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1.OBJETIVO

Orientar e constituir uma fonte de consulta aos seus usuarios, visando prestar um
servico com qualidade, seguranca e agilidade em acordo com o sistema da

qualidade.

2.CAMPO DE APLICAGAO

Atividades relacionadas a apreensao, condicbes e procedimentos qde “coleta,
armazenamento e envio de amostras de produtos sujeitos ao controle sanitario
necessarios a apuragao de ilicito e/ou identificagdo de perigos a saude.

3.SIGLAS
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DECD Divisdo de Epidemiologia e Controle dedoencas
DI Diretorial Industrial
DIOM Diretoria do Instituto Octavio Magalhaes
DIVISA Divisdo de Vigilancia Sanitariase,Ambiental
DPD Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento
DPGF Diretoria de Planejamento, Gestao e Finangas
FUNED Fundagao Ezequiel Dias
GAL Gerenciador de Ambiente Laboratorial
IOM Instituto Otavie'Magalhaes
IEC Internatignal Eleetrotechnical Commission
ISO Interpational"Organization for Standardization
LACEN-MG Laboratorio Central de Saude Publica de Minas Gerais
MQ Manual da Qualidade
NA Nao se aplica
NBR Norma Brasileira
RDC Resolucao da Diretoria Colegiada
SES Secretaria de Estado de Saude
SGA Servigo de Gerenciamento de Amostras
SUS Sistema Unico de Saude
SMBP Servigo de Microbiologia de Produtos
SQ Servico de Quimica
SMCP Servigo de Microscopia de Produtos
SMSC Servigo de Medicamentos, Saneantes e Cosméticos
SAPS Servigco de Analise em Produtos de Saude
SCB Servigo de Ciéncias Bioquimicas
TCA Termo de Coleta de Amostras
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4. DEFINICOES

As definicbes empregadas neste Manual serdo descritas ao longo de todo o texto,
respeitando sua ordem e contexto.

5. ESTRUTURA
5.1 Apresentagao

5.1.1 Fundagao Ezequiel Dias — FUNED

A FUNED é hoje uma das maiores instituicbes publicas de saude; ciéncia e
tecnologia do pais, tendo como visao:
“‘Ser uma referéncia nacional até 2020, em inovacaa cientifica e
tecnoldgica,vigilancia em saude e em desenvolvimento““e produgdo de
medicamentos para o Sistema Unico de Saude”. A FUNED ‘€ vinculada & Secretaria
de Estado de Saude (SES), seu organograma € constituido pela Presidéncia e
quatro diretorias: Diretoria Industrial (DI), Diretoria @doninstituto Octavio Magalhdes
(DIOM), Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento® (DPD) e Diretoria de
Planejamento, Gestéo e Finangas (DPGF).

5.1.2 Diretoria Instituto Otavio Magalhaes < DIOM (LACEN-MG)

O Instituto Octavio Magalhdes — IOM €,0 Laboratério Central de Saude de Minas
Gerais (LACEN-MG) e integra os sistemas de vigilancia epidemioldgica, vigilancia
sanitaria e vigilancia ambiental nog@mbito municipal, estadual e federal. Seu trabalho
esta voltado na realizagdo de @coes laboratoriais em vigildncia em saude para o
desenvolvimento da anadliSegpermanente da situacdo epidemioldgica, ambiental,
sanitaria e saude do trabalhadoryintegrando-se a um conjunto de agdes que visam o
controle de determinantes, riseos e danos a saude da populagao, o que inclui tanto a
abordagem individlialycomo coletiva dos problemas de saude. E constituido pela
Divisdo de VigilanciaySanitaria e Ambiental (DIVISA), Divisdo de Epidemiologia e
Controle de Doengas (DECD), Qualidade da Diretoria do Instituto Octavio Magalhdes
(QDIOM) e Diviisao de Higienizagédo e Produgao de Meios de Cultura (DHPMC).

5.1.3 Divisao de Vigilancia Sanitaria e Ambiental — DIVISA

A Divisao, de"Vigilancia Sanitaria e Ambiental, em consonéncia com a NBR ISO/IEC
17025: 2017desempenha importante papel na busca por desenvolver metodologias
|analiticas e solugdo inovadoras para a identificagdo de perigos e avaliagdo de riscos
necessarios a promocao e protecdo da saude a partir da vigilancia laboratorial da
[‘qualidade sanitaria da produgdo e comercializagdo de alimentos, aguas,
medicamentos, saneantes, cosméticos, produtos para a saude e outros produtos
sujeitos ao controle sanitario.

Desenvolve suas atividades em estreita parceria com os orgaos de vigilancia a
saude do Estado e municipios, desde o planejamento, execugdo e avaliagdo de
programas e metas.

Além de analisar produtos, o corpo Técnico da DIVISA oferece treinamentos,
promove cursos e desenvolve projetos de pesquisa aplicada, buscando implantar e
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implementar metodologias, aumentar a competéncia nas areas afins, promover
integracdo e intensificar parcerias, transferir conhecimentos gerados e otimizar
processos.

Todas as atividades desenvolvidas tém como objetivo a melhoria em saude coletiva
buscando o progresso social da nagéo.

A Divisao de Vigilancia Sanitaria e Ambiental € composta por:

Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA);

Servigco de Microbiologia de Produtos (SMBP);

Servico de Quimica (SQ);

Servico de Microscopia de Produtos (SMCP);

Servico de Medicamentos, Saneantes e Cosmeéticos (SMSC);
Servico de Analise em Produtos de Saude (SAPS);

Servico de Ciéncias Bioquimicas (SCB);

Servigo de Analise de Rotulagem (SAROT).

5.1.4 Servigo de Gerenciamento de Amostras =SGA

O Servico de Gerenciamento de Amostras tem cemo objetivo:

Receber e avaliar a condi¢céo analitica deftodos os produtos coletados e enviados
para analise;

Realizar a conferéncia do material coletado e da documentacéo,
distribuir as amostras devidamente identificadas aos laboratorios;

Efetuar a elaboracéo dinalmdo“Laudo de Analise e processar o encaminhamento
do mesmo ao solicitante;

cadastrar e
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COORDENAGAD
“"' DIVISA

it i

FICHA DE UNIDADE DE GERENCIAMENTO
CANCELAMENTO DE AMOSTRAS - UGA LABORATORIOS
TRIAGEM
CANCEL:MENTO ’ LAUDO DE
DEVOLUGAO ‘, ANALISE
PROTOCOLO GERAL LAUDOS ANALISES
’ PARCIAIS |*™ LABORATORIAIS

CADASTRO
SGA

{

PERICIA SETOR DE PERICIA (AMOSTRA UNICA /
DESCARTE (TESTEMUNHO) == | AMOSTRAS | ™ CONTRAPROVA)
AMOSTRA PREPARO DE DISTRIBUICAQ AOS
s b —l TESTEMUNHO AMOSTRAS  |™ | LABORATORIOS

FIGURA 1: Fluxograma do Servigo de Gerenciamento de Amostras
Fonte: FUNED, 2013

5.2 Recomendacdes gerais

O presente manual tem por objetivo, além de orientar, estabelecer e divulgar as
normas e procedimentos (para coleta, quantidade ideal, acondicionamento e
embalagem para @ éneaminhamento de amostras ao LACEN — MG, de acordo com
as disposigbes da“legislacdo em vigor e com a finalidade de obter resultados
confiaveis.

A realizacaef'deyanalises fiscal ou de controle € uma agédo prevista no Cdodigo
Sanitario  do /Estado de Minas Gerais em casos que se queira apurar ilicitos
sanitarios, dentre eles: alteracado, adulteragao, existéncia de perigos a saude acima
dos limites legais estabelecidos.

Além disto, a partir dos resultados analiticos, politicas publicas de saude poderao ser
‘lacompanhadas e reformuladas a luz de um diagnostico situacional da condigéo dos
| produtos e servicos de saude ofertados ao cidadao.

O cumprimento das orientagdes descritas neste manual possibilitara a racionalizagao
do trabalho e garantirda a execucao de acgbes eficazes para a vigilancia sanitaria
laboratorial dos produtos recebidos no laboratério.

Com a implementacao e divulgacéo de legislagdes como instrumentos de defesa da
saude da populagdo, através dos Cdédigos Sanitarios dos Estados, Municipios e
Cddigo de Defesa do Consumidor, o consumidor tornou-se mais exigente e
conhecedor dos seus direitos, no que tange a qualidade dos produtos e insumos
disponiveis no mercado.
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E no contexto do Sistema de Vigilancia Sanitaria, buscando assegurar aos cidadaos,
produtos que atendam aos requisitos de garantia de qualidade, citamos quatro
alicerces, interligados que contribuem para eficiéncia, eficacia e efetividade das
acgdes de Vigilancia Sanitaria:
e Registro prévio de produtos;
e Inspecéo para verificagdo de Boas Praticas de Fabricagao;
¢ Controle de qualidade de Insumos e Produtos;
e Monitoramento de produtos no mercado.

A Vigilancia Sanitaria devera estar apta para efetuar o trabalhoyde "campo,

avaliar e precisar sobre o motivo da coleta, contribuindo assim_ha“eficacia da
analise laboratorial, tanto no nivel de coleta de amostras \quanto na analise
propriamente dita. Devera ainda saber utilizar os resultados analiticos para a
tomada de agdes preventivas e corretivas adequadas.

COLETA DE : LAUDO
AMOSTRAS | HEEEEEJ) | LABORATORO | mummmml | DE ANALISE

2

FIGURA 2: Fluxograma ap@ds coleta
Fonte: FUNED, 2013

5.3 Modalidades de analise

As modalidades'de analise realizadas, até o momento, na Fundacédo Ezequiel Dias,
sao:

e Analise Fiscal (coleta em triplicata e amostra unica);

L emmAnalise para Elucidagao de Surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos;

e _Analise de Orientacdo / Conformidade;

e Analise em Programas da Qualidade.

5.3.1 Analise Fiscal

5.3.1.1 Definicao

Para alimentos, a analise fiscal € a efetuada sobre o produto apreendido pela
autoridade fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade
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com os dispositivos legais. (Decreto — Lei 986/69 e Lei n° 13.317/99 — Cddigo de
Saude de Minas Gerais).

Para drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene,correlatos, perfumes, saneantes domissanitarios, analise fiscal é “a efetuada
sobre os produtos (..), em carater de rotina, para apuragdo de infragéo ou
verificagdo de ocorréncia fortuita ou eventual” (art. 3° inciso XXXI, do Decreto
79.094/77).

A apuracgao de ilicito, em se tratando de produto sujeito ao controle sanita@riopfar-se-a
mediante a apreensao de amostra para realizagdo de analise fiscale de iaterdicéo,
se for o caso (Codigo de Saude — MG, artigo 118).

A analise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:
e Complementa as modalidades de analise prévia e de conirole;

e Subsidia acbes de inspecao quando, como conseguénecia da mesma, sao
levantadas suspeitas sobre o processo produtivo, qualidade das matérias primas
e/ou armazenagem inadequada;

e Forma parte de programas pré-estabelecidos_de‘monitoramento da qualidade de
produtos disponiveis no mercado;

e E utilizada como subsidio confirmatério ou &xplicativo de suspeitas levantadas
tanto de aspecto sanitario quanto epidemiglogico.

5.3.1.2 Consideragoes gerais

Os procedimentos para apuracdo das infragcoes, lavratura de autos, observados os
ritos e prazos estabelecido$, a coleta de amostras, a analise de contraprova, baseia-
se na, Lei 13.317/99 — Cédigo de Saude do Estado de Minas Gerais.

As amostras oriundashade (Denuncias deverdo ser aprovadas pela Diretoria de
Vigilancia em Alimenios (DVA) ou Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e
Congéneres (DVMQC),, dependendo do caso, antes de serem encaminhadas a
FUNED.

Apdés a emissae, do laudo analitico, sendo o produto satisfatorio, as amostras
testemudnho'poderao ser retirados pela Vigilancia Sanitaria, em até 90 dias.

5.3.1.3p Responsabilidade pela coleta e envio de amostras

O ineiso/lll do artigo.13 do Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013, estabelece
l[queros agentes a servigo da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e

monitoramento, terdo como atribui¢cdo a coleta das amostras necessarias as analises
["de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos. A coleta de amostra deve ser
efetuada pela autoridade sanitaria apenas quando for identificada a necessidade de
exame laboratorial com emissao de laudo de analise para apuracgao de ilicito.

5.3.1.4 Procedimento de Coleta

a) Amostra em triplicata:

A amostra sera colhida pelo érgéao de Vigilancia Sanitaria, dividida em trés partes e
tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservagédo e
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autenticidade. Uma delas, junto a uma via do Termo de Coleta de Amostras (TCA),
sera entregue ao detentor ou responsavel a fim de servir como contraprova e as
duas outras encaminhadas ao laboratério, uma para a realizacdo das analises e a
outra para servir de testemunho. Cada involucro devera conter quantidades iguais
de unidades, do mesmo lote e suficientes para a realizacdo das apalises;
observando para tal, as normas estabelecidas.

b) Amostra Unica:

Quando a quantidade ou natureza da amostra ndo permitir sua coléta,emftriplicata, a
coleta se dara em apenas 1 (um) invélucro, como “amostra_unica”, que sera
encaminhada ao laborat6rio oficial, onde, na presenga do possudidoriou responsavel
e de duas testemunhas, , sera efetuada a analise fiscal.

No caso de produtos pereciveis, a analise fiscal sera realizada como amostra unica,
respeitando-se o prazo de validade da amostra. Antes.de fazer a coleta de produto
perecivel, o fiscal sanitario devera entrar em contato®.com o laboratério para
agendamento da analise.

e Quando ha constatagao visual por parte deffiscal 'da presenca de alteragdo do
aspecto em uma ou mais unidades do_pradutd, ndo sera necessario a coleta da
amostra para o envio ao laboratério, sendo suficiente a constatagdo da
irregularidade pelo fiscal.

e Se por alguma razado for requerida“uma analise laboratorial complementar, é
necessario que sejam apreendidas e enviadas ao laboratério as unidades
afetadas, de preferéncia sob a forma de “amostra unica”, ja que dependendo do
tipo de inconformidade, <€, provavel que nao sejam detectados problemas de
aspecto nas unidades gontidas no involucro de contraprova, invalidando o laudo
analitico fiscal. Neste,sentido, o laboratdrio deve realizar a avaliagado do aspecto
na presenca do detentor.

¢ Quando a analise fiscal for componente de uma inspeg¢ao de industria, a coleta
sera realizada pelo inspetor responsavel pela mesma. E recomendavel que,
nestes ¢asos;, seja encaminhado ao laboratério uma copia do relatorio de
inspegao.

5.3.1 80 Fluxo de informacgoes relativo aos resultados analiticos

O SGA(Servico de Gerenciamento de Amostras) encamimhara os laudos analiticos,
digitais, através do Sistema Eleténico de Informagéao (SEIl) aos responsaveis para as
providéncias cabiveis, ficando uma via arquivada no SGA, junto ao processo da
amostra.

Em se tratando de laudo da analise de contraprova e testemunho, este sera
acompanhado da respectiva ata, que sera enviada através do SEIl, a cada um dos
destinatarios que receberam o laudo de analise fiscal da amostra que deu origem a
pericia de contraprova.
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5.3.2 Analise de Contraprova

5.3.2.1 Definigao

E aquela efetuada na amostra que ficou em poder do detentor, quando o resultadé
da analise fiscal da prova for insatisfatorio, para um ou mais parametros analisados./£ |

O 6rgéao de Vigilancia Sanitaria, de posse do laudo condenatorio de analise fiscalda
amostra de prova, devera notificar o fabricante, enviando-lhe o laudo.

Caso o fabricante discorde do resultado apresentado, podera apreséntarydefesa
escrita e requerer a analise pericial de contraprova, para a Vigildncia Sanitaria, no
prazo maximo de 10 (dez) dias da data da notificacdo do resultado.“Tera direito de
indicar o seu perito para acompanhar a analise, devera aprésentar, na data da
realizacao da analise, a amostra contida no invélucro de contraprova, que foi lacrada
e armazenada no estabelecimento da colata.

A pericia de contraprova sera efetuada no laboratorio, oficial (Funed), com a
repeticdo exata da analise fiscal, na presenga do perite efou representante legal da
empresa e sera registrada em ata. Devera serfutilizada a mesma metodologia
analitica da analise fiscal, salvo se houver eencaordancia dos peritos quanto a
adocé&o de outra metodologia.

5.3.2.2 Fluxo de informacgdes relativo aossresultados analiticos

O laudo da analise de contraprova, acompanhada da respectiva ata, devera ser
enviada a cada um dos destinatarios que receberam o laudo de analise fiscal da
prova que deu origem a pericia de €ontraprova.

5.3.3 Analise em AmostrafUnica

5.3.3.1 Definigao

Conforme o disposto no'§5° do artigo 118 da Lei Estadual 13.317/99:

“Se a quantidade ou a natureza do produto ndo permitirem a coleta de amostra (em
triplicata), serésele levado a laboratério oficial, onde, na presenga do possuidor ou do
responsavel ede duas testemunhas, sera realizada a analise fiscal.”

O produto € coletado como amostra unica quando a quantidade a ser coletada for
insuficiente'ou a natureza do produto, quanto a sua perecibilidade, ndo permitirem o
cumprimento dos ritos e prazos requeridos, pela lei, para a amostra coletada em
triplicata.

No/Termo de Coleta de Amostras (TCA) deverao constar no campo observagdes os

dizeres “AMOSTRA UNICA”, além do preenchimento de todos os outros campos
pertinentes.

5.3.3.2 Notificagao

A Vigilancia Sanitaria tera a responsabilidade de notificar o fabricante do produto,
quando o estabelecimento estiver localizado na sua area de competéncia, conforme
o anexo 11.1.5
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No caso de coleta de produto por municipio em que a unidade fabril for em outro
municipio, a Geréncia ou Superintendéncia Regional de Saude sera responsavel
pela notificagcdo ao fabricante. Para tal,o0 municipio devera enviar cépia do Termo de
Coleta de Amostra para a Regional.

A data a ser colocada na Notificagdo (anexo 11.1.5), devera obedecer a esgala'dg
programacao agendada pelo laboratério.

A Notificagdo devera ser recebida pelo fabricante do produto no minimo 3 (trés),dias
uteis antes da data de realizacdo da analise.

5.3.4 Analise para elucidacdao surtos de doencgas transmitidas, por alimentos
(DTA)

A investigagdo epidemiologica € realizada a partir de agbes“intersetoriais com
objetivo de: coletar informagdes basicas necessarias aedeontrele do surto de DTA,;
identificar a populagao de risco; identificar os fatores de riseo associados ao surto;
diagnosticar a doenca e identificar os agentes etiologicos, identificar a provavel fonte
de contaminagao, propor medidas de prevengao econtrole pertinentes e divulgar os
resultados da investigacéo epidemioldgica as dAreas envolvidas e a comunidade. As
atribuicbes das diversas areas envolvidas na, investigacdo epidemioldgica estédo
descritas no quadro abaixo:
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TABELA 1
Atribui¢des para a investigagao epidemioldgica
~ VIGILANCIA VIGILANCIA 4 - A g
SITUACOES EPIDEMIOLOGICA SANITARIA LABORATORIO ASSISTENCIA A SAUDE
A partir da - Preencher formulario de |- Acionar equipede - Comunicar o surto de |- Acionar a equipe de
informacgao, notificagao e analisar as investigacag DTA paradreas de investigacéo

originaria de
qualquer fonte,
referente a surto
suspeito de Doencgas
Transmitidas por
Alimentos

informacdes recebidas;

- Comunicar ao nivel
hierarquico superior;
Notificar pelo sistema de
informacéo;

- Acionar equipe de
investigacao
epidemioldgica das DTA;

- Planejar, em conjunto
com os demais integrantes
a estratégia de atuacao
frente ao surte,suspeito de
DTA.

epidemiologica diante de
informacao de surto
suspeito de'DTA ser
deteetada a partir de
in§pecaor-sanitaria ou do
conhecimento de casos
suspeitos de DTA por
denuncia ou outra fonte;

- Acionar as dreas de
saneamento, vigilancia
sanitaria, defesa,
inspegao, e vigilancia zoo
e fitossanitaria, quando
necessarias agoes
complementares;

-‘Planejar, em conjunto
com os demais
integrantes, a estratégia
de atuacgao frente ao

Vigilancia
Epidemiologica,
Sahnitariae outros
enveolvidos no processo
de ipvestigacao;
=i0rientar sobre a coleta
e encaminhamento da
amostra para o
laboratorio;

- Analisar as amostras
de acordo com o estudo
da ficha de inquérito
epidemioldgica;

- Elaborar laudos e
orientar na interpretagao
dos resultados;

- Planejar, em conjunto

com os demais
integrantes, a estratégia

epidemioldgica sempre
que detectadas
ocorréncias clinicas em
pacientes que indiquem a
ocorréncia de surto de
DTA ou do conhecimento
de casos suspeitos de
DTA por denuncia ou
outra fonte;

- Proceder a coleta de
amostras biologicas em
pacientes envolvidos com
o surto suspeito de DTA;

- Proceder tratamento
clinico;

- Participar, quanto
possivel, de

planejamento, em
conjunto com os demais

surto de DTA. de atuacao frente ao integrantes, referente a

surto suspeito de DTA. |estratégia de atuagao
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frente ao surto suspeito
de DTA.

Atividade de campo/
investigacao
epidemiolégica

- Proceder atividade de
campol/vigilancia
epidemiologica nos locais
envolvidos com o surto de
DTA;

- Acionar o laboratoério,
quando for necessaria a
coleta de amostras
especificas;

- Troca de informacdes
constante com as areas
integrantes da
investigacao;

- Internalizar@promever
uma postura educativa no
desenvolvimento das
acoes.

- Proceder atividade dé
campo/inspecao
sanitaria no localdde
origem do surte de DTA,
identificande,0s fatores
de riscos; pontos criticos
e intervencao;

- Coletar e transportar
amostras de agua e
alimentos conforme
metodologia
estabelecida pelo
laboratorio;

- Acionanolaboratorio,
quando for hecessaria a
coleta'de,amostras
especificas;

- Encaminhar ao
laboratorio, amostra do
alimento suspeito
acompanhada de Termo
de Coleta de Amostras e
Ficha de Inquérito

= Orientar quanto a
coleta, transporte e
conservagao da
amostra asser
pesquisadaem
situagées especificas;
- Identificar a
necessidade de outros
materiais para a
realizacao da coleta de
amostras;

- Internalizar e adotar
uma postura educativa
no desenvolvimento das
acoes.

- Manter constante troca
de informagdes com as
demais areas integrantes
da investigacao
epidemiologica.

Coletivo;

- Manter troca de
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informacdes constante
com as areas integrantes
da investigagao;

- Internalizar e promover
uma postura edugativa
no desenvolvimento das
acoes.

Apds o recebimento
de amostras
relacionadas com o

-Verificar viabilidade de
realizagéo de analises
laboratoriais;

surto de DTA DAnalisar amostras;
- Manter constante troca
de informacdes com as
demais areas.
Apés o - Acionar e participar.de - Participar degeuniées |- Participar de reunides |- Participar de reunides

desenvolvimento da
atividade de campo/
investigacao
epidemiolégica

reunides de atualizacao
sobre o andamentodos
trabalhos de cada area,
avaliar o impacto das
acdes desenvolvidas e
planejar as agdes
complementares;

- Estabelecer hipoteses
preliminares relacionadas

com o surto suspeito de
DTA.

de atualizag@o,sobre o
andamento dos trabalhos
de cada area,’avaliar o
impacto das acdes
desenvolvidas e planejar
as.acoes
cemplementares;

- Estabelecer hipbteses
preliminares
relacionadas com o surto
suspeito de DTA.

de atualizacao;

- Estabelecer hipdteses
preliminares
relacionadas com o
surto suspeito de DTA,;

- Expedir laudo de
analises as areas que
encaminharam as
amostras a serem
pesquisadas.

de atualizacao sobre o
andamento dos trabalhos
de cada area, avaliar o
impacto das agdes
desenvolvidas e planejar
as agoes
complementares;

- Estabelecer hipdteses
preliminares relacionadas
com o surto suspeito de
DTA.

Conclusao - Acionar, coordenar - Participar de reuniao - Participar de reuniao |- Participar de reuniao
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da Investigagao
Epidemiolégica

reuniao com equipe de
investigacao e outras
instituicbes envolvidas e
apresentar informacoes
referentes a sua area com
vistas a emitir relatorio
conclusivo sobre o surto
de DTA;

- Encaminhar relatorio
conclusivo aos 6rgaos
hierarquicamente
superiores e aos demais
integrantes da equipe de
investigacao.

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2010

com equipe de
investigacao
epidemioldgica e

apresentar informacd
referentes a sua area
com vistas a e

relatério co S

sobre o

o
O

com equipe de
investigacéo
epidemioldgica e

resentar informagdes
ferentes a sua area
com vistas a emitir

relatorio conclusivo do
ise sobre o

laudo d

Su

com equipe de
investigacéo
epidemioldgica e
apresentar informacoes
referentes a sua area
com vistas a emitir
relatério conclusivo sobre
o surto de DTA.
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5.3.5 Analise de Orientagao / Conformidade

5.3.5.1 Definicao

E aquela solicitada por 6rgaos oficiais e executada em produtos cuja naturgza, forma
de coleta ou finalidade da andlise ndo permita a realizacdo de @nalise fiscal. E
também utilizada em programas oficiais de monitoramento ou implantagaoide novas
metodologias com escopo pré-definido para a realizagdo “da andlise nessa

modalidade.

5.3.5.2 Fluxo de Informagao-acgao relativo aos resultados analiticos

A principal finalidade das analises laboratoriais realizadas em produtos destinados, a
serem utilizados em programas oficiais de saude € a,de @rientar o érgaofresponsavel

sobre a conveniéncia ou nao da sua utilizagae, “além de fornecer_dades para
processos de regulamentagdo de produtos.A0 ‘n@o estar prevista nalegislacao
sanitaria e nao ser, em consequéncia, realizada segundo procedimentes amparados
por lei, os resultados da Analise de Orientacao\nao determinamgem principio, agdes
previstas pelo Sistema de Vigilangi@¥Sanitaria. Entretanto, sende_adequadamente
integrados ao Sistema, os/[ resultados insatisfatorios. ¥'de analise de
orientacdo/conformidade deverao Servir{para inicio de investigacao de risco a saude,
desencadeando uma inspecao sanitaria e processo de,analise fiscal.

—» Nao utiliza
Analise de ;
Erogrgrga » COletatde » orientagdo’ BO'TT?m v Uliliza
e salde amaostra s o analitico
MNotifica a
—w vigiléncia
sanitaria
Interdigéo
Boletim | Anglise | Coletade | e
analitico fiscal amostra PG
Agéo
analitica

FIGURA 3: Fluxograma da Anadlise de Orientagdo/Conformidade
Fonte: FUNED, 2013

5.3.6 Analise em programas da qualidade

5.3.6.1 Definicao

Sao aquelas realizadas em amostras de insumos ou produtos, através de estudo
interlaboratorial, que tem por finalidade avaliar o desempenho dos laboratorios, em
consonancia com a ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.
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5.3.6.2 Amostras

a) Teste de Controle (amostra cega)

Sao amostras de origem comercial, examinadas de forma periddica com resultados
ja conhecidos na rotina, para posterior comparagdo dos resultados obtidos. As
amostras cegas devem ser examinadas da mesma maneira que a analiseinictal;
seguindo os mesmo critérios.

b) Teste de Proficiéncia (amostra de proficiéncias)

Teste que visa a verificagdo da capacidade técnica instalada,,ideftificagdo de
problemas existentes, permitindo com seus resultados, a tomada de agoescorretivas
e de melhoria da qualidade dos ensaios realizados. Avalia o,desempenho de
metodologias, reagentes e equipamentos e ainda propde f@ padronizacdo de
metodologia.

5.4 Procedimentos de Coleta de Amostras

5.4.1 Tamanho da amostra

As quantidades minimas necessarias para a exeeucao,das diversas modalidades de
analises estdo apresentadas de acordo comfas tabelas a seguir. Quando o peso
unitario da embalagem original n&o atingir ‘@ ¥Iminimo estabelecido, deverdo ser
colhidas tantas unidades do mesmo [ote q@antas forem necessarias para obter a
quantidade estabelecida.

Para os casos de analise fiscal, a_amostra devera ser colhida em triplicata e, se a
quantidade ou a natureza do pfodute ndo o permitir, devera ser feita coleta como
“Amostra Unica”.

Em produtos alimenticios @destinados ao consumo, pode-se dispensar a coleta e a
analise quando forem‘constatadas pela autoridade sanitaria irregularidades ou falhas
no acondicionaménte, Ou, embalagem, armazenamento, transporte, prazo de
validade, venda ou exposi¢cdo a venda. Nestes casos, as intervengdes legais e
penalidades cabiveisitndo dependem da analise e laudos laboratoriais (Resolugao
RDC n°® 12 def02 de janeiro de 2001 da ANVISA).

Com ag¢finalidade de racionalizar a operacdo do sistema, reduzindo os prazos de
atuacao, reecomenda-se uma avaliagédo prévia pelo fiscal das amostras cuja situagéo
seja fdenflagrante inconformidade, sem necessidade de encaminhamento ao
lab@ratorio, a ndo ser que a analise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer
aspectos,epidemioldgicos ou legais.

A coleta de amostra para analise fiscal pode ser dispensada quando for constatada,
pela autoridade sanitaria, falha ou irregularidade no armazenamento, no transporte,
na venda ou na exposi¢ao de produto destinado ao consumo (Art 120, Lei 13.317 de
1999)

O encaminhamento das amostras para analise microbiolégica ou fisico-quimica &
dependente do programa de analise pré-estabelecido ou da solicitagdo discriminada
no Termo de Coleta de Amostras pelo fiscal. No caso de amostras para elucidacao
de toxinfecgdes alimentares sao suficientes quantidades inferiores as indicadas
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Para coleta de produtos que nao constam nas tabelas de quantidades minimas,
consultar previamente o laboratorio.

Cada categoria de produtos dispde de legislagbes especificas.

5.4.2 Embalagem e envio de amostras

As amostras deverdo ser enviadas em suas embalagens originais, fechadas e|
integras, sem sinal de deteriorizagdo do produto, dentro do prazo de validade,
mesmo numero de lote e acompanhadas de esclarecimentos que incluamho ‘motivo
ou finalidade da analise, condigbes de conservagao e armazenamenta nho ponto de
coleta e outras, quando pertinenetes.

E conveniente o uso de caixas de papeldo como embalagensfipara. protecido de
invélucros e a utilizagdo de flocos de isopor, espuma ou pedacos de papel para
evitar quebras.

As amostras de produtos pereciveis, obrigatoriamente; deverao ser acondicionadas
em recipientes isotérmicos com gelo ou outra substancia réfrigerante, cuidando-se
sempre para que nao haja contato deste com as amostras.

As amostras deverdo ser acompanhadas de_toda a documentacdo, incluindo o
Termo de Coleta de Amostras (anexo 11.1.1)£@ssim como outros dados relativos ao
motivo da coleta, visando direcionarg©o’ procedimento analitico. Em casos de
toxinfeccdo alimentar, as amostras deveraefser acompanhadas do Formulario de
Inquérito Coletivo devidamente preenchide’ com o maior numero de informagdes
possivel (anexo 11.1.6). Amostras coletadas de forma incorreta, ou acompanhadas
de documentacdo incompleta, n@o serao analisadas pelo laboratério. Estas serao
descartadas, e a ndo conformidade sera registrada em formulario especifico para
devolugdo de amostras,(edeste remetido a Vigilancia Sanitaria responsavel pela
coleta.

5.4.3 Alimentos
Os produtos devem sencoletados de acordo com as tabelas 2 e 3:

TABELA 2
Quantidade minima de amostras de alimentos para analise

QUANTIDADE POR TEMPERATURA
PRODUTO INVOLUCRO DE TRANSPORTE
Achocolatado (embalagem UHT) | 2 embalagens comerciais Ambiente
Agua de coco, leite de coco, 2 embalagens de 100mL ou .
Ambiente
coco ralado 100g cada
Acucar Cristal 1 emabalgem comercial Ambiente
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QUANTIDADE POR TEMPERATURA
PRODUTO INVOLUCRO DE TRANSPORTE
7 copos de 200mL / 6 garrafas
] . de 250mL / 2 emb. 1500mL ou .
Agua mineral 4 emb. 500mL ou Ambiente
1 galdo de 5L, 10L ou 20L
Aguardente / cachaga 2 embalagens 500mL Ambiente
I
Alimentos enlatados 3 e'm.ba agens Ambiente
(minimo 100g9)
Alimentos infantis (papinhas) 3 embalagens Ambiente
AI!rr_lentos para praticas de 1 embalagem comercial Ambiente
atividade fisica
. 2 emb. 500g ou .
A d a Ambient
mendoim (grao) 1 emb. 1kg mbiente
Amendoim (derivados: pagoca, |300g em embalagem Ambiente
pé de moleque, etc.) comercial
Arroz 1 emb. 1kg Ambiente
2embalagens comerciais/ min.
Balas / pirulitos 2009 Ambiente
Balas Dietéticas Minimo de 100g por involucro | Ambiente
Batata palha ou frita 2 embalagens comerciais Ambiente
Bebida lactea (embalagem UHT) | 3 embalagens Ambiente
Bebida a base de Soja 2 gmbalagens por involucro Ambiente
(Minimo de 1L)
Biscoito (polvilho, sem gluten, 2 embalagens .
- L - Ambiente
| cream cracker, agua e sal) comerciais/(minimo 2009g)
| Biscoito com recheio 2 emba_la_gens’ : Ambiente
comerciais/(minimo 2009g)
Bisnaguinha industrializada 2 embalagens comerciais Ambiente
o Ambiente
Bolos 2 embalagens de no minimo
100g cada
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QUANTIDADE POR TEMPERATURA
PRODUTO INVOLUCRO DE TRANSPORTE
. ] 2 embalagens 250g ou 1 .
Café torrado e moido embalagem de 5009 ou 1kg Ambiente
Camarao seco 200g Ambiente
Cha Minimo de 150g Ambiente
Carne dessecada Minimo de 500g Ambiente
. Ambiente
Charque embalado Minimo de 500g IRefrigerado
Chocolate, bombons 1 embalagem de 500g Ambiente
Conservas vegetais (cogumelo, 3 embalagens Ambiente
legumes)
Condimentos / especiarias Minimo de 4759 Ambiente
Creme de leite esterilizado 3 embalagens Ambiente
Derivados de milho ( 2 embalagens de no minimo
canjiquinha, flocos de milho, pé 9 Ambiente
. 900g cada
para mingau)
Doce de fruta em calda
3 embalagens
(embalagem comercialmente ¢ Ambiente
estéril)
3 embalagens
Doce de fruta em barra,ou pasta g Ambiente
Enlatados e€onservas 3 embalagens Ambiente
2 embalagens de no minimo
Empanados 100g cada Congelado
Extrato de Tomate/molho de 2 embalagens com no minimo :
Ambiente
|tomate 2509
| Farinha de mandioca / trigo 3 embalagens Ambiente
Farinha de milho//canjiquinha/
farelo de trigo ou arroz 2 embalagens Ambiente
o Ambiente
Feijao 2 embalagens !
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QUANTIDADE POR TEMPERATURA
PRODUTO INVOLUCRO DE TRANSPORTE
Fuba 3 embalagens Ambiente
2 I
Geléia de frutas / Mocot6 embalagens Ambiente
P6: minimo de 70g. ,capsula:
minimo de 60 unidades; Rinbichte
Guarana em p6 bastdo: minimo de 100
unidades
Hamburguer 2 embalagens Congelado
500g ou 500mL
logurte gou Refrigerado
. L 1 embalagens de,400g,0u 2 .
Leite em po integral embalagens de 200g Ambiente
Leite (UHT) integral 3 embalagens de 1L Ambiente
Leite pasteurizado 4 litros Refrigerado

Linguiga fresca, cozida ou

2 amostras em embalagem

Orientacao do

defumada comercial fabricante
Linhacga Minimo de 1kg Ambiente
Manteiga e margarinas 2 embalagens comerciais Refrigerado

Massa fresca

2 amostras em embalagem

Orientacao do

comercial fabricante
Macarrao Instantaneo 2 embalagens Ambiente
Macarrao dedrrez ou com ovos :
; 1kg Ambiente
(normal¢/ colorida)
Maionese 2 embalagens Ambiente

Massasd salgados congelados

250g em embalagem

Orientacao do

, comercial fabricante
Ambiente
(Mel'de abelhas 2 embalagens de 250g
. ~ . . Ambiente
Milho em grao e milho de pipoca |2 embalagens
. . . Ambiente
Mistura de cereais (granola) Minimo de 1kg
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100g cada

QUANTIDADE POR TEMPERATURA
PRODUTO INVOLUCRO DE TRANSPORTE
Mistura para bolo 2 embalagens de no minimo Ambiente

Mortadela (Fatiada e embalada

2 embalagens de no minimo

Orientacdo do

farinha de trigo na lista de
ingredientes)

a vacuo) 200g cada fabricante
Oleos vegetais / azeite de oliva |1 embalagem Ambiente
Ovo 1 cartela ou 12 unidades Ambiente
Pao de forma light / diet 2 embalagens Ambiente
= " , 3 embal
Paoﬂde queijo ou palito de embalagens Congelado
queijo
Pao e produtos de panificacédo 250g Ambiente
C lad
Peixes 2 embalagens‘comerciais ongelado
Pipoca doce 2 embalagens‘no minimo 50g Ambiente
cada

P6 para preparo de bebidas 2509 Ambiente
P6 para sobremesas para dietag
com restricdo de agucar (diet) Minimo de 150g Ambiente
Ex.: gelatina, pudim, flan,"efc.
PO para o preparo de Minimo de 250g por invélucro | Ambiente
achocolatado
Polpa de morango congelada Minimo de 250g Congelado
Prato pronto gongelado
(feijoada, pizza,lasanha , 2 embalagens Congelado
strogonoffyetc)
Preparado abase de (fécula de
batata, farinha de arroz, amido

l«demnitho,com a exclusao da 2 embalagens Ambiente

De acordo com o

fabricante
Preparado para produtos de
e~ 200g
panificagcao (melhorador)
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PRODUTO

QUANTIDADE POR
INVOLUCRO

TEMPERATURA
DE TRANSPORTE

Produtos carneos (linglica
defumada. Hamburguer ou
almdéndega congelados)

2 embalagens

De acordocem’'o
fabricante

Produtos lacteos (queijo prato,

2 embalagens

De acordoreom o

comercial

parmesao, mugcarela, etc) (minimo de 2509) fabricante
Queijo minas / ricota 2 umdqdes em embalagem Refrigerado
comercial
Queijo Ralado 4 embalagens Ambiente
Quitosana 1 embalagem comercial Ambiente
2 unidades em embalagem
Rapadura comercial Ambiente
(Minimo de(100g)
Refresco pronto para o consumo | Minimo de 1 1itro Ambiente
2 I
Refrigerante (normal / light / diet) (meirr::)naoadg:g(SJOmL) Ambiente
Requeijao (pote) “finidades em embalagem Refrigerado

Minimo de 2 embalagens de

De acordo com

minimo de 250¢g

Rocambole 250g orlentagéo do
fabricante

Sal iodado 1 embalagem Ambiente

Salgadinho tipo “€hips” 2 embalagens por involucro e Ambiente

Salsicha(embalagem a vacuo)

02 embalagens minimo de
250g cada

De acordo com a
orientagado do

fabricante
' Sopa Instantédnea 2 embalagens Ambiente
'Seja (grao, extrato, farelo) 1kg em embalagem comercial | Ambiente
Sorvetes / Picolé 4 unidades ou minimo 250g Congelado
. 2 embalagens por invélucro e | Ambiente /
Sucos e néctares de frutas o .
minimo de 500 mL Refrigerado
Tempero prontos (somente 3 embalagens comerciais por :
i " Ambiente
saché ou cubo) invélucro
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Vegetais folhosos minimamente

. Orientacao do
processados (agrido, couve, ¢

2 embalagens de 250g

taioba, salsa, cebolinha, etc) fabricante
Fonte: FUNED, 2015
TABELA 3
Analise de Residuos de Pesticidas
TAMANHO -
PRODUTO PEQUENO TAMANHO MEDIO | TAMANHO GRANDE
Frutas verduras e|1kg 1 kg, ndo menos |2 kg, né@o menos que
legumes que 10 unidades |5 unidades

Vegetais folhosos 2 kg, ndo menos que 5 unidades (molhos)

Polpa de frutas | 500g
congelada
Agua Ver item 7.10.9

Fonte: FUNED, 2015

5.4.3.1 Alimentos envolvidos em DTA

5.4.3.1.1 Tamanho da amostra

A distribuicdo de micro-organismas'em lotes ou porg¢des individualizadas no alimento
nao € homogénea, alem @dissQ,»as condigdes de acondicionamento, conservagao,
transporte e manuseio pedemgvariar de unidade para unidade da amostra e interferir
na presencga e/oudmanifestacao do agente. Para avaliagdo da qualidade de alimento,
estdo estabelecidasiquantidades minimas, representativas ou ndo. No que se refere
as amostras relacionadas com DTA, nem sempre € possivel cumprir com as
orientacdes.

Na impossibilidade de se coletar uma determinada quantidade de alimentos, existem
algumasalternativas:

e (Goletar algum produto envolvido no preparo do alimento. Se sdlido, em sacos
plasticos esterilizados ou de primeiro uso, ou em vidros esterilizados;
|

s ‘Examinhar utensilios (panela, conchas, colher etc) utilizados no preparo dos
[ Falimentos, caso ndo tenham sido lavados. Recolher esse material em sacos
plasticos esterilizados ou de primeiro uso.

Em determinadas situagdes, exemplo suspeita de botulismo, na auséncia de restos
do alimento efetivamente consumido a amostra coletada pode ser a prépria
embalagem vazia. A toxina pode estar presente nas paredes internas e ser retirada
para analise por enxaguadura.
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Ressalta-se que a coleta de outra unidade do mesmo lote pode ndo apresentar os
agentes suspeitos, portanto a amostra a ser encaminhada deve ser a efetivamente

consumida.

A amostra é significativa em qualquer quantidade, ja que ndo se constitui em
amostra com fins de analise fiscal e o estabelecimento de quantidade minimagpassa |

a ser relativo.

A coleta da agua para consumo humano s6 deve ser efetuada caso seja identificado
na investigacao epidemiolégica e/ ou sanitaria que esta pode ter relagaoddireta“com

a elucidacéao do surto.

5.4.3.1.2 Acondicionamento e envio de amostras
As orientagdes quanto ao acondicionamento e envio da amostras esta referenciada

na TABELA 4.

Coleta, conservacgao, acondicionamento e transportesde @amostras para elucidacao

TABELA 4

de surto de DTA

CONDIGOES DE

pastosos prontos
para consumo.

AMOSTRAS METODO DE COLETA TRANSPORTE
Alimentos sdlidos|Coletar, com o “auxilio de|Em caixas isotérmicas
e semi solidos /|utensilios adequados, porgdes |refrigeradas, com gelo

de diferentésh partes do
alimentg (superficie, centro e
laterais)#Mantendo a porcao de
seus componentes quando for
0 €aso,observando cuidados
de  assepsia. Transferir a
porgao para recipientes
apropriados.

embalado. Ndo congelar e nao
usar gelo seco. Transportar ao
laboratério o mais rapido
possivel.

Alimentos
liquidos
bebidas

ou

Agitar. Tomar a amostra de
uma das seguintes formas:

Com um utensilio esterilizado,
tomar cerca de 200 mL da

Em caixas isotérmicas
refrigeradas, com gelo
embalado. N&o congelar e ndo
usar gelo seco. Transportar ao

amostra e transferir |ab0ratéri0 (0] maiS I’épldo

assepticamente  para  um|Possivel.

recipiente esterilizado, ou

colocar um tubo largo

esterilizado.
Alimentos em | Coletar observando cuidados |Produtos pereciveis
geral, matérias-|de assepsia e protecdo da|refrigerados devem ser
primas e | embalagem original. conservados e transportados
ingredientes. em caixas isotérmicas
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refrigeradas com gelo
embalado para manter a
temperatura refrigerada. N&o

devem ser congelados.

Amostras pereciveis mas, nao
refrigeradas, devem ser
resfriadas.

Amostras congeladas 'em“sua
origem devem, ser/ mantidas
com uso de gela seco.

Amostras maQ \pereciveis, ja
embaladas, ou 'secas devem
ser enViadas em temperatura

ambiente.
Fonte: FUNED, 2015
OBSERVACOES:
1. Todas as amostras devem ser devidamente» rotuladas e identificadas,

acondicionadas em recipientes apropriados '@ acompanhadas de Termo de
Coleta de Amostras e Formulariogde Inquérito Coletivo de Surto de Doenca
Transmitida por Alimentos (anexo 11.1.6):

2. Ndo sera analisada a amostra “desprovida de documentagdo completa,
principalmente da ficha de inguérito, uma vez que sem os documentos, ha
impossibilidade de direcionamento analitico.

3. O responsavel pela goleta “devera comunicar ao laboratorio, 0 mais rapido
possivel, sobre o enviofdas amostras para analise.

A utilizagcdo do gelo sece requer precaugdes especificas, tais como: manipulagao

com protecdo, veéiculo de transporte com ventilagdo adequada, embalagem n&o

hermética, etiqueta“com a seguinte indicagédo: “conteudo conservado com gelo

seco”.

5.4.4 Agua

5.4.4 Am Potabilidade / Balneabilidade

Potabilidade € a anadlise efetuada em amostras de agua visando verificar se a
limesma esta adequada ao consumo humano (Portaria n® 2914/2011/MS).

|Balneabilidade € a analise efetuada para verificar a qualidade da agua para
recreagao de contato primario.

e Contato primario: quando existir o contato direto do usuario com os corpos de
agua como, por exemplo, as atividades de natacdo, esqui aquatico e mergulho
(Resolugao CONAMA n° 274 de 29/11/2000).
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5.4.4.1.1 Responsabilidade pela coleta e envio de amostras
As amostras sdo colhidas e enviadas ao laboratério pela autoridade sanitaria,
seguindo as seguintes orientagdes:

A agua devera ser transportada na bolsa plastica fornecida pelo laboratério,
observando o seguinte espago de tempo e temperatura: |

e até 22 (vinte e duas) horas apos a coleta — refrigerada.
OBSERVAGAO: Para que seja mantida refrigerada, a amostra de agua’dévera ser

coletada, acondicionada em saco plastico e colocada dentro de uma,caixa de isopor
com gelo reciclavel.

5.4.4.1.2 Cadastro no GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial)

Todas as amostras ambientais (potabilidade) devem serg€adastradas no maddulo
Ambiental do Sistema GAL e encaminhadas a FUNEDfou“outro 6érgédo designado
pela FUNED com uma cépia da Ficha de Solicitacdo do GAL¢

5.4.4.1.3 Tamanho da amostra
e Amostra em bolsa plastica estérii com guantidade minima de 100 mL para
analises bacteriolégicas;

e Amostra em bolsa plastica estérilfcom @ quantidade minima de 600mL para
analise em situac¢des de surto (toxinfecgéo);

e Amostra de agua mineral em_embalagem original e em quantidade minima de
200mL para analises micolégi€as:

e Amostra em embalagem fernecida pelo laboratorio para analises fisico-quimicas
completas;

e Amostras em embalagens” ambar (fornecidas pelo laboratério) devidamente
rotulado, com ‘quantidade minima de 1.000mL para analises de residuos de
pesticidas;

5.4.4.1.4 Acondicionamento e envio de amostras

Os procedimentos de coleta e condicbes de envio sdao dependentes do
procedimento analitico a ser realizado, conforme descrito abaixo:

5.444.1.5 Analise microbioldgica

a)" Coleta em nascentes, mananciais, cisternas, pogos e caixas d’agua

(.8 Desinfete uma vasilha de aluminio previamente lavada através de fervura (min.
20 minutos) ou de combustdo de pequena quantidade de alcool dentro da
mesma;

e Introduza imediatamente a vasilha desinfetada na agua, colhendo amostra
suficiente para preencher % do frasco esterilizado ou bolsa plastica;

e Transfira a agua para dentro do frasco ou bolsa, tendo o cuidado de coloca-la no
centro do coletor para que n&o entre em contato com a borda;
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e Feche o frasco ou bolsa, imediatamente, conforme as carateristicas de cada um:;

e Identifique a amostra; no caso da bolsa plastica, esta identificacdo podera
ocorrer antes de coletar a amostras;

e Acondicione o frasco ou bolsa em saco plastico e envie-o para analige,
observando condi¢cbes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ‘ag |
laboratério.

DObservar o sentido da correnteza e
a profundidade minima.

Fonne: OPAL 1057

FIGURA 4 - Coleta de Amostras em Mananciais
Fonte: OPAS, 1987

0°"

Fonte: OPAS, 1987

Submergir o frasco,
Descer lentamente o cordao permitindo que se obtenha
sem,permitir que o frasco amostra mais profunda.
toque nos lados do pogo.

I FIGURAS* Coleta de Amostras em Pogo Raso
| Fonte: OPAS, 1987

b) Coleta em torneiras

» Coleta utilizando frasco estéril:

1. Abra a torneira totalmente e deixe a agua escoar por alguns segundos;
2. Limpe as partes interna e externa da torneira com gaze ou algodao embebido em

alcool 70%;
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. Abra a torneira novamente e deixe escoar a agua por mais alguns segundos;
. Abra o frasco esterilizado cuidando para que ndo haja contaminagédo do gargalo

ou da tampa;

. Colete a 4gua até o volume necessario;
. Feche e identifique a amostra; |
. Acondicione o frasco em saco plastico e envie-o para andlise observando as

condicdes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ao laboratério.

1 2 3
I E&ﬁ

=R

Fonte: OPAS | 1987

FIGURA 6 - Coleta comufrasco esteril
Fonte: OPAS, 1987

» Coleta utilizando saco/bolsa plastica estéril:

1. |dentificar a‘amostra;

2. Retirano lacre;

3. Abrire coletar pelas abas laterais;

4, Cologue a amostra no saco/bolsa plastica estéril utilizando uma vasilha

esterilizada ou colete diretamente da torneira apos desinfeta-la;

5 Feche o saco unindo as bordas e dobre algumas vezes a faixa de abertura;

6. Dobrar as extremidades conforme a ilustracao;

7. Acondicionar em um suporte (grade), de modo que os sacos fiquem em pé;

8. Transportar em caixas isotérmicas ou de isopor contendo gelo reciclavel.
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FIGURA 7 - Coleta com'saco estéril
Fonte: FUNED, 2013

5.4.4.1.6( Coleta de amostras ambientais para pesquisa de Vibrio cholerae

a) Aguas de consumo

llColetar no minimo, um litro de agua em frasco/recipiente com capacidade para dois
litros. AcCrescentar, antes ou apoOs a coleta da agua, dez gramas de NaCl (ou 2
['cotheres de cha de sal de cozinha, quando em condigbes precarias).

Havendo possibilidade, recolher a parte, no minimo 450 mL de agua para analise em
frasco esterilizados com capacidade de um litro contendo 50 mL de agua peptonada
alcalina (APA), dez vezes concentrada, ou 500 mL de agua em 250 mL de APA, trés
vezes concentrada. Caso a 4gua seja clorada, adicionar tiossulfato de sodio.
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As amostras devem ser identificadas e acompanhadas do termo de coleta de
amostras, juntamente com a ficha de investigagdo epidemiolégica (quando
aplicavel).

O acondicionamento e transporte devem ser sob refrigeracdo e nao devem
ultrapassar 12 horas, preferencialmente. |

b) Aguas residuais — técnica de Moore (“swab” de Moore)

Imergir a mecha de gaze (fornecida pela Funed) no efluente, riachos gfies,lagos,
canais etc, por trés a cinco dias. Recolher as amostras em sacosypldsticos 'ou em
frascos de boca larga contendo agua peptonada alcalina simples (fornecida pela
Funed).

As amostras devem ser identificadas e acompanhadas de uma,copia impressa do
numero da Solicitagdo GAL, juntamente com a ficha de investigagao epidemioldgica
(quando aplicavel).

O acondicionamento e transporte devem ser sob, ‘refrigeracdo e nado devem
ultrapassar 12 horas, preferencialmente.

As amostras acondicionadas em APA devem ser processadas, no laboratério, até
doze horas apos a coleta, se mantidas em temperatura ambiente.

5.4.41.7 Analise fisico-quimica / metais

a) Coleta em fontes e minas
e Abra o frasco de plastico defpele menos 1000 mL de capacidade e lave-o trés
vezes com a agua a ser, coletada;

e Colha a agua comga; boca do frasco contra a corrente até enché-lo
completamente;

e Feche bem o ffaseo € identifique a amostra;
e Envie ao laboratério em, no maximo, 24 horas apos a coleta, em caixas
isotérmicas com gelo reciclavel.

b) Coleta em/orneira e bombas

e Deixeescoar a agua por 1 (um) minuto;

e davar o recipiente trés vezes com a agua a ser coletada;

e Fechar bem e identificar a amostra;

e 'Enviar ao laboratério em, no maximo, 24 horas apdés a coleta, em caixas
isotérmicas com gelo reciclavel.

5.4.4.1.8 Analise de Residuos de Pesticidas
e Colete a amostra diretamente no frasco de vidro ambar fornecido pelo
laboratorio, devidamente rotulado num volume minimo de 1 litro;

e Caso seja coleta de agua tratada, adicionar 1 mL da solugao de tiossulfato
de sédio (fornecida juntamente com o frasco) na agua apés coleta e
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homogeneizar. Se for coletar agua tratada de torneira, abrir e deixar escoar
por dois a trés minutos ou o tempo suficiente para eliminar a agua
estagnada da tubulagao.

e Manter a amostra refrigerada apés coleta e durante o transporte.

e No caso de corregos e lagoas, deverao ser colhidas amostras em interval@s,efod |
pontos diferentes;

e Ocorrendo mortandade de peixes, coletar as amostras de agua nos pontesymais
préximos ao local de contaminacao;

e |dentifique e envie a amostra ao laboratério até 22 horas po6s coleta,
acompanhada pelo Termo de Coleta de Amostras — Residuos de Pesticidas
(Anexo 11.1.4), com as seguintes informacgdes:

- Origem (cisterna, rio, lagoa, torneira, etc);
- Ponto de amostragem (margem, profundidade, centro, ete);

- Se o ponto de amostragem é proximo a alguma plantacédo onde tenha sido
aplicado pesticida, em caso positivo, pesquisan, e informar ao laboratério
aqueles que foram utilizados ou suspeitos;

- No caso de suspeita de pessoas intoxicadas, descrever os sintomas;

OBSERVAGCAO: Caso a amostra deva'ser encaminhada & outra Instituicdo, devera
ser seguido o procedimento do local de envio (consultar a FUNED previamente).

5.4.4.1.9 Cadastro no GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial)

Todas as amostras ambientaisf (potabilidade) devem ser cadastradas no modulo
Ambiental do Sistema GALYe_encaminhadas a FUNED (ou 6rgao por ela designado),
com uma coépia da Ficha'dé Solicitacdo preenchida e emitida através do Sistema. O
numero da solicitagaoldevera ser registrado na bolsa de coleta de cada amostra.

5.4.4.2 Hemodialise

5.4.4.2.1 Definicao

Agua tratadé peloiSistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodialise
(STDAH)fcujasicaracteristicas sdo compativeis com o determinado no Quadro Il do
Anexogda Resolucdo — RDC N° 11, de 13 de margo de 2014.

5.44.2.2 Responsabilidade pela coleta e envio de amostras

‘{As_amostras deverdo ser coletadas e enviadas ao Laboratério pela autoridade
| sanitaria, seguindo as orientacdes descritas a seguir.

5.4.4.2.3 Analise microbioldgica

5.4.4.2.31

Coletar as amostras na saida do reservatério de agua tratada para hemodialise ou
no retorno do looping e nas salas de processamento de dialisadores.

Local da coleta
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5.4.4.2.3.2 Coleta

Coletar 300mL, aproximadamente, em bolsa plastica estéril a ser fornecido pelo
laboratério.

5.4.4.2.3.3

A amostra deve ser acompanhada das seguintes informacdes:
¢ Nome da Instituicao;

e Local da coleta;

e Data e hora da coleta;

¢ Nome do funcionario que realizou a coleta;

e Termo de Coleta de Amostras (anexo 11.1.1), devidamen

Identificagcao

FIGURA 8 - Formas de identifi
Fonte: FUNED, 2013

PR 4

di ente enviada ao laboratorio em caixa isotérmica,
idamente congelado, conservando a amostra refrigerada
ento do liquido e o contato do gelo com as bolsas de agua.

idade de envio imediato, o transporte devera ser feito em

5.4.4.2.3.4 Transporte

A amostra deve ser
contendo gelo regi
e evitando o extrav

No caso da impossib
até 22 hor

5.4.4. rocedimento da coleta

utilizados procedimentos assépticos para se evitar a contaminagao da

a bolsa estéril fechada até a hora da coleta;

brir a torneira e deixar escoar por alguns segundos;

Proceder a limpeza e desinfecgao interna e externa do ponto de coleta;
Deixar escoar agua novamente por mais alguns segundos;

Abrir cuidadosamente a bolsa;

Coletar aproximadamente 300 mL de agua;
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e Fechar imediatamente o frasco ou bolsa. Seguir os procedimentos para
identificacao e transporte da amostra.

FIGURA 10 - Coleta de A
Fonte: FUNED, 2013

5.4.4.2.4 Analise pa isa de Endotoxinas

5.4.4.2.41. Proce nto da Coleta

tubo plastico apirogénico. Manter todos cuidados de assepsia e
s da agua de hemodialise para analise microbioldgica.

Deve ser fei
limpeza, 0s

IMPOR volume de agua deve ser no maximo de 50 mL.

Local da coleta
ocessamento de dialisadores Hepatite B negativo.

5.

.2.4.3. Quantidade de amostra a ser coletada
O volume de agua deve ser no maximo de 50 mL em tubo plastico apirogénico

5.4.4.2.4.4. ldentificagdo da amostra
A amostra deve seguir a mesma orientacdo do item 5.4.4.2.3.3 Analise
microbioldgica
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5.4.4.2.4.5. Transporte

Os procedimentos de transporte e identificagdo das amostras seguem os mesmos
padrdes descritos para analise microbiologica.

5.44.2.5. Analise Fisico-Quimica e de contaminantes inorganicos |

Serao utilizados 2 frascos de polipropileno, um de 300 mL e outro de 500 mL e 1
tubo plastico de 50 mL, previamente higienizados e identificados pelos laberatorios.

e Abra os frascos e lave-os trés vezes com a agua a ser coletada;
e Colete a agua enchendo os frascos (sem derramar);
e Feche bem os frascos e identifique a amostra;

5.4.5 Medicamentos

5.4.5.1 Tamanho da amostra

O quantitativo de amostras para realizacdo dos! procedimentos analiticos esta
descrito na TABELA 5.

TABELA'S
Quantidade delamostras para analise

QUANTIDADE MINIMA POR INVOLUCRO
PRODUTO .

Quimica | Microbiologia Endothma Total *

Bacteriana
Aerossois (mais de 50,mL) 10 - - 10
Aerossois (menos,de 50 mL) 20 - - 20
Ampolas (menos de 61'mL) 50 30 06 86
Ampolas (de 01 a 40'mL) 50 30 06 86
Ampolas (a¢ima, de 40 mL até
o ( 10 30 06 46
Ampolas{(mais de 100 mL) 06 15 06 27
Calirios (entre 05 e 10 mL) 12 40 06 58
Comprimidos 100 - - 100
Cremes (mais de 05 g) 09 06 - 15
Drageas/Capsulas (Halopaticas) | 100 - - 100
e capsues 5 - 45
Elixir 10 10 - 20
Emulsao 12 10 - 22
Gel 12 10 - 22
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Granulos/Pés 12 10 - 22
Matéria — Prima (g) 50 60 - 110
Pastas (mais de 05 g) 12 10 - 22
Pomadas (mais de 05 g) 12 08 - 20
Pomadas (menos de 05 g) 20 08 - 28
Pomadas Oftalmicas 10 22 06 38
Solugéao (acima de 10 mL) 10 10 - 20
Solugéo (até 10 mL) 12 10 - 22
Solugao Antisséptica

(mais de 100 mL) 04 04 02 10
Solugéo Antisséptica

(menos de 100 mL) 06 06 S 14
Solugéo injetavel até 10 mL 36 40 - 76
ioLlugao injetavel entre 10 e 100 26 30 ) 56
ioLlugéo injetavel acima de 100 12 15 ) 07
Solugéo Topica - 10 02 12
Supositérios/Ovulos 30 15 - 45
Suspensao (acima de 10 mL) 10 10 - 20
Suspenséo (até de 10 ml) 12 10 - 22
Tintura 12 08 - 20
Unglento 12 08 - 20
Xarope halopatico 12 08 - 20
Xarope Fitoterapico 02 01 03

(*) Referéngia: Earmacopéia Brasileira
Fonte: FUNED, 2015

| IMPORTANTE:
1- O total'acima se refere a quantidade de amostras por involucro.
['2-"Para analise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denuncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da SES.
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5.4.5.2 Acondicionamento e envio das amostras de medicamentos

5.4.5.2.1 Acondicionamento adequado

FIGURA 11 - Amostras com acondicionamento correto

Fonte: FUNED, 2013 :

5.4.5.2.2 Acondicionamento inadeq

Fl ’Amostras com acondicionamento incorreto

F ED, 2013

.6 Produtos Saneantes

5.4.6.1 Tamanho da amostra

O quantitativo de amostras para realizacdo dos procedimentos analiticos esta
descrito na TABELA 6.
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TABELA 6

Quantidade de amostras de saneantes e domissanitarios para analises

QUANTIDADE MiNIMA POR INVOLUCRO
PRODUTO ~TFisico : : : -
Apresentacao Quimico Microbiologia | Total
Agua sanitaria Liquida 2 litros 2llitros
Alcool Liquido Liquido 3 litros 3 litros
Corg™ Liquida 500 mL 500 mL
Sdlida 5009 5009
. Liquida 2.000 mL 3.000 mL 5.000 mL
gD:gﬂf,eta”te de Uso|  agrossol | 1.000 mif . 2.500mL | 3.500 mL
Sdlida 1.000.9 5009 1.500 g
Liquida 1/000'mL 4.000 mL 5.000 mL
ﬁig‘;ﬁgraer uso Aerossol 1,000mL | 2.000mL | 3.000 mL
Sdlida 1.000 g 500g 1.500 g
Saneante Liquida 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
Para indUstria Aerossol 1.000 mL 2.000 mL 3.000 mL
alimenticia™ Sadlida 1.000 g 500 g 1.500 g
Saneante URida 1000mL | 2500 mL | 3.500 mL
Para lactarios™*
Saneante Liquida 1.000 mL 1.000 mL 2.000 mL
Para piscinas™* Sdlida 1.000 g 500 g 1.500 g
Liquida 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
Desodorizante*” Aerossol 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
Sdlida 500 g 200 g 700 g
Détergente liquido Liquida 1.000 mL 1.000 mL 2.000 mL
(Enzimatico)**
&abao/saponaceo™ Liquida 1.000 mL 1.000 mL
Sdlida 1.000 g 1.000g

Fonte: FUNED, 2015

* O total acima refere-se a quantidade de amostras por invélucro.

** Para a coleta de produtos saneantes, priorizar a coleta de volumes/peso
menores (quando disponiveis) até o total do volume/peso estabelecido na
tabela acima a fim de se obter uma amostragem mais significativa.
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IMPORTANTE:
1- O total acima se refere a quantidade de amostras por involucro.
2- Para analise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denuncia deverdao ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da SES.

5.4.7 Cosméticos

5.4.7.1 Tamanho da amostra

O quantitativo de amostras para realizacdo dos procedimentes analiticos esta
descrito na TABELA 7.

TABELA 7
Quantidade de amostras de cosmétigos,para analise
QUANTIDADE MINIMA POR
PRODUTO RIEELE RO
F|s!c9 Microbiologia | Total*
: Quimico
Sabonetes (Barra, Intimo ou
e 1 2 3
Antisséptico)
Xampu 1 2 3
Produtos Desodorantgs e ou
. . 1 3
Antitranspirante
Produtos para Barbear com ou sem
1 2 3
Espuma
Produto para Apés‘Barbear 1 2 3
Produtos parayLabios 1 2 3
Produtes para Area dos Olhos 1 2 3
Produtos Anti-Solares 1 2 3
Produtes\para Bronzear 1 2 3
Produtos para Tingimento de Cabelos 1 2 3
Produtos para Clarear os Cabelos 1 2 3
Produtos para Clarear os Pélos do
1 2 3
Corpo
Produtos para Ondular os Cabelos 1 2 3
Produtos para Alisar os Cabelos 1 2 3
Neutralizantes Capilares 1 2 3
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Produtos para Modelar e Assentar
Cabelos (defrizante/condicionador)

Produtos de Higiene Bucal
P6s Corporais (hidratante corporal)

Cremes de Beleza

Cremes de massagem
Oleos

Produtos para Cuidados dos Cabelos
Couro Cabeludo

Depilatorios
Produtos para Unhas e Cuticulas

[ N R NN " N . N .

—

N N [ NN DNDNDN DN

Repelentes
Gel para cabelos
Fraldas descartaveis

Al al Al a
Wl Wl W w

o de 3 unidades

nimo de 3 unidades

Absorvente intimo
Fonte: Ministério da Saude, 2010
* O total acima se referem a quantid

mostras por invélucro.

IMPORTANTE:

1- O total acima se refere qua@ de amostras por involucro.

2- Para analise Fiscal, es itativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos r de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a

FUNED e as ori enuncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Me s e Congéneres da SES.

0\0
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5.4.7.2 Acondicionamento e envio das amostras de cosméticos

5.4.7.2.1 Acondicionamento adequado

FIGURA 13 - Acondicionamento adequado pa
Fonte: FUNED, 2013

FIGURA 14 - Amostras com acondicionamento incorreto
Fonte: FUNED, 2013
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5.4.8 Produtos para a saude

5.4.8.1 Tamanho da amostra

O quantitativo de amostras para realizacdo dos procedimentos analiticos esta
descrito na TABELA 8. |

TABELA 8
Quantidade de amostras de produtos para a saude para analise

QUANTIDADE MINIMA POR INVOLUCRO

PRODUTO Microbiologia Total
Endotoxina Bacteriana
Minimo 25 unidades

Seringa estéril * Obs.: envio obrigatério.da embalagem| 25
secundaria, se houver:

Gaze estéril Minimo de 20@mpacotes 20
Minimeyde'20 pares OU

Luva estéril 40 unidades 20/40

Fonte: FUNED, 2015

*Deve-se priorizar a coleta, quandopessivel, em duas ou mais caixas com 0 mesmo
lote, a fim de se obter umafamostragem mais significativa.

IMPORTANTE:
1- O total acima segrefere a quantidade de amostras por involucro.
2- Para analise Fiseal; este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denuncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilangia em Medicamentos e Congéneres da SES.

5.4.9 Jloxicelogia ocupacional

O solicitante deve consultar o SGA sobre a disponibilidade de realizagdo do ensaio.
1O velume necessario para a realizagao dos procedimentos esta descrito na TABELA
9.

|
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TABELA 9
Volume necessario para 0s ensaios
ANALISE AMOSTRA QUANTIDADE
BIOLOGICA
Analise de arsénio Urina 100mL
Analise de chumbo em sangue | sangue 10mL
Analise de chumbo em urina Urina 50miz
Analise de cobre, litio, | Soro ndo hemolizado 5mL
magneésio, potassio e zinco em
soro
Analise de cobre, zinco e outros | Urina 50mL
metais em urina
Analise de mercurio Urina 50mL

Fonte: FUNED, 2015

5.4.9.1 Acondicionamento e envio de amostras

5.49.1.1 Analise de arsénio

Horario de coleta: Qualquer horari@ do dia. O paciente ndo deve comer peixes e
crustaceos durante dois dias antes da coleta;

Material para coleta: Recipiente.de plastico;
Transporte: Sob refrigeracao;

A amostra deve ser énviada ‘ao laboratério logo apos a coleta. Caso nao seja
possivel, conservadas sob refrigeracédo entre 2 e 8°C.

5.4.9.1.2 Analise deichumbo em sangue

Horario de coleta: Qualquer horario desde que haja exposigcdo ha pelo menos
cinco dias;

Materialjpara celeta: Tubo heparinizado;
Transporte:'Sob refrigeracao;

Afamostra deve ser enviada ao laboratério logo apds a coleta. Caso nao seja
possivel, conserva-las sob refrigeragdo entre 2 e 8°C.

5.4.9.1.3 Analise de chumbo em urina

Horario de coleta: Durante 24 horas;
Material para coleta: Recipiente de plastico;
Transporte: Sob refrigeragéo;

A amostra deve ser enviada ao laboratério logo apds a coleta. Caso nao seja
possivel, conserva-las sob refrigeracéo entre 2 e 8°C.
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5.4.9.1.5 Analise de cobre, zinco e outros metais em urina

5.4.9.1.6 Analise de mercurio

OBSERVAGAO: Esta amostra devera ser coletada em pacientes em tratamento por
quelacdo com EDTA,
amostragem. Esta analise € realizada para monitoramento da quantidade de
chumbo excretada pelo paciente em tratamento.

indicando o volume de amostra total e o tempo de

5.4.9.1.4 Analise de cobre, , magnésio, potassio e zinco em soro

Horario de coleta: Pela manha em jejum;

Obtencgao do soro: Proceder a obtencdo do soro ndo hemolizado imediatamente
apods a coleta da amostra;

Transporte: Sob refrigeragdo, evitando o contato do soro comhya“tampa de
borracha;

A amostra deve ser enviada ao laboratério logo apds agcoleta. Caso nao seja
possivel, conserva-las sob refrigeracéo entre 2 e 8°C.

Horario de coleta: Coletar a primeira urina da manha;
Material de coleta: Recipiente plastico;
Transporte: Sob refrigeragéo;

A amostra deve ser enviada ao laboratériotlogo apds a coleta. Caso nao seja
possivel, conserva-las sob refrigeragéo entre 2 e 8°C.

Horario de coleta: Coletar a primeira urina da manha3;
Material para coleta: Récipiente 'de plastico;
Transporte: Sob refrigera¢ao;

A amostra devegser enviada ao laboratério logo apos a coleta. Caso nao seja
possivel, consefva-las'sob refrigeracéo entre 2 e 8°C.

6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel Numero de Cépias
SGA 01

7. FLUXOGRAMA
I NA
|
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8. HISTORICO DE REVISOES

N° da
Revisao

Data

Descricao

Responsavel pela
revisao

02

11/2015

Alteradas informacdes dos itens
5.4.9 Sangue (Monitoramento de
Hemoterapicos), sendo:

- Inclusdo dos subitens
“5.4.9.1 Objetivo”, “5.4.9.2
Responsabilidade pela coleta” e
“5.4.9.5 ldentificagcdo da amostra”;

- Alterados os itens “5.4.9.1
Tamanho da amostra” (item
original) para “5.4.9.3 Logistica,de
amostragem”; “5.4.9:3
Acondicionamento e enyion, de
amostra” (item original), ‘para
“5.4.9.6 Acondicionamento e
transporte das amostras”;

- Inclusao de infopmacoes do
item“5.4.9.4 Material®;

Adequacdo do Sumario.

Rita de Cassia Goulart

Soares Viotti

Camila

Gabriela

Rodrigues Alves

03

12/2007%

O mangal“sefreu modificagcbes em
sua totalidade, incluindo
atualizacoes referentes a
estuuturacao da Funed, Modalidade
de “analise, Procedimentos de
coleta de amostras, Tamanho de
amostras.

Adequacao de sumario
Referéncias.

Junara
Oliveira

Rosana
Resende

Viana de

Gomes de

04

12/2019

- O manual sofreu modificacboes
incluindo atualizacdes
referentes a estruturacdo da
Funed, das Modalidades de
analise, Procedimentos de
coleta de amostras, Tamanho
de amostras;

- Atualizacdo do
Presidente;

- Revisao do sumairio;
- Corregao de erros ortégraficos e

nome do

Junara

Oliveira, e

Rosana
Rezende

Viana de

Gomes C.
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termos desatualizados;
- E alteragdo nos itens abaixo:

5.3.1.3 - atualizacao da
responsabilidade pela coleta e
envio de amostras;

5.3.1.3. — atualizagdo da forma de
envio dos laudos digitais;

5.3.2.1 — melhora na descrigcdo do
processo de analise de

contraprova;

54411 - adequacao da
temperatura de transporte para
aguas de

Potabilidade/Balneabilidade
conforme definido no POP£DIOM-
DIVISA-SGA-GA-0001. Esta
adequacao foi realizada, para o
tratamento da NC {09 'do RAV
2285/19;

5.4.4.1.3 — exclusao dos ultimos 02
paragrafos por obseléncia;

5.4.4.2.1¢= adequacéao da definicao
de,Hemodialise, conforme RDC N°
11/2014;

544.23.1e5.4.4.2.3 - atualizagao
de termos para descrever locais e
materiais;

5.4.4.2.3.4 — melhora na descricao
do transporte;

5.4.4.2.4 - exclusado da definicao de
pesquisa de endotoxina;

544243 e 5.4.4.2.4.4 — inclusdo
de paragrafo;
544255 - atualizacdo de

informagbes e clareza para o
entendimento;

5.4.9 e subitens — exclusdo dos
procedimentos referentes a coleta
de sangue e hemocomponentes
por extingdo do programa.

Elaborado

Verificado

Aprovado

Homologado

Vencimento

Revisdo

Pagina

27/11/2019

27/11/2019

27/11/2019

04/12/2019

12/2022

04

49 de 56

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4680




FUNED

AAA ..
Fundacao
?‘ﬂ E:.’t:ql:iﬁ:l Dias

TITULO:

MANUAL DE COLETA DE AMOSTRAS NUMERO:

ADE SANITARIA

—
-

!

9. ANEXOS

Anexo A -Termo de Coleta de Amostras (TCA)

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
Minas: Aqui se constréi um pafs

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS

'@\u'\'l('lmn ]
‘ ALARCA

[ DRS

(@ rroDUTO

@0 LOTERARTIDA DATA

FABRICACAO: _ ! !

@ N REGISTRO
VALIDADE: /
@ TAMANTO LOTEQUANT. ESTOQUE

@) APRESENTACAO

@ PESO/UNIDADE @ ANMOSTRA (N DE UNIDADES)

@ FABRICANTE

I@ NP1

@ ENDERECO CONMPLETO (AV, RUAL N BAIRRO)

(19) TELEFONE @ crr @ MeNIciPio @vr
( )
(@) RESPONSAVEL TECNICO I@ INSCRICAO
. ~
N

f® NOME DO ESTABELECINENTO DA APREENSAO

@ RAZAO SOCIAL

@ oxed | ATIVIDADE !@ INSCRICAO ESTADUAL
(@) ENDERECO COMPLETO (A, RUA, N".BAIRRO)
TELEFONE T@ CEP }@ AUNICIPIO G UE
( )
(33} PROPRIETARIOMRESPONSAVEL I@ NACIONALIDADE
(&) NATURALIDADE ‘@ ESTADO CIVIL G RG
PROFISS O orl
N ®
-
() ENDERECO CONIPLETO (A, RUA, " BAIRRO,)
@ TELFFONI @ CEP l@ AMUNICIPIO @ '
\ { ' J
() COLELA PARA FINS DE ANALISE - (@ TEMPERATURA NO MOMENTO DA COLETA )
] msea [ roTixa OUTRO

@ OBSERVACOES:

-
@ OS) AGENTE(S) ABAINO ASSINADOGS), ENLCONFORMIDADE COM O ART. 24 DA LEL N 13.317/49 COMBINADO CONM O ART. 151 E SEUS INCISOS DO
DEC. FED.N" 79.094/77, PROCEDE(RAO) A APREENSIO DE AMOSTRAS CONFORME O ART. 118 E SEUS PARAGRAFOS, DA LEL N° 13.317/99.
COLIHIDA AMOSTRA ENITRIPLICATA DO PRODUTO ESPECIFICADO, FICANDO UNMA PARTE EM PODER DO DETENTOR OU RESPONSAVEL LEGAL,

ACFIM DE SERVIR COMO CONTRAPROVA E AS OUTRAS DUAS SERAO ENCANMINHADAS A0 LABORATORIO OFICLAL,
v

@ PARTE DEPOSITARIO LACRE N*

DIOM-DIVISA-SGA-MQ 0001

I ; PARTES LABORATORIO LACRES N* . E

T N
| g LOCAL F DATA HORA

) ASSINATURA E CARIMEO AL TORIDADE SANITARLA ASSINATURA DO DEPOSITARIO )
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=

= END.:

l 2. NOME: RG.:

5 END.:
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Anexo B - Solicitagdao de Analise de Ambiente Laboratorial — GAL
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Anexo C - Termo de Coleta de Amostras — TCA/Agua

SECRETARIA DE ESTADO DE SATIDE DE MINAS GERAIS < FUNED
SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGLA o Fundacao
GERENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SE/SES-MG ﬂ ; % Ezequiel Dias

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS — TCA / AGUA
A — Informagbes Gerais [N°® da Amostra:

Analise solicitada por: Tel: | )

Local da Coleta:

Enderego:
Municipio:
Coordenadas GPS: S- WO - Altitude:
Data [ Hora da Coleta: de de as - horas.

B - Dados Fornecidos pelo Responsavel da Coleta

* Mananciais: [ ]Pogo []Mina + Origem da agua: [[]Rede Piiblica
[]Outros: [_]Rede Particular [[] Qutros:

+ Tipo de Aguas: [ |Tratada [ |/nnatura |+ Chuva nas 24h anteriores: []Sim [INgo

+ Analise(s) solicitada(s): [JF.Q. + Teor de Cloro Residual Livre:
[ Bact. [ Outros: mg/L pH:
Responsavel pela Coleta: Assinatura:

. SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS z FUNED
% SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA - Fundagao
¥ GERENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SE/SES-MG .ﬂ?ﬁ Ezequiel Dias

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS — TCA / AGUA
A — Informagdes Gerais |N° da Amostra:

Analise solicitada por: Tel: { )

Local da Coleta:

Enderego:
Municipio:
Coordenadas GPS: 5- WO - Altitude:
Data / Hora da Coleta: de de as : horas.,

B — Dados Fornecidos pelo Responsavel da Coleta
+ Mananciais : [1Pogo [IMina + Origem da agua: [| Rede Puablica
[] Outros: []Rede Particular [ ] Outros:

+Tipo de Aguas: []Tratada [|/nnatura |+ Chuva nas 24h anteriores: [ ]Sim [ ]Nao

* Analise(s) solicitada(s): [JF.Q. * Teor de Cloro Residual Livre:
[]Bact. ] Outros: mg/L  pH:
.l Responsavel pela .Coleta: Assinatura:
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Anexo E - Termo de notificagao para amostra Gnica

NOTIFICACAO N° /
(Numero) (ano)
, de de
(dia) (més)

(cidade) (ano)
NOTIFICAGAO DE ANALISE PERICIAL DE AMOSTRA UNICA
A Empresa
(nome da empresa)
(endereco da empresa)

(municipio)
CEP: -
Telefone: -

Notificamos a empresa acima a comparecer a FUNED - Servico de
Gerenciamento de Amostra, localizada a_RualConde Pereira Carneiro, 80 — Bairro
Gameleira - Belo Horizonte — MG nofdia - as horas,
para realizagdao da analise pericial AMOSTRA UNICA, do produto: ,
marca: , lote , 'data de validade: , data de
fabricacéao: Informamos que poderdo ser realizadas analises

microbioldgicas, fisico-quimicas,/ microscopicas, pesquisa de toxinas, pesquisa de
aditivos e rotulagem a dependénciayda avaliacdo da autoridade sanitaria de acordo com
os padrdes legais vigentes,/em virtude de denuncia de consumidor e/ou atendendo ao
Programa de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos.

Informamos dambémgue a amostra encontra-se no Servigo de Gerenciamento de
Amostras (SGA) / FUNED:

O nao comparecimento na data e horario marcado implicara na realizacdo da
analise a sua€velia e o resultado sera considerado definitivo.

Solicitamos 'que seja confirmada, no dia anterior a realizacdo da analise, a
presenca e nome do responsavel pelo acompanhamento da analise a esta Diretoria de
Vigilan€ia, Sanitaria em Alimentos do Estado de Minas Gerais (DVA/SVS/SES-MG)
atrayes dojtelefone(0**31) 3916-0440 e a FUNED pelo (0**31) 3314-4680.
| Informamos que o responsavel a acompanhar a andlise pericial devera usar
sapatos fechados.

' Notifique-se.
Atenciosamente,

VISA
(assinatura)

Empresa
(assinatura)
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Anexo F - Formulario de inquérito coletivo de surto de doencga transmitida por
alimentos e agua
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