 mL residuo =6 mL.
Retirar 10 doses (5,7 mL), sendo (7 doses de 0,60 mL) e (3 doses de 0,50 mL).
Deixar residual no frasco de 0,3 mL.
Volume Expelido (0,60 mL) / Tolerancia (0,59 a 0,61)
VARIAVEIS Volume Expelido (0,50 mL) / Tolerancia (049 a 0,51)

Volume Tolerancia (0,01 mL)

_Francisco de Paula Vitor Canalho

MEDICOES |As medicdies devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (L)
0,60 mL 10,60 mL{0,60 mL| 0,60 mL{0,60 mL}0,60 mL{060mL{050 mL{050mL{050mL{ VOLUME
Amostras | 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Balanga
FRASCO1 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 060 | 050 | 050 5,30
FRASCO? 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
FRASCO3 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
Amostras 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20 Balanca
FRASCO 4 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
FRASCO5 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 5,30
FRASCO 6 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
Amostras 2A 2 23 pi 5 26 il 8 29 Rl Balanca
FRASCO7 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
FRASCO 8 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
FRASCO 9 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 5,30
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 530
ObSGFV&@ﬁO edicoes com griro em vermelno estao 1ora ao es de capcidade nominal (volume controle) estipulado
Volume total aplicado 530
Volume residual total 10 seringas 0,40
RESULTADO Volume residual frasco 0,30
Volume total estudo 6,00




A - Amostra coronavac - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

ESTUDO DE R&R - ANOVA DIMENSIONAL

Programa Ensaio Caédigo Peca Numero de categorias de dados
001/2022 - DR DOSAGEM-RESIDUAL DR-1C Seringa - TmL RDC =25
VALORES COLETADOS
. SERINGA HIPODERMICA 1 mL RESIDUAL 0,04 .
Medicdes MEDIAS
1 2 3 4 5 6 7 8 9
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
2%Leitura | 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
Média 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 Xa 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Ra | 0,000
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
Média 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 Xb 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rb 0,000
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
32 Leitura 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,53
Média 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50 0,10 Xc 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rc | 0,000
Média das Medicdes 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,500 0,500 0,100 X::r 205030
VALOR DEK1 VALOR DE K2 VALOR DE K3 D3: D4: A2: dy: XDif:
0,59 0,5231 0,31 0,00 2,58 1,023 1,693 0,0000
AMPLITUDE MEDIA LIMITE DE CONTROLE INF. LIMITE DE CONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Riar 0,000 LICRpar = 0,000 LSCroar = 0,0000 | LICyp 0,530 LSCypar 0,530
DADOS DO ESTUDO FONTE DE sSQ GL oM B
~ F FCritico
Qtde. Pecas 10 VARIAGAO Soma Quadrados Graus Liberdade Quadrados Média
Operador 1 LABORATORIO 0,2900 2 0,14500
No. Ciclos 8 PECA 30,0000 9 3,33333
Residual Frasco 0,3 INTERAGAO 2,7000 18 0,15000 0,300 1,778
Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2900 60 0,00483
Ciclo completo 90 TOTAL 93,0000 29
A interacdo operador peca é significativa (F>Fcritico)? Nao _
Estimativa da Variagéo Desvio Padréo RR % Contribuicdo
Equipamento 0,2 18,3% 391,6% 3,4%
RESIDUAL FRASCO 0,1 0,30 119,3% 0,3%
TOLERANCIA 0,0 0,0% 0,0% 0,0%
RESIDUAL SERINGA 0,2 0,04 409,3% 3,7%
Peca 1,0 57,3% 2096,0% 96,3%
Variagéo Total 11 100,0% 2135,6%

NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




A - Amostra coronavac - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

ESTUDO DE R&R - ANOVA

AMPLITUDE (R)

MEDIA

1,000

GRAFICO DA AMPLITUDE

o Medigho. 1 o Medicio. 2 o Medigdo. 3 —— LSCRbar =

0,900
0,800
0,700
0,600
0,500
0,400
0,300
0,200
0,100

0,000@
1

0,700

~@®
@

3 4 5 6

GRAFICO DA MEDIA

—e— Medigdo. 1 —o— Medicdo. 2 —=&— Medicdo. 3 e |SCXbar e | [CXbar

@

0,600 @

0,500

0,400

0,300

0,200

0,100

0,000

10

Critério para dosagem - Retirada de 7 doses de 0,60mL /3 doses de 0,50 mL

Seringa Residual 0,04 apresentou resultado REPROVADO para 0 ensaio de dosagem na retirada de 10 doses

(7 doses de 0,60 mL) /(2 doses de 0,50 mL) /(1 dose de 0,10mL)




RﬁBLAS CEPROMED LABORATORIO E CERTIFICADORA DE PRODUTOS LTDA \\\5\7/////

CNPJ 14.769.193/0001-54 / Endereco: BR 381, Rodovia Femao Dias, KM 756. Trés Coracdes - MG, CEP 37410-000 T:R' =

Fone: (35)3212-7245 / www.cepromed.com.br / E-mail: contato@cepromed.com br Yy ;;.\\\\\:“
il gl

B - Amostra pfizer - Estudo de Campo — Dosagem — Seringa Residual 0,00
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AMOSTRA: Pfizer  SERINGA: OM* - 3MILSLIP LOCK 0,6X25 NORMAL LOTE: | 10518

FRASCO AMPOLA LOTE:

FRASCOL-18ML| D210 03mL [ O03ml | O3ml | O3ml | O3ml | O3nl | Loml

FRASCO2-18ML|  FOT210 03ml [ 03ml | O3ml | O3m | O3ml | 03nl | Léml

FRASCO3-18ML|  FOT0 | O3mL | O3ml | O3ml | O3ml | O3ml | 0O3nl - | Lol

FRASCO4-18ML|  FOT210 03ml [ 03ml | O3ml | O3m | O3ml | 03nl | Léml

FRASCOS-18ML|  FO70 | O3mL | O3ml | O3ml | O3ml | O3ml | 0O3nl - | Ll




B - Amostra pfizer - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

LABORATORID Coletade dados MSA 4°edicdo - Planilha de Registro de Resultados
LABORATORIO Cepromed
REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,00
EQUIPAMENTO PROVETA SUBDIVISAQ 0,1mL / BALANCA PRECISAOIPIPETA 5 mL
ESTUDO Testar, 6 unidades.
Dosagem declarada de 0,3 mL, deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 1,8 mL, deixar 0,3 mL como excesso recomendado no frasco.
Total residual de (0,mL x 6 doses ) = 0,6 mL.
Total frasco volume 1,8 mL + 0,6 mL residuo =24 mL.
Retirar 6 doses (2,1 mL), sendo (1 dose de 0,60 mL) & (5 doses de 0,30 mL).
Deixar residual no frasco de 0,3 mL.
Volume Expelido (0,30 mL)/ Tolerancia (0,292 0,31)
VARIAVEIS Volume Expelido (0,60 mL) / Tolerancia (0,59 a 0,61)

Volume Tolerancia (0,01 mL)

_Francisco de Paula Vitor Carvalho

Volume total estudo 240

MEDIQ()ES As medices devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,60mL 0,30 mL0,30 mL|0,30 mL|0,30 mL{0,30 mL VOLUME
Amostras 1 2 3 4 5 ) l 8 9 10 Balanga
FRASCO 1 060 | 030 | 030 | 030 | 030 | 03 2,10
FRASCO 2 060 | 030 | 030 | 030 | 030 | 03 210
FRASCO 3 060 | 03 | 030 [ 030 | 03 | 030 210
Média/Balanca 060 | 03 | 03 | 030 | 030 | 030 210
Amostras i 12 13 " 15 16 17 18 19 2 Balanca
FRASCO 4 060 | 03 | 030 [ 030 | 03 | 030 210
FRASCO5 060 | 030 | 030 [ 030 | 030 | 030 210
FRASCO 6 060 | 030 | 030 | 03 | 030 | 030 210
Média/Balanca 060 | 030 | 03 | 03 | 03 | 03 210
Amostras 2 2 23 4 % % il 3 s Kl Balanca
FRASCO 7 060 | 03 | 030 [ 030 | 030 | 030 210
FRASCO 8 060 | 030 | 03 | 03 | 03 | 03 210
FRASCO Y 060 | 030 | 03 | 03 [ 030 | 03 210
Média/Balanca 060 | 03 | 030 | 030 | 030 | 030 210
Observacdo edicoes com griro em vermelno estao rora ao es de capciaade nominal (volume controle) estipulado
Volume total aplicado 2,10
Volume residual total 6 seringas 0,00
RESULTADO Volume residual frasco 0,30




B - Amostra pfizer - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

ESTUDO DE R&R - ANOVA DIMENSIONAL
Programa Ensaio Cédigo Peca Namero de categorias de dados
001/2022 - DR DOSAGEM-RESIDUAL DR-1C Seringa - TmL RDC 25
VALORES COLETADOS
. SERINGA HIPODERMICA 1 mL RESIDUAL 0,00 .
Medicdes MEDIAS
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
2% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
3* Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
Média 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 Xa 0,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Ra | 0,000
1% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
2% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
3% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
Média 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 Xb 0,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rb | 0,000
1% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
2% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
3% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,35
Média 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 Xc 0,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rc | 0,000
Média das Medicdes 0,600 0,300 0,300 0,300 0,300 0,300 Xoar | 035
Rp 0,000
VALOR DEK1 VALOR DE K2 VALOR DEK3 D3: D4: A2: dy: XDif:
0,59 0,5231 0,37 0,00 2,58 1,023 1,693 0,0000
AMPLITUDE MEDIA LIMITE DE CONTROLE INF. LIMITE DE CONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Rpar 0,000 LICRbar = 0,000 LSCRrpar = 0,0000 | LICxp 0,350 LSCpar 0,350
DADOS DO ESTUDO FONTE DE sSQ GL QM -
- F FCritico
Qtde. Pecas 6 VARIACAO Soma Quadrados Graus Liberdade Quadrados Média
Operador 1 LABORATORIO 0,2900 2 0,14500
No. Ciclos 3 PECA 18,0000 5 3,60000
Residual Frasco 0,3 INTERAGAO 2,7000 10 0,27000 0,278 2,106
Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2900 36 0,00806
Ciclo completo 54 TOTAL 93,0000 17
A interacdo operador peca é significativa (F>Fcritico)? N&o _
Estimativa da Variagdo Desvio Padrédo RR % Contribuicéo
Equipamento 0,3 22,8% 509,9% 5,2%
RESIDUAL FRASCO 0,1 133,3% 0,4%
TOLERANCIA 0,0 0,0% 0,0%
RESIDUAL SERINGA 0,3 527,0% 5,6%
Peca 11 57,3% 2171,0% 94,4%
Variagéo Total 1,1 100,0% 2234,1%
NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




B - Amostra pfizer - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

ESTUDO DE R&R - ANOVA

AMPLITUDE (R)

MEDIA

1,000

GRAFICO DA AMPLITUDE

® Medicdo. 1 o Medicdo. 2 ® Medicdo. 3 e | SCRbar =

0,900 1
0,800 1
0,700 1
0,600
0,500 1
0,400 1
0,300 1
0,200 1
0,100 1

0,000@
1

g ] L ] ] - - -
5

6 7 8 9 10

GRAFICO DA MEDIA

—o— Medicdo. 1 —o— Medicéo. 2 —o— Medicéo. 3 == | SCXbar === [ ICXbar

0,700

0,400

0,600 \
0,500

0,300

0,200

0,100

0,000

Critério para dosagem - Retirada de 1 dose de 0,60mL /5 doses de 0,30 mL

Seringa Residual 0,00 apresentou resultado APROVADO para 0 ensaio de dosagem na retirada de 6 doses

(1dosede0,60mL)/(5doses de 0,30 mL)




B - Amostra pfizer - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

”m“ Coleta de dados MSA 4%dicdo - Planilha de Registro de Resultados
LABORATORIO Cepromed
REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,04
EQUIPAMENTO PROVETA SUBDNISAQ 0,1mL / BALANGA PRECISAOIPIPETA 5 mL
ESTUDO Testar, 6 unidades.
Dosagem declarada de 0,3 mL, deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 1,8 mL, deixar 0,3 mL como excesso recomendado no frasco.
Total residual de (0,mL x 6 doses ) = 0,6 mL.
Total frasco volume 1,8 mL + 0,6 mL residuo =24 mL.
Retirar 6 doses (2,1 mL), sendo (1 dose de 0,60 mL) e (5 doses de 0,30 mL).
Delxar residual no frasco de 0,3 mL.
Volume Expelido (0,30 mL) / Tolerancia (0,29 2 0,31)
VARIAVEIS Volume Expelido (0,60 mL) / Tolerancia (0,59 a 0,61)

Volume Tolerancia (0,01 mL)

_Francisco de Paula Vitor Canvalho

Volume total estudo 2,40

MEDIQC)ES As medicdes devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,60mL {0,30mL 0,30 mL{0,30 mL|0,30 mL}0,30 mL VOLUME
Amostras 1 2 3 4 5 6 I 8 9 10 Balanca
FRASCO1 060 | 030 | 030 | 030 | 030 186
FRASCO?2 0,60 030 | 030 [ 030 | 030 186
FRASCO 3 0,60 030 | 030 [ 030 | 030 186
Média/Balanca 0,60 030 | 030 | 030 | 030 1,86
Amostras il 2 13 14 15 16 i 18 19 0 Balanca
FRASCO 4 0,60 030 | 030 [ 030 | 030 186
FRASCO 5 0,60 030 | 030 [ 030 | 030 186
FRASCO 6 0,60 030 | 030 | 030 | 030 186
Média/Balanca 0,60 030 | 030 | 030 | 030 1,86
Amostras Al 2 23 24 25 2 A 28 0 3 Balanca
FRASCO7 0,60 030 | 030 [ 030 | 030 186
FRASCO 8 0,60 030 | 030 [ 030 | 030 186
FRASCOY 0,60 0,30 030 030 030 1,86
Média/Balanca 0,60 030 | 030 | 030 | 030 1,86
Observagdo edigoes com grito em vermelno estao rora do es de capcidaae nominal (volume controle) estipulado
Volume total aplicado 1,86
Volume residual total 6 seringas 0,24
RESULTADO Volume residual frasco 0,30




B - Amostra pfizer - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

ESTUDO DE R&R - ANOVA DIMENSIONAL
Programa Ensaio Caédigo Peca Numero de categorias de dados
001/2022 - DR DOSAGEM-RESIDUAL DR-1C Seringa - TmL RDC 25
VALORES COLETADOS
) SERINGA HIPODERMICA 1 mL RESIDUAL 0,04 .
Medigbes MEDIAS
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
2% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 031
3% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
Média 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,06 Xa 0,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Ra | 0,000
12 Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
2% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
3% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
Média 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,06 Xb 0,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rb [ 0,000
1% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
2% Leitura 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
3 Leitura | 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,31
Média 0,60 0,30 0,30 0,30 0,30 0,06 Xc 0,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rc | 0,000
Xbar 0,31
Média das Medicdes 0,600 0,300 0,300 0,300 0,300 0,060
Rp 1,000
VALOR DEK1 VALOR DEK2 VALOR DEK3 D3: D4: A2: d,: XDif:
0,59 0,5231 0,37 0,00 2,58 1,023 1,693 0,0000
AMPLITUDE MEDIA LIMITE DE CONTROLE INF. LIMITE DE CONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Rpar 0,000 LICRbar = 0,000 LSCrpar = 0,0000 | LICypy 0,310 LSCopar 0,310
DADOS DO ESTUDO FONTE DE SQ GL QM "
~ F FCritico
Qtde. Pegas 6 VARIACAO Soma Quadrados Graus Liberdade Quadrados Média
Operador 1 LABORATORIO 0,2900 2 0,14500
No. Ciclos 3 PECA 18,0000 5 3,60000
Residual Frasco 0,3 INTERACAO 2,7000 10 0,27000 0,278 2,106
Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2900 36 0,00806
Ciclo completo 54 TOTAL 93,0000 17
A interacdo operador peca € significativa (F>Fcritico)? Néo _
Estimativa da Variacdo Desvio Padréo RR % Contribuicao
Equipamento 0,3 22,8% 509,9% 5,2%
RESIDUAL FRASCO 0,1 0,30 133,3% 0,4%
TOLERANCIA 0,0 0,0% 0,0% 0,0%
RESIDUAL SERINGA 0,3 0,04 527,0% 5,6%
Peca 11 57,3% 2171,0% 94,4%
Variacdo Total 1,1 100,0% 2234,1%
NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




B - Amostra pfizer - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

ESTUDO DE R&R - ANOVA

AMPLITUDE (R)

MEDIA

GRAFICO DA AMPLITUDE

® Medicdo. 1 ® Medicdo. 2 o Medicdo. 3 = | SCRbar =

1,000
0,900 1
0,800 1
0,700 A
0,600 A
0,500 1
0,400 1
0,300 1
0,200 1

0,100 1

0,000@
1

GRAFICO DA MEDIA

—eo— Medicdo. 1 —eo— Medicéo. 2 —o— Medicdo. 3 e | SCXbar e |_|CXbar

0,700

0,600 \
0,500

0,400

0,300 T

0,200

0,100

0,000

Critério para dosagem - Retirada de 1 dose de 0,60mL /5 doses de 0,30 mL

Seringa Residual 0,04 apresentou resultado REPROVADO para 0 ensaio de dosagem na retirada de 6 doses

(1dosede 60 mL)/(4 doses de 0,30 mL)/(1 dose de 0,06mL)




C - Amostra astrazeneca - Estudo de Campo — Dosagem — Seringa Residual 0,00

AMOSTRA: ASTRAZENECA [ SERINGA:

IMLSLIP 0,6X25 FIXA SUPERA

LOTE:

4686P4

Dose

Dose

Dose

Dose

Dose

"o Resdid

FRASCO AMPOLA LOTE: Total
Residual
FRASCO1-25ML | 207vED23IW | 05mL 0,5ml 0,5mL 0,5mL 0,5mL 05mL | abaiode | 3ml
0,Iml
FRASCO2-25ML | 207VCD231W | 0.5ml 05mL 05mL 05ml 05mL 0,5mL Olml | 31Iml
FRASCO3-25ML | 207VCD23IW | 05ml 0,5ml 0,5ml 0,5ml 0,5mL 0,5mL 0Iml | 31ml
FRASCO4-25ML | 207vED231IW | 05mL 0,5ml 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0,5mL 0Iml | 31ml
FRASCOS5-25ML | 20VCD231W | 0.5ml 0,5mL 05mL 0,5ml 05mL 0,5ml 01ml | 31Iml
Residual
FRASCO6-25ML | 207VCD23IW |  05ml 0,5ml 0,5ml 0,5ml 0,5mL 05mL | abaiode | 3ml
0,Iml
Residual
FRASCO 7-25ML | 207VED231IW | 05mL 0,5ml 0,5mL 0,5mL 0,5mL 05mL | abaiode | 3ml
0,Iml
Residual
FRASCO8-25ML | 207VCD231W | 0.5ml 0,5mL 05mL 0,5ml 05mL 05mL | abaiode | 3ml
0,Iml




C - Amostra astrazeneca - Estudo de Campo — Dosagem — Seringa Residual 0,04

AMOSTRA: ASTRAZENECA SERINGA: OM?* - 3ML SLIP LOCK 0,6X25 NORMAL LOTE: | 105518
Dose Dose Dose Dose Dose
FRASCO AMPOLA LOTE: Total
FRASCO1-25ML | 217veD23iw | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL 25ml
FRASCO2-25ML | 207veD231W | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL | 05ml 25ml
FRASCO3-25ML | 217veD23tW | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL 25ml
FRASCO4-25ML | 217vCD23IW | 05mL | 0SmL | 05mL | 05mL | 05mL 2.5mL
FRASCOS-25ML | 217veD23tw | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL 25ml
FRASCO6-25ML | 207veD231W | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL | 05ml 25ml
FRASCO7-25ML [ 207vCD231W | 05mL | O5mL | 05mL | 05mL | 05mL 2.5mlL
FRASCO8-25ML | 207veD231W | 05mL | 05mL | 05mL | 05mL | 05ml 25ml




C - Amostra astrazeneca - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

LABORATORIO Coletade dados MSA 4°edico - Planilha de Registro de Resultados

LABORATORIO Cepromed

REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,00

EQUIPAMENTO PROVETA SUBDNVISAQ 0,1mL / BALANGA PRECISAQIPIPETA 5 mL

ESTUDO Testar, 5 unidades.
Dosagem declarada de 0,5 mL, deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 2,5 mL, deixar 0,3 como excesso recomendado por frasco.
Total residual de (0,ImL x 5 doses ) = 0,5 mL.
Total frasco volume 2.5 mL + 0,5 mL residuo=30mL.
Retirar 5 doses (2,7 mL), sendo (3 doses de 0,60 mL), (1 dose de 0,50 mL) e (1 dose de 0,40 mL).
Deixar residual no frasco de 0,3 mL

VARIAVEIS Volume Expelido (0,60 mL) Tolerancia (0,59 a 0,61)

Volume Expelido (0,50 mL) Tolerancia (0,49 a 0,51)

Volume Expelido (0,40 mL) Tolerancia (0,39 a 0,41)

_Francisco de Paula Vitor Canalho

Volume total estudo 3,00

MEDICC)ES As medicdes devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,60 mL {0,60 mL{0,60 mL{0,50 mL{0,40 mL VOLUME
Amostras 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Balanga
FRASCO1 060 | 060 | 060 | 050 | 040 270
FRASCO 2 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
FRASCO 3 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
Amostras i 12 13 14 55 16 17 18 19 20 Balanca
FRASCO 4 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
FRASCO 5 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
FRASCO 6 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
Amostras il 2 3 pi 5 2% il 8 P 3 Balanca
FRASCO7 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
FRASCO 8 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
FRASCO9 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 2,10
ObSGfV&@éO ealgoes com grito em vermelno estao rora ao es ae capciaaae nominal (volume controle) estipulado
Volume total aplicado 2,70
Volume residual total 5 seringas 0,00
RESULTADO Volume residual frasco 0,30




C - Amostra astrazeneca - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

ESTUDO DE R&R - ANOVA DIMENSIONAL

Programa Ensaio Cadigo Peca Nimero de categorias de dados
001/2022 - DR DOSAGEM-RESIDUAL DR-1C Seringa - TmL RDC 25
VALORES COLETADOS
. SERINGA HIPODERMICA 1 mL RESIDUAL 0,00 .
MedigOes MEDIAS
1 2 3 4 5) 6 7 8 9 10
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
3? Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
Média 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 Xa 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Ra | 0,000
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
3Leitura | 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
Média 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 Xb 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rb 0,000
1%Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
3 Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 0,54
Média 0,60 0,60 0,60 0,50 0,40 Xc 1,00
Amplitude | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rc | 0,000
. . Xbar 0,54
Média das Medigdes 0,600 0,600 0,600 0,500 0,400
Rp 0,000
VALOR DEK1 VALOR DEK2 VALORDEK3 D3: D4 : A2: dy XDif:
0,59 05231 0,40 0,00 2,58 1,023 1,693 0,0000
AMPLITUDE MEDIA LIMITE DE CONTROLE INF. LIMITE DE CONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Rper 0,000 LICRbar = 0,000 LSCrpar = 0,0000 LIC xtar 0,540 LSCxpar 0,540
DADOS DO ESTUDO FONTE DE SQ GL QM »
- F FCritico
Qtde. Pecas 5 VARIAGAO Soma Quadrados Graus Liberdade Quadrados Média
Operador 1 LABORATORIO 0,2900 2 0,14500
No. Ciclos 3 PECA 15,0000 4 3,75000
Residual Frasco 0,3 INTERACAO 2,7000 8 0,33750 0,267 2,266
Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2900 30 0,00967
Ciclo completo 45 TOTAL 93,0000 14
A interacdo operador peca é significativa (F>Fcritico)? Néao _
Estimativa da Variagdo Desvio Padrao RR % Contribuigdo
Equipamento 0,3 24,5% 561,0% 6,0%
RESIDUAL FRASCO 0,1 133,0% 0,3%
TOLERANCIA 0,0 0,0% 0,0%
RESIDUAL SERINGA 0,3 576,6% 6,4%
Peca 11 57,3% 2212,5% 93,6%

Variagéo Total

11

100,0%

2286,4%

NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




C - Amostra astrazeneca - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,00

ESTUDO DE R&R - ANOVA

AMPLITUDE (R)

MEDIA

1,000

GRAFICO DA AMPLITUDE

®  Medicdo. 1 ® Medicdo. 2 ® Medicdo. 3 e | SCRbar =

0,900 1
0,800 1
0,700 1
0,600 1
0,500 1
0,400 1
0,300 1
0,200 1
0,100 1

0,000@
1

GRAFICO DA MEDIA

—e— Medicao. 1 —e— Medicdo. 2 —o— Medicdo. 3 e | SCXbar s | |CXbar

0,700

0,600 ®

0,500

0,400

0,300

0,200

0,100

0,000

Critério para dosagem - Retirada de 3 doses de 0,60mL /1 dose de 0,50 mL /1 dose de 0,40 mL

Seringa Residual 0,00 apresentou resultado APROVADO para 0 ensaio de dosagem na retirada de 5 doses

(1dosede0,60mL)/(1dosesde0,50mL)/(1 dosede 0,40 mL)




C - Amostra astrazeneca - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

LABORATORIO Coletadedados MSA 4°edico - Planilha de Registro de Resultados
LABORATORIO Cepromed
REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,04
EQUIPAMENTO PROVETA SUBDIVISAQ 0,1mL / BALANGA PRECISAQIPIPETA 5 mL
ESTUDO Testar, 5 unidades.
Dosagem declarada de 0,5 mL, deixar 0,1 como excesso recomendado por dose.
Volume frasco declarado de 2,5 mL, deixar 0,3 como excesso recomendado por frasco.
Total residual de (0,ImL x5 doses ) = 0,5 mL.
Total frasco volume 25 mL + 0,5 mL residuo =30 mL .
Retirar 5 doses (2,7 mL), sendo (3 doses de 0,60 mL), (1 dose de 0,50 mL) e (1 dose de 0,40 mL).
Deixar residual no frasco de 0,3 mL
Volume Expelido (0,60 mL) Tolerancia (0,59 a 0,61)
VARIAVEIS Volume Expelido (0,50 mL) Tolerancia (0,49 a 0,51)

Volume Expelido (0,40 mL) Toleréncia (0,39 a 0,41)

_Francisco de Paula Vitor Canalho

MEDIC@ES As medices devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,60mL | 0,60 mL {0,60 mL|0,50 mL{0,40 mL VOLUME
Amostras 1 2 3 4 5 b 7 8 9 10 Balanca
FRASCO1 060 | 060 | 060 | 050 2,50
FRASCO2 0,60 0,60 0,60 0,50 2,50
FRASCO 3 0,60 0,60 0,60 0,50 2,50
Média/Balanca 0,60 060 | 060 | 050 250
Amostras 1 iV, 13 14 5 16 i 18 19 2 Balanca
FRASCO 4 0,60 0,60 060 | 050 250
FRASCO 5 0,60 0,60 0,60 0,50 2,50
FRASCO 6 0,60 0,60 060 | 050 250
Média/Balanca 0,60 0,60 060 | 050 2,50
Amostras pil 2 23 A i % 2 28 0 Rl Balanca
FRASCO7 0,60 0,60 0,60 0,50 2,50
FRASCO 8 0,60 0,60 060 | 050 2,50
FRASCO9 0,60 0,60 0,60 0,50 2,50
Média/Balanca 0,60 0,60 0,60 0,50 2,50
ObSGI’V&(}éO edIc0oes com griTo em vermeino estao rora do es de capcidade nominal (volume controle) e ado
Volume total aplicado 2,50
Volume residual total 5 seringas 0,20
RESULTARO Volume residual frasco 0,30
Volume total estudo 3,00




C - Amostra astrazeneca - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

ESTUDO DE R&R - ANOVA DIMENSIONAL
Programa Ensaio Cadigo Peca Numero de categorias de dados
001/2022 - DR DOSAGEM-RESIDUAL DR-1C Seringa - TmL RDC 25
VALORES COLETADOS
) SERINGA HIPODERMICA 1 mL RESIDUAL 0,04 .
Medigbes MEDIAS
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1%Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
Média 0,60 0,60 0,60 0,50 0,20 Xa 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Ra | 0,000
1% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
3? Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
Média 0,60 0,60 0,60 0,50 0,20 Xb 1,00
Amplitude | 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rb | 0,000
1%Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
2% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
3% Leitura 0,60 0,60 0,60 0,50 0,50
Média 0,60 0,60 0,60 0,50 0,20 Xc 1,00
Amplitude 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 Rc 0,000
Média das Medicdes 0,600 0,600 0,600 0,500 0,200 Xbar | 050
Rp 0,000
VALOR DEK1 VALOR DEK2 VALOR DEK3 D3: D4 : A2: dy XDif:
0,59 0,5231 0,40 0,00 2,58 1,023 1,693 0,0000
AMPLITUDE MEDIA LIMITE DE CONTROLE INF. LIMITE DE CONTROLE SUP. LIMITE CONTROLE INF. LIMITE CONTROLE SUP.
Rur 0,000 LIC ko = 0,000 LSCrpw = 0,0000 | LICys 0,500 LSCypar 0,500
DADOS DO ESTUDO FONTE DE SQ GL QM B
< F FCritico
Qtde. Pecas 5 VARIACAO Soma Quadrados Graus Liberdade Quadrados Média
Operador 1 LABORATORIO 0,2900 2 0,14500
No. Ciclos 3 PECA 15,0000 4 3,75000
Residual Frasco 0,3 INTERACAO 2,7000 8 0,33750 0,267 2,266
Tolerancia 0,01 EQUIPTO. 0,2900 30 0,00967
Ciclo completo 45 TOTAL 93,0000 14
A interacdo operador pega é significativa (F>Fcritico)? N&o _
Estimativa da Variacéo Desvio Padréo RR % Contribuicéo
Equipamento 0,3 24,5% 561,0% 6,0%
RESIDUAL FRASCO 0,1 0,30 133,0% 0,3%
TOLERANCIA 0,0 0,0% 0,0% 0,0%
RESIDUAL SERINGA 0,3 0,04 576,6% 6,4%
Peca 11 57,3% 2212,5% 93,6%
Variagdo Total 1,1 100,0% 2286,4%
NUMERO DE CATEGORIA DE DADOS-RDC 2 5




C - Amostra astrazeneca - Estudo Simulado — Dosagem — Seringa Residual 0,04

ESTUDO DE R&R - ANOVA

AMPLITUDE (R)

MEDIA

GRAFICO DA AMPLITUDE
o Medicdo. 1 o Medicdo. 2 ® Medicdo. 3 e | SCRbar =
1,000
0,900
0,800
0,700
0,600
0,500
0,400
0,300
0,200
0,100 1
0000@ ¢ ¢ ¢ ¢ : : : :
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
GRAFICO DA MEDIA
—eo— Medico. 1 —e— Medicdo. 2 —o— Medicdo. 3 === |SCXbar === ||CXbar
0,700
0,600 @ o
0,500
0,400 \
0,300
0,200 \
0,100
0,000 .
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Critério para dosagem - Retirada de 3 doses de 0,60mL /1 dose de 0,50 mL /1 dose de 0,40 mL

Seringa Residual 0,04 apresentou resultado REPROVADO para o0 ensaio de dosagem na retirada de 5 doses

(3doses de 60 mL)/ (L dose de 0,50 mL) /(1 dose de 0,20mL)
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4 — Conclusao do estudo

O estudo foi conduzido para demonstrar a eficiéncia e eficacia do conjunto seringa e agulha
com e sem residual para retirada e aplicacdo de doses de vacinas utilizada no Programa
Nacional de Imuniza¢bes (PNI).

A - Amostra coronavac

EFICIENCIA. O estudo de eficiéncia foi realizado em campo e obteve os seguintes resultados
em termos de dosagem:

Seringa de residual 0,00 ganho até 2 doses utilizando 10 seringas diferentes;

Seringa de residual 0,04 ndo houve ganho de dosagem.

EFICACIA. O estudo de eficacia foi simulado no laboratério Cepromed utilizando o critério
para dosagem com Retirada de 10 doses (5,7 mL), sendo (7 doses de 0,60 mL) e (3 doses de
0,50 mL) e com a exigéncia de deixar 0,30 mL de residual no frasco obtendo os seguintes
resultados:

Seringa Residual 0,00 o resultado foi APROVADO na retirada de 10 doses, com (7 doses de
0,60 mL) e (3 doses de 0,50 mL);

Seringa Residual 0,04 o resultado foi REPROVADO para o ensaio de dosagem na retirada
de 10 doses, com (7 doses de 0,60 mL), (2 doses de 0,50 mL) e (1 dose de 0,10mL).

B - Amostra pfizer

EFICIENCIA. O estudo de eficiéncia foi realizado em campo e obteve os seguintes resultados
em termos de dosagem:

Seringa de residual 0,00 ganho de 1 dose utilizando 6 seringas diferentes;

Seringa de residual 0,04 ndo houve ganho de dosagem.

EFICACIA. O estudo de eficacia foi simulado no laboratério Cepromed utilizando o critério
para dosagem com retirada de 6 doses (2,1 mL), sendo (1 dose de 0,60 mL), (5 doses de
0,30 mL) e com a exigéncia de deixar 0,30 mL de residual no frasco obtendo os seguintes
resultados:

Seringa Residual 0,00 o resultado foi APROVADO na retirada de 6 doses, com (1 dose de
0,60 mL) e (5 doses de 0,30 mL);

Seringa Residual 0,04 o resultado foi REPROVADO para o0 ensaio de dosagem na retirada
de 6 doses, com (1 dose de 0,60 mL), (4 doses de 0,30 mL) e (1 dose de 0,06mL).

C - Amostra astrazeneca

EFICIENCIA. O estudo de eficiéncia foi realizado em campo e obteve os seguintes resultados
em termos de dosagem:

Seringa de residual 0,00 ganho de 1 dose utilizando 5 seringas diferentes;

Seringa de residual 0,04 ndo houve ganho de dosagem.

EFICACIA. O estudo de eficacia foi simulado no laboratério Cepromed utilizando o critério
para dosagem com retirada de 5 doses (2,7 mL), sendo (3 doses de 0,60 mL), (1 dose de 0,50
mL) e (1 dose de 0,40 mL) e com a exigéncia de deixar 0,30 mL de residual no frasco obtendo
0s seguintes resultados:

Seringa Residual 0,00 o resultado foi APROVADO na retirada de 5 doses, com (3 doses de
0,60 mL), (1 dose de 0,50 mL) e (1 dose de 0,40 mL);

Seringa Residual 0,04 o resultado foi REPROVADO para o0 ensaio de dosagem na retirada
de 5 doses, com (3 doses de 0,60 mL), (1 doses de 0,50 mL) e (1 dose de 0,20mL).
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8 - Anexo

Anexo 1 - Volume residual
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O volume residual deve ser minimizado, a fim de reduzir o desperdicio e a
transmissdo de agentes infecciosos. O volume maximo de liquido contido no
cilindro e no bico da seringa, quando o émbolo estiver completamente inserido
deve ser conforme apresentado na Tabela 2.

Tabela 2 — Tolerancia de capacidade, volume residual, dimensfes da escala e
forcas de ensaio

Tolerdncia em qualguer I'I‘EI':::_ Fl;:;.as de ensaios
vazamento
icdad raduada
capact =g a total Incremen- {(ver o Anexo D)
Capacidade - minimo tos entre as
urme
nominal da —— da escala Intervalo linhas: de =
seringa Capac Capacidade . para da escala graduagao Forga Pressdo
pacidade - 1 maxinmo perpen- axial
v Menor que tgual ou marca de il a serem
mL q maior que a mL capaci- numeradas dicular (gauge)
a metade
da n inal metade da dade mL {5 %) (£5 %)
nominal nominal M kPa
Laalu]
(1,5 % d= o
V+ 2% == e do
V=2 do volume volume 0,07 57 0,05 a,1 0,25 300
expelido
expelido)
(1,5 % d= o
V+ 2% == % do
25 V=5 Ao volume volume 0,07 27 0,2 1 1,0 300
expelido) =4
(1,5 % d= +4 % do
W+ 1% -
5= V=10 Ao volume volume 0,075 365 0,5 1 2,0 300
expelico) =
(1,5 % de +4 % do
W+ 1% -
105 W =20 Ao volume volume 0,10 =44 1,0 =1 2,0 300
expelico) =
(1,5 % de
+4 % do
W+ 1%
20 V=30 do volume volume 0,15 52 2.0 10 3,0 200
expelico) =
(1,5 % de
+4 % do
W+ 1%
30 V=50 o vl volume 0,17 67 2.0 10 3,0 200
umne:
expelido) =
#+(1,5 % de +4 % da
W+ 1% -
vz 50 o vl volume 0,20 75 3,0 10 3,0 200
umne:
expelido) =
MNOTA Walume expelido significa todo o liguido ejetado com a vedagdo levada até o limite fisico gue foi projetado para ser coincidente

com a marca zero da escala.

EXEMPLO 1

EXEMPLO 2

Para uma seringa de 3 mL, gquando preenchida até a graduagdo de 1 mL (menos que 1/2 da capacidade), a toleréncia
requerida seria de (1,5 % = 3 mL + 2 % = 1 mL) = 0,085 mL

Para uma seringa de 2 mL, quando preenchida até a graduagio de 2 mL (maicr gue 1/2 da capacidade). a tolerSncia
requerida seria de (5 % = 2 mL) = 0,100 mL.

Fonte: ABNT NBR ISO 7886-1:2020




Anexo 2 - Quadro 1 Calibracédo dos operadores — eliminagcao de erro paralaxe/interacéo

operador peca

”‘m‘ Coletade dados MSA 4°%dicdo - Planilha de Registro de Resultados
LABORATORIO Cepromed
REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,00
EQUIPAMENTO PROVETA SUBDIVISAO 0,1mL / BALANGA PRECISAQ/PIPETA 5 mL
ESTUDO 15 frascos contendo 5 mL + 1 mL Residuo (0,7 seringa + 0,3 frasco) soro fisioldgico para extragdo de 10 doses
CODIGO DO ENSAIO A = Referéncia medida de 0,492 0,50 / R = Referéncia medida de 0,51 a 0,52
Capacidade menor (0,49 a 0,50) Volume Expelido (0,50 mL)
VARIAVEIS Capacidade maior (0,51 a 0,52) Volume Expelido (0,51 mL)

Volume Tolerancia (0,01 mL)

OPERADORNIVEL - A

Operador com experiencia no manuseio do produto com mais de 5 anos

OPERADOR NIVEL - B

Operador com experiencia no manuseio do produto entre 2 e 5 anos

OPERADORNIVEL - C

Operador com experiencia no manuseio do produto com menos de 2 anos

MEDICOES As medicdes devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
0,51 mL |0,51mL| 0,51 mL|0,51 mL|0,51 mL{0,51 mL|0,51 mL|0,50 mL{0,50 mL|0,50 mL mL
Amostras 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Balanca
MEDIGOES 051 051 | 051 | o051 | o051 | 051 | 051 | 050 | 050 | 050 5,07
3 frascos/tampa borracha 051 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
0,51 050 | o051 | o051 | o051 | 050 | 051 | 050 | 050 | 050 5,07
Média/Balanca 0,51 050 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 050 | 05 | 050
cODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 1 12 13 1 15 16 17 18 19 20 Balanga
MEDICOES 0,51 050 [ o051 | o051 | 051 | 050 | o051 | 050 | 050 | 050 5,07
3 frascos/tampa borracha 0,51 050 | o051 | o51 | o051 | 050 | o051 | 050 | 050 | 050 5,07

0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50

Média/Balanca

0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50

CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras pal 2 2 % % 2% 7 28 29 30 Balanca
MEDICOES 051 051 051 0,51 051 051 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
3 frascos/tampa borracha 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
Média/Balanca 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 31 2 3 % 35 36 37 3 39 40 Balanca
MEDICOES 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
3 frascos/tampa silicone 051 0,51 051 051 0,51 051 051 0,50 0,50 0,50 5,07

0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50

Média/Balanca

0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50

CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 4 42 43 4 45 46 4 48 49 50 Balanga
MEDICOES 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
3 frascos/tampa silicone 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50 5,07
0,51 0,51 051 0,51 0,51 0,51 051 0,50 0,50 0,50 5,07
Média/Balanga 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 0,50 0,50 0,50
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Observagéo alco 0 0 0 0Torado de capcidade no 0 ontro pulado




Anexo 3 - Quadro 2 Calibrac&o dos operadores — eliminacao de erro
paralaxe/interacao operador peca

— Coletade dados MSA 4°edi¢do - Planilha de Registro de Resultados
LABORATORIO Cepromed
REFERENCIA Seringa Hipodérmica 1 mL Residual 0,00
EQUIPAMENTO PROVETA SUBDNVISAQ 0,ImL / BALANGA PRECISAQ/PIPETA 5 mL
ESTUDO 15frascos contendo 5mL + 1 mL Residuo (0,7 seringa + 0,3 frasco) soro fisioldgico para extragéo de 10 doses
CODIGO DO ENSAIO A =Referéncia medida de 0,492 0,50 / R =Referéncia medida de 0,51 a 0,52
Capacidade menor (0,49 a 0,50) Volume Expelido (0,50 mL)
VARIAVEIS Capacidade maior (0,51 a 0,52) Volume Expelido (0,51 mL)
Volume Tolerancia (0,01 mL)
_André Henrigue R. Giarola Silva
MEDICC)ES As medicdes devem ser determinadas e registradas em termos de VOLUME (mL)
051mL {051 mL|051mL|051mL 051 mL|051 mL|051 mL]|050mL|{050mL|{050mL|{ mL mL
Amostras 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Balanca | Proveta
MEDICOES 051 | o051 | o5t | o051 | ost | o051 | os1 | 050 | 050 | 050 | 507 500
3 frascos/tampa borracha 051 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 05 | 05 | 05 | 507 5,00
051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 05 | 05 | 05 | 507 5,00
Média/Balanga 051 | 051 [ 051 [ 051 [ 051 | 051 [ 051 | 05 [ 05 [ 050
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 1 v 3 14 155 16 i 18 19 20 | Balanga | Proveta
MEDICOES 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 050 | 05 | 050 | 507 5,00
3 frascos/tampa borracha 051 050 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 05 | 050 | 050 | 507 5,00
051 | 051 | 050 | 051 | 050 | 051 | 051 | 05 | 05 | 05 | 507 5,00
Média/Balanga 0,51 0,51 0,51 0,51 0,51 051 0,51 050 [ 050 | 050
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 2 2 23 24 5 2 2 28 9 30 | Balanca | Proveta
MEDICOES 051 | 051 [ 051 | 051 | 050 | 051 | 051 | 050 | 05 | 050 | 507 5,00
3 frascos/tampa borracha 051 | 051 | 051 | 051 | 051 [ 051 | 051 | 05 | 05 | 050 | 507 5,00
051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 05 | 051 | 05 | 05 | 050 | 507 5,00
Média/Balanca 051 | 051 [ 051 [ 051 [ 051 [ 051 | 051 [ 05 [ 05 | 050
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 3 R B R 3 36 37 3 3 40 | Balanca | Proveta
MEDICOES 051 | 051 | 05 | 051 | 051 | 051 | 051 | 05 | 05 | 050 | 507 5,00
3 frascos/tampa silicone 051 | 051 | 051 | 051 | 051 [ 051 | 051 | 05 | 05 | 050 | 507 5,00
051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 05 | 05 | 050 | 507 5,00
Média/Balana 051 [ 050 [ 051 | 051 [ 051 [ 051 [ 050 [ 05 [ 05 | 050
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Amostras 7| ) 83 4 4 4 47 4 4 50| Balanga | Proveta
MEDICOES 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 051 | 050 | 05 | 050 | 507 5,00
3 frascos/tampa silicone 051 05L | 051 | 051 | 051 | 051 | 050 | 05 | 050 | 05 | 507 5,00
051 | 050 | 050 | 051 | 050 | 051 | 051 | 05 | 05 | 05 | 507 5,00
Média/Balanca 051 [ 050 [ 051 | 051 | 051 [ 051 [ 050 [ 05 [ 05 | 050
CODIGO DO ENSAIO R R R R R R R A A A
Observagéo ealcoes com griro em vermelho estao rora ao es ae capcidade nominal (volume controle) estipulaao




Anexo 4 — Quadro 3 Calibragéo dos operadores — eliminag&o de erro paralaxe/interagao
operador peca

Analise de Risco - Dosagem -tabulagcéo cruzada Atributos

Peca Seringa Hipodérmica Manual Ensaio Dosagem

Caracteristicas [Seringa 1 mL Residual 0,00 Equipamento PROVETA SUBDIVISAO 0,1ML

Variagdo Tolerancia 0,01 Tipo do Ensaio Volume de extracéo

Data 13/04/2022 Responsawvel Marcio Majela

_—_ Operador B Operador C Operadores | Referéncia Oper:aldqr
Seringa . . Referéncia
Medicdes Medicdes Medicdes (Codigo) (Cédigo) (Média)
1 R R R R R R R R R C R 0,51
2 R R R R R R R R R C R 0,51
3 R R R R R R R R R C R 0,51
4 R R R R R R R R R C R 0,51
5 R R R R R R R R R C R 0,51
6 R R R R R R R R R C R 0,51
7 R R R R R R R R R C R 0,51
8 A A A A A A A A A A A 0,50
9 A A A A A A A A A A A 0,50
10 A A A A A A A A A A A 0,50
11 R R R R R R R R R C R 0,51
12 R R R R R R R R R C R 0,51
13 R R R R R R R R R C R 0,51
14 R R R R R R R R R C R 0,51
15 R R R R R R R R R C R 0,51
16 R R R R R R R R R C R 0,51
17 R R R R R R R R R C R 0,51
18 A A A A A A A A A A A 0,50
19 A A A A A A A A A A A 0,50
20 A A A A A A A A A A A 0,50
21 R R R R R R R R R C R 0,51
22 R R R R R R R R R C R 0,51
23 R R R R R R R R R C R 0,51
24 R R R R R R R R R C R 0,51
25 R R R R R R R R R C R 0,51
26 R R R R R R R R R C R 0,51
27 R R R R R R R R R C R 0,51
28 A A A A A A A A A A A 0,50
29 A A A A A A A A A A A 0,50
30 A A A A A A A A A A A 0,50
31 R R R R R R R R R C R 0,51
32 R R R R R R R R R C R 0,51
33 R R R R R R R R R C R 0,51
34 R R R R R R R R R C R 0,51
35 R R R R R R R R R C R 0,51
36 R R R R R R R R R C R 0,51
37 A A A A A A A A A A A 0,50
38 A A A A A A A A A A A 0,50
39 A A A A A A A A A A A 0,50
40 R R R R R R R R R C R 0,51
41 R R R R R R R R R C R 0,51
42 R R R R R R R R R C R 0,51
43 R R R R R R R R R C R 0,51
44 R R R R R R R R R C R 0,51
45 R R R R R R R R R C R 0,51
46 R R R R R R R R R C R 0,51
47 R R R R R R R R R C R 0,51
48 A A A A A A A A A A A 0,50
49 A A A A A A A A A A A 0,50
50 A A A A A A A A A A A 0,50
CRITERIOS DE DECISAO
Resultados obtidos fora do limite de controle dosagem reprovada
Resultados obtidos dentro do limite de controle dosagem aprovada




Anexo 5 - Quadro 4 Calibracao dos operadores — eliminagéo de erro
paralaxe/interacéo operador peca

Tabulacdo Cruzada

Kappa Oper/Oper

B A
C
A

Anéalise

Sistema de medi¢ao aprovado
entre operadores

Kappa Oper/Ref

A B C

Analise

Sistema de medicao aprovado
entre operadores e referéncia

A = medi¢des 0,49 a 0,50

R = medicdes 0,51 a 0,52

VE = Volume Expelido de 0,50 e 0,51 mL

TOLERANCIA (+0,01)

LIC - Limite inferior de controle = 0,49

LSC - Limite superior de controle = 0,52

Volume Tolerancia = 0,01

CODIGO (Oper/Ref)

Concordancia (A/A)

DECISAO

Concordancia (C/R)
Divergéncia (B/A)
Divergéncia (B/R)
A (0,49 a 0,50 )

Operador B A-B
R A Total Po
R Observado 105 0
Esperado 74 32 105 1,00
A Observado (0] 45 Pe
Esperado 32 14 45
Total 105 45 150 0,58
Operador C B-C
R A Total Po
= R Observado 105 o]
§ Esperado 74 32 105 1,00
g_\_ A Observado (0] 45 Pe
o Esperado 32 14 45
Total 105 45 150 0,58
Operador C A-C
R A Total Po
R Observado 105 0
Esperado 74 32 105 1,00
A Observado 0 45 Pe
Esperado 32 14 45
Total 105 45 150 0,58
REF A
R A Total Po
R Observado 105 0
Esperado 74 32 105 1,00
A Observado (0] 45 Pe
Esperado 32 14 45
Total 105 45 150 0,58
REF B
R A Total Po
= R Observado 105 0
B o Esperado 74 32 105 1,00
3 A Observado 0 45 pe
o Esperado 32 14 45
Total 105 45 150 0,58
REF C
R A Total Po
(3 R Observado 105 0
= Esperado 74 32 105 1,00
§ A Observado (0] 45 Pe
o Esperado 32 14 45
Total 105 45 150 0,58
CRITERIOS DE AVALIAQAO ESTUDO
Kappa
Kappa = 1,0
Kappa > 0,75 Aprovado
0,75 > Kappa > 0,4 Restricao
Kappa < 0,4

R (0,51 a 0,52)

SISTEMA MEDICAO ADEQUADO

OPERADORES NIVEL APROVADO

PRODUTO DENTRO DAS ESPECIFICACOES

PRODUTO APROVADO NO CONTROLE DE ENTREGA DE DOSAGEM




