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OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

O presente Manual de Coleta de Amostras tem como objetivo orientar e constituir
uma fonte de consulta aos seus usuarios, visando prestar um servico com

qualidade, seguranca e agilidade.

Este documento se aplica as atividades relacionadas a apreensao, coleta e envio
de amostras sob responsabilidade da Vigilancia Sanitaria.
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1. APRESENTACAO
1.1 Fundagéo Ezequiel Dias - FUNED

A FUNED é hoje uma das maiores Instituicbes Publicas de Saude, Ciéncia e
Tecnologia do Pais, tendo como missédo “participar da constru¢cdo do Sistema
Unico de Salde (SUS), protegendo e promovendo a saltde” e como vis&o, “ser

um patriménio da saude publica no Pais, sendo referéncia:

na producdo de medicamentos essenciais e imunobiologicos;

na realizacdo de pesquisas no campo da saude publica;

* no monitoramento das ac¢Bes da Vigilancia Sanitaria, Epidemioldgica e

Ambiental;

« na formacdo e capacitagdo de recursos humanos para o Sistema Unico de

Saude.”

1.1.1 Instituto Octavio Magalhaes - IOM (LACEN-MG)

O Instituto Octavio Magalhdes — IOM é o Laboratério Central de Saude de Minas
Gerais (LACEN) e integra os sistemas de vigilancia epidemioldgica, vigilancia
sanitaria e vigilancia ambiental no ambito municipal, estadual e federal. Seu
trabalho esta voltado para a prevencéo e controle de doencas e para a promogao

da saude.

Constitui-se por duas unidades e trés divisbes: Assessoria (ASSES, DIOM),
Unidade de Higienizacdo e Producao de Meios de Cultura (UHPMC), Divisao de
Epidemiologia e Controle de Doencas (DECD), Divisédo de Vigilancia Sanitéria e
Ambiental (DIVISA) e Divisdo de Planejamento e Gestao da Qualidade (DPGQ).

1.1.2 Diviséao de Vigilancia Sanitaria e Ambiental -  DIVISA

A Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental desempenha importante papel na
promocao e protecdo da saude no que se refere a producdo e comercializacao de
alimentos, aguas, medicamentos, saneantes, cosméticos, sangue e seus
derivados e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, ambiental e & satde do

trabalhador.
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Desenvolve suas atividades em estreita parceria com os 6rgdos de vigilancia a
saude do Estado e municipios, desde o planejamento, execucéo e avaliacdo dos

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 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 da saude

coletiva buscando o progresso social da nacao.

A DIVISA tem se empenhado no sentido de atingir metas e seguir 0s requisitos
junto a norma de Qualidade NBR ISO/IEC 17025: 2005.

A Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental € composta por:

» Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA);

» Servico de Microbiologia de Produtos (SMBP);

» Servico de Quimica (SQ);

* Servico de Microscopia de Produtos (SMCP);

» Servico de Medicamentos, Saneantes e Cosméticos (SMSC);
» Servico de Andlise dos Produtos de Sangue (SAPS);

» Servico de Ciéncias Bioquimicas (SCB).

1.1.2.1 Servigo de Gerenciamento de Amostras — SGA

O Servico de Gerenciamento de Amostras tem como principal objetivo o

recebimento de todos os produtos coletados e enviados para analise.

Realiza a conferéncia do material e documentagdo, faz a triagem, o
cadastramento, prepara e distribui as amostras devidamente identificadas aos
laboratorios. Efetua a elaboracdo final do Laudo de Analise e processa o

encaminhamento do mesmo ao solicitante.
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COORDENAGAO
, DIVISA

it t

FICHA DE UNIDADE DE GERENCIAMENTO
CANCELAMENTO DE AMOSTRAS - UGA LABORATORIOS
TRIAGEM
CANCEL?M ENTO ’ LAUDO DE
DEVOLUGAO l, alicatnios
PROTOCOLO GERAL LauDos | o ANALISES
' PARCIAIS LABORATORIAIS
CADASTRO
SGA
PERICIA SETOR DE PERICIA (AMOSTRA UNICA /
DESCARTE (TESTEMUNHO) == | AMOSTRAS | ™ CONTRAPROVA)
AMOSTRA PREPARO DE DISTRIBUIGAD AOS
ARMAZENAMENTO "'l TESTEMUNHO AMOSTRAS || LABORATORIOS

Figura 1: Fluxograma do Servico de Gerenciamento de Amostras

2. INTRODUCAO

O presente manual tem como objetivo, além de orientar, estabelecer e divulgar as
Normas de Procedimentos para Coleta, quantidade ideal, acondicionamento e
embalagem para encaminhamento de amostras ao LACEN-MG, de acordo com
as disposicoes da legislacdo em vigor e com a finalidade de se obter resultados

confiaveis.

O cumprimento dessas normas possibilitara a racionalizagcdo do trabalho e
garantira a execucdo de acoes eficazes no controle da qualidade dos produtos
recebidos no laboratorio.

3. RECOMENDACOES GERAIS
Com a implementacgéo e divulgacéo de legislagbes como instrumentos de defesa

da saude da populacédo, através do Codigo de Defesa do Consumidor, dos
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Codigos Sanitarios dos Estados e Municipios, o consumidor tornou-se mais
exigente e conhecedor dos seus direitos, no que tange a qualidade dos produtos

e insumos disponiveis no mercado.

E no contexto do Sistema de Vigilancia Sanitaria, buscando assegurar aos
cidadaos, produtos que atendam aos requisitos da garantia da qualidade, citamos
quatro alicerces, interligados que contribuem para maior eficdcia as acdes de

Vigilancia Sanitaria:

Registro prévio dos produtos a sua colocacdo no mercado;

Inspecdo para verificacdo das Boas Praticas de Fabricacao;

Controle da Qualidade de Insumos e Produtos;

Monitoramento dos produtos no mercado.

A Vigilancia Sanitaria devera estar apta para efetuar o trabalho de campo, avaliar
e precisar sobre o motivo da coleta, contribuindo assim na eficacia da analise
laboratorial, tanto no nivel da coleta das amostras quanto na andlise propriamente
dita. Devera ainda saber utilizar os resultados analiticos para a tomada de ac¢des

preventivas e corretivas adequadas.

COLETA DE . LAUDO
AMOSTRAS ‘ LABOIRATOIRE ‘ DE ANALISE

Figura 2: Fluxograma apds coleta

4. MODALIDADES DE ANALISE

As modalidades de analise realizadas, até o momento, na Fundacdo Ezequiel
Dias, séo:

* Anadlise Fiscal;
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* Analise de Contraprova;

« Analise em Amostra Unica;

» Analise para Elucidacdo de Surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos;
* Analise de Orientagéo / Conformidade;

» Analise em Programas da Qualidade.
4.1 Analise Fiscal

4.1.1 Definicao

Para alimentos, a analise fiscal é a efetuada sobre o alimento apreendido pela
autoridade fiscalizadora competente e que servirA para verificar a sua
conformidade 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 apuracao de infracdo
ou verificagdo de ocorréncia fortuita ou eventual” (art. 3°, inciso XXXI, do Decreto
79.094/77).

A apuracao de ilicito, em se tratando de produto sujeito ao controle sanitario, far-
se-a4 mediante a apreensdo de amostra para realizagdo de andlise fiscal e de
interdicao, se for o caso (Codigo de Saude - MG, artigo 118).

A anadlise fiscal constitui um relevante instrumento regulatorio e fiscalizador

quando:
« complementa as modalidades de analise prévia e de controle;

* subsidia acdes de inspecdo quando, como consequéncia da mesma, Sao
levantadas suspeitas sobre o processo produtivo, qualidade das matérias

primas e/ou armazenagem inadequada;

» forma parte de programas pré-estabelecidos de monitoramento da qualidade

de produtos disponiveis no mercado;

« E utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas levantadas

tanto de aspecto sanitario quanto epidemioldgico.
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4.1.2 Consideracgdes gerais

Os procedimentos para apuracédo das infracdes, lavratura de autos, observados
0S ritos e prazos estabelecidos, a coleta de amostras, a anédlise de contraprova,
baseiam-se nas legislacOes: Decreto-Lei 986/69, Lei 6.437/77, Lei 13.317/99 —

Caodigo de Saude do Estado de Minas Gerais.

No caso de medicamentos, as amostras deverdo ser, apos coletadas pela
Vigilancia Sanitaria, encaminhadas ao Nivel Central (Diretoria de Vigilancia em

Medicamentos e Congéneres da SES), que procedera ao envio ao laboratorio.

4.1.3 Responsabilidade pela coleta e envio de amost  ras
a) Apreensdo da amostra em triplicata:

A amostra sera colhida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria, a qual dividida em trés
partes, e tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de
conservacgao e 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 imediatamente encaminhadas ao laboratério, uma
para a realizacdo das analises e a outra para servir de testemunho. Cada
invélucro devera conter quantidades iguais de unidades, do mesmo lote e
suficientes para a realizacdo das analises, observando para tal, as normas

estabelecidas.

O prazo de analise € de 30 (trinta) dias a contar da data do recebimento da

amostra.
b) Amostra Unica:

Quando a quantidade ou natureza da amostra ndo permitir sua coleta em
triplicata, a coleta se dara em apenas 1 (um) involucro, como “amostra unica”, que
sera encaminhada ao laboratério oficial, onde, na presenca do detentor ou
representante legal da empresa e do perito por ela indicado ou na sua falta, de
duas testemunhas, sera efetuada de imediato, a analise fiscal.

No caso de alimentos pereciveis, a analise fiscal sera realizada como amostra

Unica, respeitando-se o prazo de validade da amostra. Antes de fazer a coleta de
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perecivel, o fiscal sanitario devera entrar em contato com o laboratério para

agendamento da analise.

Quando ha constatacéo visual, por parte do fiscal, da presenca de alteracdo do
aspecto em uma ou mais unidades do produto, ndo sera necessario a coleta de
amostra para envio ao laboratorio, sendo suficiente a constatacdo da
irregularidade pelo fiscal.

Se, por qualquer razao, for requerida uma andlise 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, é provavel que ndo sejam detectados problemas de
aspecto nas unidades contidas no involucro de contraprova, invalidando o
resultado analitico fiscal. Neste sentido, o laboratorio deve realizar a avaliacdo do
aspecto na presenca do detentor.

Quando a andlise fiscal for componente de uma inspecao de industria, a coleta
sera realizada pelo inspetor responsavel pela mesma. E recomendavel que,
nestes casos, seja encaminhado ao laboratério uma coOpia do relatério de

inspecao.

4.1.4 Apreensédo de amostras/interdicao do produto
Sédo executados os casos em que sejam flagrantes os indicios de alteracdo ou

adulteracdo do produto, hipétese em que a interdicdo tera carater preventivo ou

de medida cautelar e, ainda, a interdicdo do produto sera obrigatéria quando
resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de processos, acdes

fraudulentas que impliguem em falsificacdo ou adulteracdo.

4.1.5 Fluxo de informacdes relativo aos resultados analiticos

O laboratério expedird copias dos laudos analiticos de acordo com a necessidade
e estas serdo encaminhadas ao requerente para as providéncias cabiveis, ficando
uma arquivada no Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA), juntamente ao

processo da amostra.
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Quando a amostra € apreendida no decorrer da inspecao de industria, o resultado
da anadlise fiscal pode determinar a confirmacdo do processo produtivo e/ou a

implementacgéo de agdes preventivas ou corretivas do mesmo.

Quando a amostra é apreendida como parte de um programa de monitoramento
da qualidade de um produto ou como conseqiiéncia de uma suspeita de risco ou
agravo a saude, o resultado da andlise fiscal pode determinar a implementagéo

de acbes corretivas, a interdicao do lote analisado e/ou a inspec¢ao da industria.

E recomendavel que os Servicos de Vigilancia Sanitaria informem ao Laborat6rio
sobre as medidas tomadas. Além de estimulo para a sua atuagdo, esta
informacéo é necessaria para orientar futuras acdes sobre produtos similares, do

mesmo fabricante.

4.2 Andlise de Contraprova

4.2.1 Definicao
E aquela efetuada na amostra que ficou em poder do detentor quando ocorrer

discordancia do resultado da analise fiscal.

O orgéao de Vigilancia Sanitaria, de posse do laudo condenatorio de analise fiscal,
devera notificar o detentor ou responséavel pelo produto, enviando-lhe o laudo.
Caso discorde do resultado, o interessado podera apresentar defesa escrita e
requerer, no prazo maximo de 10 (dez) dias, pericia de contraprova indicando o
seu perito e apresentando no ato da realizacdo da analise, a amostra contida no
invélucro de contraprova, inviolada. Na apresentacdo da defesa devera explicitar
0 motivo que o levou a requerer a contraprova, apresentar os laudos de controle

de qualidade quando da liberac&o do produto para consumo.

A pericia de contraprova serd efetuada no laboratorio oficial, a repeticdo exata da
analise fiscal, na presenca do perito e/ou representante legal da empresa e sera
registrada em ata. Devera ser utilizada a mesma metodologia analitica da analise
fiscal, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adocdo de outra

metodologia.
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4.2.2 Fluxo de informacdes relativo aos resultados analiticos
A cépia do laudo da andlise de contraprova, acompanhada da respectiva ata,
devera ser enviada a cada um dos destinatarios que receberam o laudo de

analise fiscal que deu origem a pericia de contraprova.

4.3 Analise em Amostra Unica

4.3.1 Definicao

Conforme o disposto no § 5do artigo 118 da Lei Estadual 13.317/99 “Se a
quantidade ou a natureza do produto ndo permitirem a coleta de amostra, sera ele
levado ao laboratério oficial, onde, na presenca de duas testemunhas, sera

realizada a analise fiscal”.

O produto é coletado como amostra Unica quando a natureza do produto, pela
sua perecibilidade, determinar um prazo de validade menor que 30 dias, nao
possibilitando o cumprimento dos ritos e prazos requeridos para a amostra
coletada em triplicata.

No Termo de Coleta de Amostras (TCA) deverédo constar no campo observagdes
os dizeres “AMOSTRA UNICA”, além do preenchimento de todos os outros

campos pertinentes.

4.3.2 Notificacéo

A Vigilancia Sanitaria tera a responsabilidade de notificar o responsavel do
estabelecimento onde a amostra for coletada e o fabricante do produto, quando o
estabelecimento estiver localizado na sua &rea de competéncia, conforme o

anexo 6.4.

No caso de coleta de produto por municipio em que a unidade fabril for em outro
municipio, a Geréncia Regional de Saude (GRS) serad responsavel pela
notificacdo ao fabricante. Para tal o municipio devera enviar copia do Termo de

Coleta de Amostra para a GRS.

A data a ser colocada na Notificacdo (anexo 6.4), devera obedecer a escala de

programacao agendada pelo laboratério.
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4.4 Andlise para elucidacao surtos de doencas trans

mitidas por alimentos — DTA

A investigacdo epidemiolégica é realizada a partir de acdes intersetoriais com objetivo de:

coletar informagfes basicas

necessarias ao controle do surto de DTA; identificar a populacdo de risco; identificar os fatores de risco associados ao surto;

diagnosticar a doenca e identificar os agentes etiologicos, identificar a provavel fonte de contaminacdo, propor medidas de

prevencao e controle pertinentes e divulgar os resultados da investigacdo epidemiologica as areas envolvidas e a comunidade.

As atribuicOes das diversas areas envolvidas na investigacao epidemioldgica estdo descritas no quadro abaixo:

TABELA 1: AtribuicGes para a investigagao epidemiol Ogica
SITUACOES VIGILANCIA VIGILANCIA SANITARIA LABORATORIO EDUCACAO ASSISTENCIA A SAUDE
EPIDEMIOLOGICA EM SAUDE
A partir da - Preencher formulario - Acionar equipe de - Acionar equipe de - Acionar a - Acionar a equipe de investigacao
informacao, de notificacdo e analisar |investigacdo epidemiolégica |investigacdo equipe de epidemiolégica sempre que
originaria de as informagdes diante de informac&o de surto | epidemioldgica investigacao detectadas ocorréncias clinicas em
qualquer fonte, | recebidas; suspeito de DTA ser sempre que epidemioldgica a | pacientes que indiquem a
referente a surto | - Comunicar ao nivel detectada a partir de inspecéo | detectadas amostras | partir do ocorréncia de surto de DTA ou do

suspeito de
Doencas
Transmitidas por
Alimentos

hierarquico superior;
Notificar pelo sistema de
informacao;

- Acionar equipe de
investigacao
epidemiolégica das DTA;
- Planejar, em conjunto
com os demais
integrantes a estratégia
de atuacao frente ao
surto suspeito de DTA.

sanitaria ou do conhecimento
de casos suspeitos de DTA
por denlincia ou outra fonte;
- Acionar as éareas de
saneamento, vigilancia
sanitéria, defesa, inspecao e
vigilancia zoo e fitossanitaria,
quando necessarias acdes
complementares;

- Planejar, em conjunto com
0s demais integrantes, a
estratégia de atuacdo frente
ao surto de DTA.

gue apresentem
relagdo com indicios
de surtos de DTA ou
do conhecimento de
casos suspeitos de
DTA por denuncia ou
outra fonte;

- Planejar, em
conjunto com 0s
demais integrantes, a
estratégia de atuacéo
frente ao surto
suspeito de DTA.

conhecimento de
casos suspeitos
de DTA por
denuncia ou
outra fonte;

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

conhecimento de casos suspeitos
de DTA por denuncia ou outra
fonte;

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

- Proceder tratamento clinico;

- Participar, quanto possivel, de
planejamento, em conjunto com 0s
demais integrantes, referente a
estratégia de atuacao frente ao
surto suspeito de DTA.
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TABELA 1: AtribuicGes para a investigacao epidemiol

Ogica (continuacao)

SITUACOES VIGILANCIA VIGILANCIA SANITARIA LABORATORIO EDUCACAO ASSISTENCIA A
EPIDEMIOLOGICA EM SAUDE SAUDE
Atividade de - Proceder atividade de - Proceder atividade de - Orientar quanto a - Orientar a forma e - Manter constante
campo/ campolvigilancia campol/inspecao sanitaria no coleta, transporte e contetdo de informes | troca de
investigacao epidemiolégica nos locais local de origem do surto de conservacgao da para divulgacéo publica | informagdes com as

epidemiolégica

envolvidos com o surto de
DTA;

- Coletar amostra biolégica
em comensais e
manipuladores disponiveis,
guando for o caso;

- Acionar o laboratorio,
guando for necesséria a
coleta de amostras
especificas;

- Encaminhar ao laboratorio,
amostra bioldgica
acompanhada das
informacdes disponiveis
(periodo de incubacao e
principais sintomas) relativas
ao surto suspeito de DTA,
acompanhadas da ficha de
investigacao epidemiolégica
(22 via);

- Manter troca de informacdes
constante com as areas
integrantes da investigacao;
- Internalizar e afotar uma
postura educativa no
desenvolvimento das acdes.

DTA, identificando os fatores
de riscos, pontos criticos e
intervencao;

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

- Acionar o laboratério, quando
for necesséria a coleta de
amostras especificas;

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

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

- Internalizar e afotar uma
postura educativa no
desenvolvimento das acdes.

amostra a ser
pesquisada em
situagOes especificas;
- Identificar a
necessidade de
materiais outros para
a realizacéo da coleta
de amostras;

- Participar da
atividade de campo,
se possivel e/ou
Necessario;

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

a partir dos relatérios
da investigacdo do
surto.

- Dar suporte técnico
pedagodgico aos
profissionais da equipe.

demais areas
integrantes da
investigacao
epidemiolégica.
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TABELA 1: AtribuicOes para a investigagao epidemiol

Ogica (continuacao)

SITUACOES VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA VIGILANCIA LABORATORIO EDUCACAO ASSISTENCIA A
SANITARIA EM SAUDE SAUDE
-Verificar viabilidade
Apés o de realizagdo de
recebimento de analises laboratoriais;
amostras - Analisar amostras;

relacionadas
com o surto de
DTA

- Manter constante
troca de informacdes
com as demais areas.

ApOs 0
desenvolvimen
to da atividade
de campo/
investigacao
epidemiolégica

- Acionar e participar de reuniées
de atualizacédo sobre o andamento
dos trabalhos de cada area,
avaliar o impacto das acdes
desenvolvidas e planejar as a¢fes
complementares;

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

- Participar de reunides
de atualizacao sobre o
andamento dos
trabalhos de cada area,
avaliar o impacto das
acOes desenvolvidas e
planejar as a¢des
complementares;

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

- Participar de
reunides de
atualizacao

- Estabelecer
hipéteses
preliminares
relacionadas com o
surto suspeito de
DTA;

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

- Participar de reunides
de atualizacéo sobre o
andamento dos trabalhos
de cada &rea, avaliar o
impacto das acfes
desenvolvidas e planejar
as acgles
complementares;

- Definir e aplicar
estratégias de educagao
em saude relacionadas
ao surto.

- Participar de
reunides de
atualizacao sobre o
andamento dos
trabalhos de cada
area, avaliar o
impacto das acfes
desenvolvidas e
planejar as acdes
complementares;

- Estabelecer
hip6teses
preliminares
relacionadas com o
surto suspeito de
DTA.
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TABELA 1: AtribuicOes para a investigagao epidemiol Ogica (continuacao)

SITUACOES VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA VIGILANCIA LABORATORIO EDUCACAO ASSISTENCIA A
SANITARIA EM SAUDE SAUDE
Concluséo - Acionar, coordenar reunido com | - Participar de reunido |- Participar de reunido | - Participar de reunido - Participar de reunido
da Investigagédo | equipe de investigacao e outras com equipe de com equipe de com equipe de com equipe de
Epidemioldgica |instituic6es envolvidas e investigacao investigacao investigacao e investigacao
apresentar informacdes referentes | epidemiolégica e epidemiolégica e apresentar informacdes | epidemioldgica e
a sua area com vistas a emitir apresentar informacdes | apresentar referentes a sua area apresentar
relatério conclusivo sobre o surto | referentes a sua area informacdes para emissao do relatério | informacdes
de DTA; com vistas a emitir referentes a sua area | conclusivo; referentes a sua area
- Encaminhar relatério conclusivo | relatério conclusivo com vistas a emitir - Devolver & comunidade | com vistas a emitir
aos Orgdos hierarquicamente sobre o surto de DTA. | relatério conclusivo o resultado da relatério conclusivo
superiores e aos demais sobre o surto de DTA. |investigacao, sobre o surto de DTA.
integrantes da equipe de demonstrando, por meio
investigacao. de um mapeamento, a
fonte de contaminacgéo,
areas de risco, através
de meio de comunicacgéo
mais adequado.
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4.5 Andlise de Orientacéo / Conformidade

4.5.1 Definicao

E aquela solicitada por 6rgéos oficiais e executada em produtos cuja natureza, forma
de coleta ou finalidade da analise, ndo permita a realizacdo de anélise fiscal. E
também utilizada em programas oficiais de monitoramento ou implantacdo de novas
metodologias com escopo pré-definido para realizacdo da andlise nessa
modalidade.

Apesar de ndo explicitado formalmente, entende-se, para efeito deste manual, por
“andlise de orientacdo”, aquela cujo requerente é o érgao oficial responsével pelo
programa em questdo, e como “analise de conformidade” aquela requerida pelo

fabricante ou distribuidor por exigéncia oficial (Portaria 2.814/98).

4.5.2 Fluxo de Informacgéo-acdo relativo aos resulta  dos analiticos

A principal finalidade das analises laboratoriais realizadas em produtos destinados a
serem utilizados em programas oficiais de salude € a de orientar o érgéo responsavel
sobre a conveniéncia ou ndo da sua utilizagdo. Ao ndo estar prevista na legislagcéo
sanitaria e ndo ser, em consequéncia, realizada segundo procedimentos amparados
por lei, os resultados da Analise de Orientacdo/Conformidade ndo determinam, em
principio, acdes previstas pelo Sistema de Vigilancia Sanitaria.

Entretanto, sendo adequadamente integrados ao Sistema, o0s resultados
insatisfatorios de analise de orientacdo/conformidade deverdo servir para inicio de
investigacdo de risco a saude, desencadeando uma inspecao sanitaria e processo

de analise fiscal, quando necesséario.
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Figura 3: Fluxograma da Andlise de Orientacdo/Conformidade

4.6 Analise em programas da qualidade

4.6.1 Teste de Controle (amostra cega)

Sao amostras de origem comercial, examinadas de forma periédica com resultados
ja conhecidos na rotina, para posterior comparacdo dos resultados obtidos. As
amostras cegas devem ser examinadas da mesma maneira que a analise inicial,

seguindo 0s mesmo critérios.

4.6.2 Teste de Proficiéncia

Teste que visa a verificacdo da capacidade técnica instalada, identificacdo de
problemas existentes, permitindo com seus resultados, a tomada de acdes corretivas
e de melhoria da qualidade dos ensaios realizados. Avalia o desempenho de
metodologias, reagentes e equipamentos e ainda propde a padronizacdo de

metodologia.
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5. PROCEDIMENTOS DE COLETA DE AMOSTRAS

5.1 Tamanho da amostra
As quantidades minimas necessérias para a execucdo das diversas modalidades de
analises estdo apresentadas de acordo com as tabelas a seguir. Quando o peso
unitario da embalagem original ndo atingir o minimo estabelecido, deverdo ser
colhidas tantas unidades do mesmo lote quantas forem necessarias para obter a
guantidade estabelecida.

Para os casos de analise fiscal e de controle, a amostra devera ser colhida em
triplicata e, se a quantidade ou a natureza do produto 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 acondicionamento ou embalagem, armazenamento, transporte, prazo de
validade, venda ou exposicdo a venda. Nestes casos, as intervencgfes legais e
penalidades cabiveis ndo dependem da analise e laudos laboratoriais (Resolucéo
RDC n°12 de 02 de janeiro de 2001 da ANVISA).

Sao numerosos 0s casos de amostras encaminhadas para analise fiscal com graves
inconformidades na rotulagem ou indica¢des que reforgam a suspeita de falsificacao

de produtos.

Com a finalidade de racionalizar a operacédo do sistema, reduzindo os prazos de
atuacao, recomenda-se uma avaliacdo prévia pelo fiscal das amostras cuja situacéo
seja de flagrante inconformidade, sem necessidade de encaminhamento ao
laboratoério, a ndo ser que a analise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer

aspectos epidemiolégicos ou legais.

5.2 Embalagem e envio de amostras

As amostras deverdo ser enviadas em suas embalagens originais, fechadas e
integras, sem sinais de deterioracdo do produto, dentro do prazo de validade,
mesmo numero de lote e acompanhadas de esclarecimentos que incluam o motivo
ou finalidade da andlise, condicbes de conservacdo e armazenamento no ponto de

coleta e outras, quando pertinentes.
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E conveniente o0 uso de caixas de papeldo como embalagens para protecdo de
invélucros e a utilizacdo de flocos de isopor, espuma ou pedacos de papel para

evitar quebras.

As amostras de produtos pereciveis, obrigatoriamente, deverdo ser acondicionadas
em recipientes isotérmicos com gelo ou outra substancia refrigerante, cuidando-se

sempre para que nao haja contato deste com as amostras.

As amostras deverdo ser acompanhadas de toda a documentacao, incluindo oficio
de encaminhamento, o Termo de Coleta de Amostras (anexo 6.1), assim como
outros dados relativos ao motivo da coleta, visando direcionar o procedimento
analitico. Em casos de toxinfeccdo alimentar, as amostras deverdo ser
acompanhadas do Formulario de Inquérito Coletivo devidamente preenchido com o
maior numero de informacdes possivel (anexo 6.5). Amostras coletadas de forma
incorreta, ou acompanhadas de documentacdo incompleta, ndo serédo analisadas
pelo laboratério. Estas serdo descartadas, o ocorrido, registrado em formulario
especifico para cancelamento e devolugcdo de amostras, e este remetido a Vig.

Sanitaria responsavel pela coleta.

5.3 Alimentos

Os produtos deverao ser coletados em sua embalagem original, aproximando-se o
maximo possivel das quantidades apresentadas nas respectivas tabelas (tabela 2 e
tabela 3).

As quantidades de amostras para analises microbiolégicas referem-se a amostras
indicativas. No caso de avaliacao de lotes ou partidas a amostragem sera realizada
segundo a Resolucdo RDC 12/2001 da ANVISA.

O encaminhamento das amostras para analise microbiolégica ou fisico-quimica €&
dependente do programa de analise pré-estabelecido ou da solicitacdo discriminada
no Termo de Coleta de Amostras pelo fiscal. No caso de amostras para elucidacao
de toxinfec¢bes alimentares séo suficientes quantidades inferiores as indicadas (item
5.4).

As amostras para andlise de residuos de pesticidas, quando ndo vierem nas

embalagens de origem, devem ser embaladas em papel aluminio e envolvidas em
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saco plastico e transportadas sob refrigeracdo no caso de produtos pereciveis nas

quantidades estabelecidas na Tabela 3.

Para andlise de mico toxinas em racdo animal é necessario um contato com o

laboratorio, para avaliar o numero de analises a serem efetuadas em funcao do lote.

Para analise de metais em alimentos e dietas enterais consultar o Laboratério.

Cada categoria de produtos dispde de legislacbes especificas.

TABELA 2: Quantidade minima de amostras de alimento

s para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR TEMPERATURA
INVOLUCRO DE TRANSPORTE
Achocolatado (embalagem UHT) 3 embalagens Ambiente

Agua de coco

2 embalagens de 100mL

De acordo com o

fabricante
) 2 emb. 1500mL ou
Agua mineral 4 emb. 500mL ou Ambiente

1 galdo de 10L ou 20L

Aguardente / cachaca 2 embalagens 500mL Ambiente
Alimentos enlatados 2 embalagens Ambiente
Alimentos infantis (papinhas) 3 embalagens Ambiente
Alimentos infantis a base de cereais 2 embalagens Ambiente

Ex.: Mucilon, Farinha Lactea, Sucrilhos, etc.

Alimentos infantis a base de leite

2 embalagens

De acordo com o

Ex.: Danoninho, Ninho Soleil, etc. fabricante
Alimentos para menores de 3 anos com Ssoro 1 embalagem comercial | Ambiente
Alimentos para praticas de atividade fisica 1 embalagem comercial | Ambiente
. ~ 2 emb. 5009 ou .
Amendoim (gréo) 1 emb. 1Kg Ambiente
Amendoim (derivados: pacoca, pé de moleque, 300g em embalagem Ambiente
etc.) comercial
Arroz 1 emb. 1kg Ambiente
Balas / pirulitos 200g Ambiente
Batata palha 150g em embalagem Ambiente
comercial
Bebida lactea (embalagem UHT) 3 embalagens Ambiente
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TABELA 2: Quantidade minima de amostras de alimento

(continuacéo)

s para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR TEMPERATURA
INVOLUCRO DE TRANSPORTE
Bebida lactea (em pd) 2 unidades em . Ambiente
embalagem comercial
Biscoito (polvilho, cream cracker, agua e sal) 3 embalagens de 200g Ambiente
Biscoito com recheio 2509 em embalagem Ambiente
comercial
3 embalagens 250g ou
Café torrado e moido 2 embalagens 500g ou Ambiente
1 embalagem 1kg
Camarao seco 200g Ambiente
Canjiquinha (quirera) 2 embalagens de 1kg Ambiente
Cha 125¢g Ambiente
Carne dessecada 1 embalagem ou 500g Ambiente
Ambiente /
Charque embalado 1 embalagem Refrigerado
Chocolate, bombons 1 embalagem de 500g Ambiente
Cogumelo em conserva 3 embalagens Ambiente
Condimentos / especiarias 125¢g Ambiente
Creme de leite esterilizado 3 embalagens Ambiente
Doces de confeitaria e bolos 2509 Refrigerado
Doce de fruta em calda (a granel) 5009 Ambiente
Doce d_e fruta em ca’ld_a (embalagem 2 embalagens Ambiente
comercialmente estéril)
Doce de fruta em barra ou pasta 2 embalagens Ambiente
Enlatados e conservas 3 embalagens Ambiente
Farinha de mandioca / trigo / milho / fuba 1000g Ambiente
llc:armha de trigo / farinha de milho (enriquecida com 2 embalagens Ambiente
erro)
Feijao 1000g Ambiente
= -
Frango congelado (ndo temperado) (1) 7 unidades em _ Congelado
embalagem comercial
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TABELA 2: Quantidade minima de amostras de alimento

(continuacéo)

s para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR TEMPERATURA
INVOLUCRO DE TRANSPORTE
Frango resfriado (em pedacos) (1) 500g em embalagem Resfriado
comercial
Frutas e legumes 2509 Refrigerado
Geléia de frutas 2 embalagens Ambiente
Gelo em cubo ou escama 1 embalagem Congelado
Hambdrguer 1 embalagem Congelado
logurte 250g ou ;
3 embalagens UHT Refrigerado
Leite em p6 integral 2 embalagens de 250g | Ambiente
Leite (UHT) integral 3 embalagens de 1L Ambiente
Leite fermentado 2509 Refrigerado
Leite pasteurizado (1) 4 litros Refrigerado

2 amostras em

De acordo com o

Lingliga fresca (1) embalagem comercial fabricante
Manteiga e margarinas 2509 Refrigerado
Massa fresca (1) 2 amostras em . Resfriado
embalagem comercial
Macarrdo com ovos (normal / colorida) 1kg Ambiente
Massas / salgados congelados 250g em embalagem Congelado
comercial
Mel de abelhas 2 embalagens de 250g Ambiente
Milho em gréo e milho de pipoca 2 embalagens de 1000g | Ambiente
Mistura de cereais (granola) 2 embalagens Ambiente
MJstura para sopas, caldos, molhos e misturas em 250 Ambiente
pb para sobremesas
Oleos vegetais / azeite de oliva 1 embalagem Ambiente
1 cartela ou .
Ovo 12 unidades Ambiente
Palmito em conserva 3 embalagens Ambiente
P&o de forma light / diet 2 embalagens Ambiente
P&o de queijo congelado 2 embalagens Congelado
P&o e produtos de panificacdo 2509 Ambiente
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TABELA 2: Quantidade minima de amostras de alimento

(continuacéo)

s para analise

PRODUTO QUANTIDADE POR TEMPERATURA
INVOLUCRO DE TRANSPORTE

Peixe congelado ou resfriado 1 embalagem comercial Cong_elado/
Resfriado

Pipoca doce 150g em embalagem Ambiente

comercial

Pizza congelada 1 embalagem comercial | Congelado

Pé para preparo de bebidas 250g Ambiente

P6 para sobremesas para dietas com restricdo de | 2509 ou Ambiente

acucar (diet) Ex.: gelatina, pudim, flan, etc. 5 embalagens de 25¢g

Polpa de morango congelada 5009 Congelado

Prato pronto congelado (feijoada, strogonoff, etc) 1 embalagem Congelado

Preparado para produtos de panificacdo

200g

De acordo com o

(melhorador) fabricante
Produtos céarneos (lingliica defumada. Hamburguer Ambiente /
o 2 embalagens
ou almbndega congelados) Congelado
Produtos lacteos (queijo prato, parmeséo, De acordo com o
2 embalagens .
mussarela, etc) fabricante

Queijo minas / ricota (1)

2 unidades em
embalagem comercial

Refrigerado

Queijo Ralado 5 embalagens Ambiente
Raizes, tubérculos minimamente processados .
(cenoura, nabo, beterraba, batata, mandioca, etc) 2 embalagens de 2509 Ambiente
Rapadura 2 unidades em . Ambiente
embalagem comercial
Refrigerante (normal / light / diet) 2 embalagens Ambiente
- 2 unidades em .
Requeijdo (pote) embalagem comercial Refrigerado
Sal iodado 1 embalagem Ambiente
Salgadinho de milho 150g em embalagem Ambiente
comercial

Soja (gréo, extrato, farelo) 1kg Ambiente
Sorvetes / Picolé 200g Congelado
Sucos e néctares de frutas 500mL Amb_|ente /

Refrigerado
Tempero (especiarias) 250g Ambiente
Veg_eNtals folhosos_ minimamente pr(_)cessados 2 embalagens de 250g Ambiente
(agrido, couve, taioba, salsa, cebolinha, etc)
OBSERVACOES:
(1) Para produtos a serem coletados como “amostra U nica’, ver item 4.5.
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TABELA 3: Analise de Residuos de Pesticidas

TAMANHO -
PRODUTO PEQUENO TAMANHO MEDIO TAMANHO GRANDE
Frutas verduras e legumes |1 Kg 1 Kg, ndo menos que |2 Kg, ndo menos que 5
10 unidades unidades
Vegetais folhosos 2 Kg, ndo menos que 5 unidades (molhos)
Polpa de frutas congelada |500g
Agua Ver item 5.3.1

5.4 Alimentos envolvidos em DTA

Para elucidacéo de surtos de DTA, é importante que a amostra seja constituida do
alimento que foi efetivamente consumido pelos afetados. A amostra € significativa
em qualquer quantidade, ja que ndo se constitui em amostra com fins de analise

fiscal e 0 estabelecimento de quantidade minima passa a ser relativo.

A distribuicdo de microorganismos em lotes ou porc¢des individualizadas no alimento
ndo é homogénea, alem disso, as condi¢cdes de acondicionamento, conservacao,
transporte e manuseio podem variar de unidade para unidade da amostra e interferir
na presenca e/ou manifestacdo do agente. Para avaliacdo da qualidade de alimento,
estdo estabelecidas quantidades minimas, representativas ou ndo. No que se refere
as amostras relacionadas com DTA, nem sempre € possivel cumprir com as

orientacoes.

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

algumas alternativas:

» coletar algum (ns) produto(s) envolvido(s) no preparo do alimento(s). Se sélido,

em sacos plasticos esterilizados ou de primeiro uso, ou em vidros esterilizados.

» examinar utensilios (panela, conchas, colher etc) utilizados no preparo dos
alimentos, caso nao tenham sido lavados. Recolher esse material em sacos

plasticos esterilizados ou de primeiro uso.

Em determinadas situacfes, exemplo suspeita de botulismo, na auséncia de restos
do alimento efetivamente consumido a mostra coletada pode ser a propria

embalagem vazia. A toxina pode estar presente nas paredes internas e ser retirada
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para analise por enxaguadura. Outra unidade do mesmo lote pode ndo apresentar a

toxina botulinica.

A coleta da agua para consumo humano, ofertada no local de producdo do alimento
suspeito, devera ser efetuada para observar se os padrbes fisico-quimicos e

bioldgicos estdo adequados, de acordo com a legislagdo sanitaria vigente.

A sistematizacdo da coleta ndo é tarefa facil e para que o laboratério obtenha
resultados confiaveis, alguns procedimentos devem ser seguidos, conforme o

quadro a seguir.

5.4.1 Coleta de Amostras Clinicas

E importante que a coleta de amostras clinicas de doentes e ndo doentes seja
realizada com os procedimentos adequados para favorecer o isolamento do agente
etiologico. As amostras devem ser coletadas por ocasido do inquérito, o mais
precocemente possivel, e nos doentes, preferencialmente, antes do tratamento
especifico. Deve-se informar aos entrevistados, dos quais foram coletadas as
amostras clinicas, que o resultado do exame sera analisado em conjunto (pool).
Ainda, serdo realizadas coletas de amostras clinicas de todos os manipuladores
usuais e eventuais, tais como: proprietarios, gerentes e outros envolvidos na

manipulagéo e/ou producédo do(s) insumo(s) relacionado(s) com o surto.

TABELA 4: Coleta, conservacdo, acondicionamento e t  ransporte de amostras
para elucidacao de surto de DTA

AMOSTRAS METODO DE COLETA CONDICOES DE TRANSPORTE
Alimentos sélidos e | Coletar, com o auxilio de utensilios Em caixas isotérmicas, com gelo
semi solidos / adequados, porcées de diferentes embalado. N&o congelar e ndo usar
pastosos prontos partes do alimento (superficie, centro | gelo seco. Transportar ao laboratério
para consumo. e laterais). Mantendo a porc¢éo de 0 mais rapido possivel.

seus componentes quando for o caso,
observando cuidados de assepsia.
Transferir a por¢céo para recipientes
apropriados.
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TABELA 4: Coleta, conservacdo, acondicionamento e t  ransporte de amostras
para elucidacao de surto de DTA (continuagao)

AMOSTRAS METODO DE COLETA CONDIGCOES DE TRANSPORTE

Alimentos liquidos ou | Revolver ou agitar. Tomar a amostra | ldem
bebidas de uma das seguintes formas:

Com um utensilio esterilizado, tomar
cerca de 200 mL da amostra e
transferir assepticamente para um
recipiente esterilizado, ou

Colocar um tubo largo esterilizado
dentro do liquido e cobrir a abertura
superior com um dedo ou palma da
mao. Transferir o liquido para o
recipiente esterilizado.

Alimentos em geral, | Coletar observando cuidados de Produtos pereciveis refrigerados
matérias-primas e assepsia e protecdo da embalagem devem ser conservados e
ingredientes. original. transportados em caixas isotérmicas

com gelo embalado para manter a
temperatura de 0 a 4°C. Ndo devem
ser congelados. Amostras pereciveis
mas nao refrigeradas, (acima de
10°C), devem ser resfriadas (0 a
4°C). Amostras congeladas em sua
origem devem ser mantidas com uso
de gelo seco. Amostras ndo
pereciveis, jA embaladas ou secas
devem ser enviadas em temperatura
ambiente.

OBSERVACOES:

1.

Todas as amostras devem ser devidamente rotuladas e identificadas,
acondicionadas em recipientes apropriados e acompanhadas de Termo de
Coleta de Amostras e Formulério de Inquérito Coletivo de Surto de Doenga

Transmitida por Alimentos (anexo 6.5).

O responsavel pela coleta deverd comunicar ao laboratério, o mais rapido

possivel, sobre o0 envio das amostras para analise.

A utilizag&o do gelo seco requer precaucdes especificas, tais como: manipulagéo
com protecéo, veiculo de transporte com ventilacdo adequada, embalagem néo
hermética, etiqueta com a seguinte indicagcao: “conteddo conservado com gelo

seco”.
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5.5 Agua
5.5.1 Potabilidade / Balneabilidade

5.5.1.1 Defini¢éo
Potabilidade é a analise efetuada em amostras de agua visando verificar se a

mesma esta adequada ao consumo humano.

Balneabilidade é a analise efetuada para verificar a qualidade da agua para

recreacdo de contato primario.

« 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 (Resolucdo CONAMA n° 274 de 29/11/2000).

5.5.1.2 Responsabilidade pela coleta e envio de amo  stras
As amostras sdo colhidas e enviadas ao Laboratorio pela autoridade sanitéaria,

seguindo as seguintes orientagdes:

A agua devera ser transportada em frasco esterilizado ou bolsa plastica fornecidos

pelo laboratério, observando o seguinte espaco de tempo:
* atemperatura ambiente — até 1 (uma) hora depois de colhida.

* a baixa temperatura (até 10C) — até 22 (vinte e d uas) horas depois de colhida,

pois até 24 (vinte e quatro) horas deve-se realizar as analises em laboratorio.

OBSERVACAO: Para que seja mantida a baixa temperatura, a amostra de agua
devera estar acondicionada em saco plastico e colocada dentro de uma caixa de

isopor com gelo reciclavel.

5.5.1.3 Identificagéo
Além da identificacdo no frasco ou bolsa plastica, todas as amostras deverdo vir
acompanhadas pelo TCA (anexo 6.2), devidamente preenchido.

5.5.1.4 Quantidade minima de amostra a ser coletada
* Amostra em frasco estéril com quantidade minima de 100mL para analises
bacterioldgicas;
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Amostra em frasco estéril com quantidade minima de 200mL para analises

bacteriologicas em situacdes de surto (toxinfeccao);

Amostra em embalagem de agua mineral e quantidade minima de 1.500mL para

analises fisico-quimicas completas;

Amostras em embalagens ambar, com quantidade minima de 1.000mL para

analises de residuos de pesticidas;

Amostras em bombonas com quantidade minima de 10.000mL (adgua tratada)
para analise de Cryptosporidium e Giardia;

Amostras em bombonas com quantidade minima de 10.000mL (dgua in natura)

para analise de Cryptosporidium e Giardia.

5.5.1.5 Andlise microbioldgica

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

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

mesma,

Introduza imediatamente a vasilha desinfetada na agua, colhendo amostra

suficiente para preencher % do frasco esterilizado ou bolsa plastica;

Transfira a 4gua para dentro do frasco ou bolsa, tendo o cuidado de coloca-la no

centro do coletor para que n&do entre em contato com a borda;
Feche o frasco ou bolsa, imediatamente, conforme as carateristicas de cada um;

Identifique a amostra; no caso da bolsa plastica, esta identificacdo podera

ocorrer antes de coletar a amostras;

Acondicione o frasco ou bolsa em saco plastico e envie-o para analise,
observando condicbes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ao
laboratério.
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a profundidade minima.

Fomre: OPAL 1057

Observar o sentido da correnteza e

Figura 4: Coleta de Amostras em Mananciais

0°%°

Foute: QPAS, 1987

Submergir o frasco,

toque nos lados do poco.

Descer lentamente o cordéo permitindo que se obtenha
sem permitir que o frasco amostra mais profunda.

Figura 5: Coleta de Amostras em Po¢o Raso
b) Coleta em torneiras

¢ Coleta utilizando frasco estéril:

1. Abra atorneira totalmente e deixe a 4gua escoar por alguns segundos;

2. Limpe as partes interna e externa da torneira com gaze ou algodao embebido

em alcool 70%:;

3. Abra atorneira novamente e deixe escoar a agua por mais alguns segundos;

4. Abra o frasco esterilizado cuidando para que ndo haja contaminacdo do gargalo

ou da tampa;
5. Colha a agua até um nivel pouco acima da metade do frasco;

6. Feche e identifigue a amostra,
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7. Acondicione o frasco em saco plastico e envie-o para analise observando as

condi¢cBes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ao laboratorio.

2 3
& =T .

Fonte: OPAS 1987

Figura 6: Coleta com frasco estéril

» Coleta utilizando saco esteéril:

1. Identificar a amostra;

2. Retirar o lacre;

3. Abrir o coletar pelas abas laterais;

Coloque a amostra no saco utilizando uma vasilha esterilizada;

Ou colete diretamente da torneira apos desinfeta-la;

Feche o saco unindo as bordas e dobre algumas vezes a faixa de abertura;
Dobrar as extremidades conforme a ilustracao;

Acondicionar em um suporte (grade), de modo que os sacos figuem em pé;

© ®© N o 0 bk

Transportar em caixas isotérmicas ou de isopor contendo gelo reciclavel.
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Figura 7: Coleta com saco estéril

5.5.1.6 Andlise fisico-quimica / metais

a)

Coleta em fontes e minas

Abra o frasco de plastico de pelo menos 1000 mL de capacidade e lave-o trés
vezes com a agua a ser coletada;

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

Feche bem o frasco e identifique a amostra;

Envie ao laboratério em, no maximo, 24 horas ap0s a coleta, em caixas
isotérmicas com gelo reciclavel.

Coleta em torneira e bombas

Deixe escoar a agua por 1 (um) minuto.

Lavar o recipiente trés vezes com a agua a ser coletada;
Fechar bem e identificar a amostra.
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* Enviar ao laboratério em, no maximo, 24 horas ap6s a coleta, em caixas
isotérmicas com gelo reciclavel.

5.5.1.7 Andlise de Residuos de Pesticidas
» Colete a amostra diretamente no frasco de vidro fornecido pelo laboratorio, num

volume minimo de 1 litro;

* No caso de corregos e lagoas, deverédo ser colhidas amostras em intervalos e/ou

pontos diferentes;

* Ocorrendo mortandade de peixes, colha amostras de agua nos pontos mais

proximos ao local de contaminacao;

» Identifique e envie a amostra ao laboratério preenchendo o Termo de Coleta de
Amostras - Residuos de Pesticidas (Anexo 6.3), com as seguintes informacdes:
- Origem (cisterna, rio, lagoa, torneira, etc)
- Ponto de amostragem (margem, profundidade, centro, etc)
- Se o0 ponto de amostragem € proximo a alguma plantacdo onde tenha sido

aplicado pesticida, em caso positivo, pesquisar e informar ao laboratorio

aqueles que foram utilizados ou suspeitos

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

5.5.2 Hemodialise

5.5.2.1 Defini¢éo
E aquela efetuada em amostras de Aagua tratada por processos de filtracdo e
deionizacdo e que é empregada na preparacao da solucdo dialitica e nas operacoes

de limpeza da méquina de hemodidlise e dialisadores.

5.5.2.2 Responsabilidade pela coleta e envio de amo  stras
As amostras deverdo sdo colhidas e enviadas ao Laboratério pela autoridade

sanitaria, seguindo as orientacdes descritas a seguir:
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5.5.2.3 Analise microbiolégica

5.5.2.3.1 Local da coleta
Coletar as amostras na saida do reservatorio (1) de 4gua tratada para hemodialise e

nas salas de reprocessamento de capilares (reuso) (2).

Figura 8: Locais de coleta

5.5.2.3.2 Quantidade da amostra a ser coletada
Coletar 250mL, aproximadamente, em frasco préprio a ser fornecido pelo laboratorio.

5.5.2.3.3 Identificacéo
A amostra deve ser acompanhada das seguintes informacoes:
* Nome da Instituicdo
* Local da coleta
+ Data e hora da coleta
» Nome do funcionario que realizou a coleta

* Termo de Coleta de Amostras (anexo 6.1), devidamente preenchido

=
)
®  CEVTRO De HEMoDiALise X
i Masuis L - Entrapn
o 22/07/03 - 0315k

Figura 9: Formas de identificacéo
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5.5.2.3.4 Transporte
A amostra deve ser imediatamente enviada ao laboratério. Deve ser transportada em
embalagem de isopor ou similar contendo gelo reciclavel, evitando o extravasamento

do liquido e o contato do gelo com o frasco/bolsa de agua.

No caso da impossibilidade de envio imediato, o transporte devera ser feito em até

22 horas.

5.5.2.3.5 Material para coleta
Bolsa de plastico estéril. As bolsas serdo preparadas e fornecidas pelo laboratério na

ocasiao da coleta.

Figura 10: Kit de coleta

5.5.2.3.6 Procedimento da coleta
Devem ser utilizados procedimentos assépticos para se evitar a contaminacao da

amostra.
* Manter o frasco (ou bolsa estéril) fechado até a hora da coleta;
» Abrir a torneira e deixar escoar por alguns segundos;
* Proceder a limpeza e desinfeccéo interna e externa do ponto de coleta;
» Deixar escoar 4gua novamente por mais alguns segundos;
» Abrir cuidadosamente o frasco ou bolsa;

» Coletar aproximadamente 250 mL de agua;
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* Fechar imediatamente o frasco ou bolsa. Seguir os procedimentos para

identificacéo e transporte da amostra.

-

~

Figura 11: Coleta de Agua de Hemodialise

5.5.3 Analise para Pesquisa de Endotoxinas

5.5.3.1 Definicado
Pirogénios sdo endotoxinas, especialmente lipopolissacaridios, resultantes da

autolise de paredes celulares de bactérias Gram negativas.

A administracdo destas substancias por via endovenosa podera causar varias
alteracbes fisiolégicas, incluindo colapso vasomotor, choque, febre ou mesmo a

morte.

5.5.3.2 Objetivo
Determinar a presenca ou nao de endotoxinas contaminantes em amostras de agua

tratada para hemodialise.

5.5.3.3 Despirogenizagao
Todos os materiais que venham ter contato com o teste devem ser apirogénicos. A
despirogenizacdo de todo material deve ser feita em estufa a 250 °C por uma hora,

ja acondicionado em recipiente apropriado (caixa de inox).
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5.5.3.4 Coleta
Deve ser feita em recipiente de poliestireno com tampa de rosca apirogénico. Manter
todos cuidados de assepsia e limpeza, os mesmos da 4gua de hemodialise para

analise microbiologica.

IMPORTANTE: O volume de 4gua deve ser no maximo de 30 mL.

5.5.3.5 Local da coleta
Sala de reprocessamento de capilares (reuso), mais utilizada.

Figura: 12: Local da coleta

5.5.3.6 Transporte
Os procedimentos de transporte e identificagdo das amostras seguem 0S mesmos

padrdes descritos para analise microbiologica (item 5.5.2.3).

5.5.4 Analise Fisico-Quimica

Para a analise de fisico-quimica, serdo utilizados 2 frascos de poliestireno:
» Abra os frascos e lave-os trés vezes com a agua a ser coletada;

* Colete a 4gua enchendo os frascos (sem derramar);

* Feche bem os frascos e identifique a amostra;

 Envie ao laboratério em, no maximo 24 horas ap0s a coleta, em caixas

isotérmicas com gelo reciclavel.
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5.6 Medicamentos
TABELA 5 - Quantidade de amostras para analise

QUANTIDADE MINIMA POR INVOLUCRO
PRODUTO .
Quimica |Microbiologia Endoto_xma Total *
Bacteriana
Aerossois (mais de 50 mL) 10 - - 10
Aerossois (menos de 50 mL) 20 - - 20
Ampolas (menos de 05 mL) 20 80** 06 106
Ampolas (entre 05 e 10 mL) 20 80** 06 106
Ampolas (entre 10 e 100 mL) 10 80** 06 96
Ampolas (mais de 100 mL) 06 40** 06 52
Coalirios (entre 05 e 10 mL) 12 80** 06 98
Comprimidos 100 - - 100
Cremes (mais de 05 Q) 15 10 - 25
Drageas/Céapsulas 100 - - 100
Elixir 10 10 - 20
Emulsao 12 10 - 22
Gel 12 10 - 22
Granulos/Pos 12 10 - 22
Matéria - Prima (g) 50 60 - 110
Pastas (mais de 05 Q) 20 10 - 30
Pomadas (mais de 05 g) 20 10 - 32
Pomadas (menos de 05 g) 20 10 - 32
Pomadas Oftalmicas 10 22 06 38
Solucéo (mais de 10 mL) 10 10 - 20
Solugao (menos de 10 mL) 12 10 - 22
Solucéo Antisséptica
(m?i(s; de 100 mL% 04 04 02 10
Solucéo Antisséptica
(mlengos de 100 r?L) . 06 06 02 14
Solucéo injetavel acima de
oo 10 40 - 50
Solucéo injetavel até 100 mL 10 40** - 50
Solucao Tépica - 10 02 12
Supositérios/Ovulos 30 15 - 45
Suspensao (mais de 10 mL) 10 10 - 20
Suspenséao (menos de 10 mL) 12 10 - 22
Tintura 12 10 - 22
Unguento 12 10 - 22
Xarope 12 10 - 22

(*) Referéncia: Farmacopéia Brasileira
(**) Conforme Farmacopéia Brasileira quantidade minima de amostras a serem testada no Teste de
Esterilidade é:
- 20 amostras para volumes de menos de 10 a 100 mL
- 10 amostras para volumes de 100 e acima de 500 mL
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Se ocorrer contaminagdo € necessario a realizacdo do primeiro reteste de maneira idéntica ao teste
inicial com a mesma quantidade de amostra. Se houver necessidade da realizacdo do segundo
reteste este serd realizado utilizando com o dobro de amostra do teste inicial.

IMPORTANTE:

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

2- Para andlise Fiscal e de Controle este quantitativo devera ser coletado em
triplicata.

3- As amostras deverdo ser encaminhadas a Diretoria de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres da SES. O Laboratério ndo tem autorizagdo para
receber amostras de medicamentos, saneantes e cosméticos diretamente da
Vigilancia Sanitaria.

5.6.1 Acondicionamento das amostras de medicamentos

5.6.1.1 Acondicionamento adequado

Figura 13: Amostras com acondicionamento correto

5.6.1.2 Acondicionamento inadequado

Figura 14: Amostras com acondicionamento incorreto
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5.7 Saneantes e domissanitarios

TABELA 6 — Quantidade de amostras de saneantes e do  missanitarios para

analises
QUANTIDADE MINIMA POR INVOLUCRO
PRODUTO —
Apresentagao F',S 1co Microbiologia Total*
Quimico
Liquida 500 mL - 500 mL
Ceras sélida 5009 i 5009
Desinfetantes de uso Liquida 1.000 mL 3.000 mL 4.000 mL
geral Aerossol 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
. Sdlida 1.000 g 5009 1.500 g
saneante Hospitalar Liquida 1.000mL | 4.000mL | 5.000 mL
ara artigos - Slid 1.000 500 1.500
esterilizantes Solida WOV g 9 20U g
Saneante Hospitalar Liquida 1.000 mL 4.000 mL 5.000 mL
P Aerossol 1.000 mL 2.000 mL 3.000 mL
Para superficies fixas .

P Solida 1.000 g 500g 1.500 g
Saneante Liquida 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
Para inQQstria Aerossol 1.000 mL 2.000 mL 3.000 mL
alimenticia Solida 1.000 g 500 g 1.500 g
Saneante P
Para lactarios Liquida 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
Saneante Liquida 1.000 mL 1.000 mL 2.000 mL
Para piscinas Solida 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
Detergente e Liquida 1.000mL | 500 mL 1.500 mL
congenefes Slid 1.000 500 1.500
Com ambnia Solida VUV g 9 ~uU g
Detergente em po
Domeéstico e Sdlida 1.000g 5009 1.500¢g
profissional
Detergente liquido
Domeéstico e Liquida 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
profissional
Esterilizante Liquida 1.000 mL 4.000 mL 5.000 mL
~ . Liquida 1.000 mL - 1.000 mL
Sabdo/saponaceo sélida 1.000 g i 1.000g

* O total acima se referem a quantidade de amostras

por invélucro.
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IMPORTANTE:
1. Para analise Fiscal este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

2. As amostras deverdao ser encaminhadas a Geréncia de Vigilancia em
Medicamentos e Congéneres. O Laboratério ndo tem autorizacdo para receber
amostras de medicamentos, saneantes e cosmeéticos diretamente da Vigilancia

Sanitaria.

5.8 Cosméticos
TABELA 7: Quantidade de amostras de cosméticos para analise

QUANTIDADE MINIMA POR
PRODUTO INVOLUCRO
F',S Ico Microbiologia Total*
Quimico
Sabonetes 3 5 8
Produtos de Higiene dos Cabelos e 3 5 3
Couro Cabeludo
Produtos para Higiene Dental e Bucal 3 5 8
Produtos Desodorantes e ou
. : 3 5 8
Antitranspirante
Produtos para Barbear com ou sem
3 5 8
Espuma
Produto para Apés Barbear 3 5 8
Produtos para Labios 3 5 8
Produtos para Area dos Olhos 3 5 8
Produtos Anti-Solares 3 5 8
Produtos para Bronzear 3 5 8
Produtos para Tingimento de Cabelos 3 5 8
Produtos para Clarear os Cabelos 3 5 8
Produtos para Clarear os Pélos do
3 5 8
Corpo
Produtos para Ondular os Cabelos 3 5 8
Produtos para Alisar os Cabelos 3 5 8
Neutralizantes Capilares 3 5 8
Produtos para Modelar e Assentar
3 5 8
Cabelos
Produtos de Higiene Bucal 3 5 8
Produtos Correlatos de Higiene 3 5 8
P6s Corporais 3 5 8
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TABELA 7: Quantidade de amostras de cosméticos para

analise (continuacao)

QUANTIDADE MINIMA POR
PRODUTO INVOLUCRO
F',s Ico Microbiologia Total*
Quimico

Cremes de Beleza 3 5 8
Mascaras Faciais 3 5 8
Oleos 3 5 8
Produtos para Cuidados dos Cabelos 3 5 3
Couro Cabeludo
Depilatérios 3 5 8
Produtos para Unhas e Cuticulas 3 5 8
Repelentes 3 5 8

* O total acima se referem a quantidade de amostras

IMPORTANTE:

1. Para analise Fiscal este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

2. As amostras deverdo ser encaminhadas a Geréncia de Vigilancia em

por involucro.

Medicamentos e Congéneres. O Laboratorio ndo tem autorizacao para receber

amostras de medicamentos, saneantes e cosméticos diretamente da Vigilancia

Sanitaria.
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5.8.1 Acondicionamento das amostras de cosméticos

5.8.1.1 Acondicionamento adequado

Figura 15: Acondicionamento adequado para amostras de cosméticos

5.8.1.2 Acondicionamento inadequado

Figura 16: Amostras com acondicionamento incorreto
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5.9 Sangue e correlatos
5.9.1 Monitoramento de Hemocentros

5.9.1.1 Objetivo
Visa o monitoramento dos soros de doadores de sangue (soroteca) e o0 suporte

laboratorial a eventos adversos em hemoterapia.

5.9.1.2 Responsabilidade pela coleta
As amostras sdo coletadas nas Unidades Hemoterapicas, publicas e particulares, do

Estado de Minas Gerais, e enviadas ao Laboratorio pela autoridade sanitaria.

5.9.1.3 Procedimento

Mediante logistica definida no Hemoprod do ano anterior, definindo o quantitativo de
doacdes de cada Unidade Hemoterapica, os fiscais da Vigilancia Sanitaria seguem
datas pré-estabelecidas para executar a coleta das amostras de sangue dos

doadores em tubo-gel.

5.9.1.4 Material

* Tubo-gel para coleta de amostras de sangue;

* Estante,

» Gelo reciclavel,

» Caixas isotérmicas de transporte e/ou caixas de isopor;

* Termbmetro de maxima e minima;

e Termo de Coleta da Amostras.
5.9.1.5 Identificagdo da amostra
Cada tubo de amostra devera conter rotulo firmemente aderido com a data da coleta,
nome e enderec¢o da instituicdo coletora, identificacdo numeérica ou alfa numérica da

amostra e registros legiveis com tinta atoxica e a prova d’agua.

5.9.1.6 Transporte

A amostra deve ser transportada hermeticamente fechada para evitar
derramamento, em estante inserida em invoOlucro transparente e devidamente
lacrado. Este devera estar acondicionado em caixa de isopor ou caixa isotérmica de

transporte, contendo gelo reciclavel e termdémetro de maxima e minima. Esta caixa
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deverd estar acompanhada do Termo de Coleta de Amostras devidamente
preenchido e a relagcdo das amostras contidas nesta.
Embale e lacre os tubos de soro ou bolsas de hemocomponentes: Sangue Total,

Concentrado de Hemécias e Plasma Descongelado, em caixas térmicas e
acondicione como apresentado nas figuras abaixo:

)

i
-
=
a3
-
i
7]
7
|

EnzREEANKES.

0
|

Figura 17: Acondicionamento de amostras de sangue e correlatos
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Recomenda-se o controle da temperatura com um termémetro de maxima e minima,

localizado na camada que contém as bolsas como indicado nos desenhos acima.

Com este termdémetro, no momento do recebimento, registrar a variacdo de
temperatura (méxima e minima) ocorrida durante o transporte. Com base nestes

registros a quantidade de gelo podera ser alterada, para atingir a temperatura ideal;

Cologue em saco plastico todos os documentos referentes as bolsas de
hemocomponentes transportadas. Prenda com fita adesiva o saco plastico com os

documentos, na parte interna da tampa da caixa térmica;
Vede a caixa com fita adesiva, se necessario;

Cole, na parte externa da tampa, uma etiqueta com o nome da instituicdo
destinataria, endereco, nome do responsavel pelo recebimento, nome da instituicdo

remetente, telefone, horario do envio e preparo da embalagem.

Figura 18: Modelo de tubo de hemdlise

5.10 Toxicologia ocupacional

5.10.1 Andlise de acido delta-aminolevulinico

* Amostra bioldgica: Urina;
e Quantidade: 50mL;
e Horario de coleta: Coletar urina de final de jornada de trabalho;

* Material para coleta: Recipiente de vidro ambar. Pode-se utilizar recipiente

plastico envolto em papel aluminio para proteger da luz;
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» Transporte: Sob refrigeracao a 4°C;

« Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratério: Menor tempo possivel,
lembrando-se que a determinacdo de creatinina nestas amostras deve ser
realizada, em no maximo, cinco dias apds a coleta, uma vez que a mesma é

degradada com o tempo;
* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.
5.10.2 Anélise de arsénio
* Amostra bioldgica: Urina;
e Quantidade: 100mL;

» Horario de coleta: Qualquer horario 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 4°C;

» Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratério: Imediato. A determinacao
de creatinina nestas amostras deve ser realizada, em no maximo, cinco dias

apos a coleta, uma vez que a mesma € degradada com o tempo;
* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.
5.10.3 Anélise de chumbo em sangue
« Amostra bioldgica: Sangue total;
e Quantidade: 20mL adicionados de 200uL de heparina;

» Horario de coleta: Qualquer horario desde que haja exposi¢cdo ha pelo menos

cinco dias;

e« Material para coleta: Tubos vacutainer® com heparina (ndo usar outro

anticoagulante);
» Transporte: Sob refrigeracao a 4°C;

« Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratorio: Caso as amostras néo

sejam enviadas imediatamente, conserva-las sob refrigeracao;
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* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.

5.10.4 Anélise de chumbo em urina

* Amostra bioldgica: Urina;

e Quantidade: 50mL;

» Horario de coleta: Durante 24 horas;

* Material para coleta: Recipiente de plastico;

» Transporte: Sob refrigeracao a 4°C;

« Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratério: Imediato;
* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C;

OBSERVACAO: Esta amostra devera ser coletada em pacientes em tratamento por

quelacdo com EDTA, indicando o volume de amostra total e o tempo de

7

amostragem. Esta analise € realizada para monitoramento da quantidade de
chumbo excretada pelo paciente em tratamento.

5.10.5 Andlise de cobre, litio, magnésio, potassio e zinco em soro

* Amostra bioldgica: Soro ndo hemolizado;
e Quantidade: 5mL;
» Horério de coleta: Pela manha em jejum;

* Obtencéo do soro: Proceder a obtencéo do soro ndo hemolizado imediatamente

apos a coleta da amostra;

» Transporte: Sob refrigeracdo a 4°C, evitando o contato do soro com a tampa de

borracha;

« Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratorio: Caso as amostras néo

sejam enviadas imediatamente, conserva-las sob refrigeracao;
* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.
5.10.6 Andlise de cobre, zinco e outros metaisemu  rina
* Amostra bioldgica: Urina;

e Quantidade: 50mL;
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» Horario de coleta: Coletar a primeira urina da manha;

* Material de coleta: Recipiente plastico;

» Transporte: Sob refrigeracao a 4°C;

* Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratério: Imediato;
* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.

5.10.7 Andlise de mercurio

* Amostra biologica: Urina;

e Quantidade: 100mL;

* Horario de coleta: Coletar a primeira urina da manhg;

» Material para coleta: Recipiente de plastico;

» Transporte: Sob refrigeracao a 4°C;

» Tempo entre coleta e envio da amostra ao laboratério: Imediato. A determinacao

de creatinina nestas amostras deve ser realizada, em no maximo, cinco dias

apos a coleta, uma vez que a mesma € degradada com o tempo;
* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.
5.10.8 Andlise de zinco protoporfirina em sangue
* Amostra bioldgica: Sangue;
¢ Quantidade: 5mL;
» Horario de coleta: A qualquer horario do dia;
» Transporte: Sob refrigeracao a 4°C;
« Tempo entre coleta e envio da amostra ao laborat6rio: Imediato;

* Armazenamento: Em geladeira entre 2 e 8°C.
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6. ANEXOS
6.1 Termo de Coleta de Amostras (TCA)
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6.2 Termo de Coleta de Agua (TCA)

'='-'-_ SECRETARIA DE ESTADD DE SA Ifi'I)F,' DE MIMNAS GERAIS
) SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA
¥ GERFNCIA DE VIGILANCIA EM SATIDE - SE/SES-MG

;?i FUNED

g Sy FlNClaC0
A Ezequiel Dias

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS — TCA / AGUA
A — Informagodes 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 [1Mina + Origem da agua: [[1Rede Piiblica
[Joutres: | [[JRede Particular [] Qutros:
+ Tipo de Aguas: | |Tratada [ |innatura |+ Chuva nas 24h anteriores: [15im [[INdo

* Analise(s} solicitada(s): [JFQ. + Teor de Cloro Residual Livre:
[ Bact. [[] Outres: mg/L pH:
Responsavel pela Coleta: Assinatura:

joiy, SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
RN SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA
"‘h =l GERENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SE/SES-MG

?’!z FUNED

- Fundacio
ﬁi?ﬁ Fzequiel Dias

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS — TCA /| AGUA

A —Informagbes Gerais |N° da Amostra:
Analise sclicitada 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 : [lPogo [JMina + Origem da agua: [ _| Rede Puablica

[Joutros:_ | [JRede Particular [] Outros:

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

*+ Andlise(s) solicitada(s): [F.Q. * Teor de Cloro Residual Livre:
[1Bact. []Outros: ma/lL  pH:
l Responsavel pela Coleta: Assinatura:
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6.4 Termo de notificacdo para amostra unica

NOTIFICACAO N° /
(nimero) (ano)

, de de :
(cidade) (dia) (més) (ano)

NOTIFICACAO 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 — Servigo de Gerenciamento

de Amostra, localizada a Rua Conde Pereira Carneiro, 80 — Bairro Gameleira - Belo

Horizonte — MG no dia as horas, para realizagdo da analise

pericial AMOSTRA UNICA, do produto: , Mmarca: , lote
, data de validade: , data de fabricacéo:

Informamos que poderdo ser realizadas analises microbiolégicas, fisico-quimicas,
microscopicas, pesquisa de toxinas, pesquisa de aditivos e rotulagem a dependéncia da
avaliacdo da autoridade sanitaria de acordo com os padrfes legais vigentes, em virtude de
denuncia de consumidor e/ou atendendo ao Programa de Monitoramento da Qualidade dos
Alimentos.

Informamos também que a amostra encontra-se no Servico de Gerenciamento de
Amostras (SGA) / FUNED.

O ndo comparecimento na data e horario marcado implicara na realizacdo da analise
a sua revelia e o resultado sera considerado definitivo.

Solicitamos que seja confirmada, no dia anterior a realizagdo da analise, a presenca
e o nome do responsavel pelo acompanhamento da andlise a esta Diretoria de Vigilancia
Sanitaria em Alimentos do Estado de Minas Gerais (GVA/SVS/SES-MG) através do fax
(0**31) 3215-7226 e a FUNED pelo fax (0**31) 3371-9553.

Informamos que o responsavel a acompanhar a andlise pericial devera usar sapatos
fechados.

Notifique-se.
Atenciosamente,
VISA Empresa
(assinatura) (assinatura)
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6.5 Formulario de
alimentos

inquérito coletivo de surto de do enca transmitida por
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7. TEXTOS LEGISLATIVOS DE REFERENCIA

Os principios basicos deste manual estdo fundamentados nas legislagbes de
referéncia, a saber:

7.1 Alimentos e aguas

» Decreto-lei n® 986/69/MS - Normas basicas sobre alimentos;

Lei n® 8078/90 - Cédigo de Defesa do Consumidor;

* Resolugdo CONAMA n° 274, de 29 de novembro de 2000 — Balneabilidade;

* Resolucdo RDC n°12/2001 da ANVISA — Regulamento T écnico para Critérios e
padrdes Microbiologicos para Alimentos;

* Resolucdo RDC n° 154, de 15 de junho de 2004 - Regulamento Técnico para o
funcionamento dos Servicos de Dialise;

* Portaria n°® 518/2004 - Normas e Padrbes de Potabilidade de agua destinada ao
Consumo Humano;

* Resolugéo RDC n° 275, de 22 de setembro de 2005 - Regulamento Técnico de
Caracteristicas Microbioldgicas para Agua Mineral Natural e Agua Natural.

7.2 Sangue

Decreto n°3990 de 30/10/2001;

Lei n°10.205 de 21/03/2001;

* Portaria n°121 de 24/11/1995;

» Portaria n°1376/MS de 09/11/1993.

7.3 Medicamentos

Lei n® 6360 de 23/09/76; Decreto n® 79094 de 05/01/77,
Lei n°® 6437 de 20/08/77,

Lei n® 9782 de 26/01/99; Decreto n°® 3181 de 23/09/99;
Portaria SVS/MS n° 116 (DOU 23/11/95);

* Resolugdo — RDC N°92, de 23/10/2000.

7.4 Saneantes

* Portaria n°15 de 23/09/88;

» Portaria SVS/MS 874/98;

* RN N°01/78 de 27/11/78;

* Resolucdo RDC N°184 de 22/10/2001.
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