SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Anexo llI: Coleta de Amostras de Agua para Hemodialise

1. Coleta de amostras em atendimento ao Programa de Monitoramento

A coleta de amostra de agua para Hemodidlise segue um cronograma anual pré-
estabelecido pela equipe de dialise da Diretoria de Vigilancia em Servicos de Saude
(nivel central/SES-MG) juntamente a Fundacgéo Ezequiel Dias (FUNED). Apos elaborado
0 cronograma, € encaminhado e-mail aos regionais/municipios solicitando confirmacgéo
de disponibilidade da entrega da amostra de agua na data previamente agendada.
Posteriormente, encaminha-se e-mail a FUNED com o cronograma atualizado apds cada
agendamento confirmado. Cada regional/municipio devera providenciar a retirada da
caixa isotérmica juntamente com o kit de coleta na FUNED, com antecedéncia, bem
como notificar o servico quanto ao_més em que ocorrerd a coleta, conforme modelo
padronizado no item 4 deste Manual (ex: se a coleta estiver agendada para o dia 15/06,
a regional devera comunicar ao servico que a coleta ocorrera no més de junho, ndo
informando a data). As amostras deverdo ser coletadas e entregues a FUNED

acompanhadas, obrigatoriamente, de uma via da notificacdo e do TCA, na data e

horério agendados para analise, respeitando-se as condi¢cdes de tempo e temperatura
definidas neste Anexo. Independente da finalidade da andlise, todo o processo de coleta
e transporte das amostras deverd estar em conformidade com os procedimentos

descritos neste Anexo.

NOTA 1: Os procedimentos descritos neste Anexo ndo se restringem as coletas de
amostras para o Programa de Monitoramento, devendo ser seguidos também para as
coletas com finalidade de apuracdo de ilicitos, e quando houver troca do sistema de

tratamento de agua para hemodialise. No caso de abertura de novos servicos, devera

ser realizada analise de orientacdo, antes do inicio de suas atividades.

1.1 Material necessario:

a) Notificagdo do servico quanto ao més da coleta;
b) Termo de Coleta de amostras (TCA), conforme POP-T-SVS-004;

c) Caixa térmica com termmetro e gelo reciclavel;
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d) Kit de coleta de 4gua para hemodidlise, disponibilizado pela FUNED (frascos, bolsas
e tubos para coleta);

e) Rotulos padronizados, conforme modelo disponibilizado no item 3 deste Anexo.

f) Invélucros com fechamento permanente (inviolaveis) contendo niumero de lacre;

g) Caneta esferogréfica;

h) Papel toalha;

i) Luvas de procedimento;

J) Mascara,

k) Touca;

[) Jaleco;

m) Alcool 70° INMP ou 77° GL, gaze e pingcas estéreis (esse material devera ser
disponibilizado pelo servico).

n) Grades, ou outro tipo de suporte (ex.: garrafa pet, que devera ser providenciada pelo

fiscal responsavel pela coleta), para acondicionamento das bolsas plasticas.

1.2 Coleta de agua para hemodialise para realizacdo de analises
microbiol6gicas:

As amostras de &gua para hemodidlise destinadas a realizacdo de analises
microbiolégicas deverdo ser coletadas com todo material preparado e fornecido pelo

laboratorio oficial, nos seguintes locais:

a) No ponto de retorno da alca de distribuicéo (loop)/saida do reservatério;

b) Em um dos pontos da sala para processamento de dialisadores (reuso).

Cada amostra deve ser composta por:

a) 2 bolsas plasticas estéreis (300mL cada) para pesquisa de coliformes totais e
contagem de bactérias heterotroficas;
b) 1 tubo plastico apirogénico (50mL) para analise de endotoxina bacteriana (no qual

devera ser coletado, no minimo 30mL de amostra).
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Quantidade Descricdo Volume Local Finalidade
. Analises microbiolégicas
Saida do ) 'g
Bolsas reservatério/loo (Coliformes Totais e
o 300mL P Bactérias Heterotrdéficas)
2 plasticas — - ———
. cada Andlises microbioldgicas
estéreis Sala para processamento ) .
o (Coliformes Totais e
de dialisadores L e
Bactérias Heterotréficas)
Tubo de . . o
L Sala para processamento Andlise microbiolégica
1 plastico 50mL . . ;
L de dialisadores (Endotoxina Bacteriana)
apirogénico
Observagao:

Caso exista no servico mais de uma sala para processamento de dialisadores, deverao

ser coletadas amostras para analises microbiolégicas em todas estas salas.

1.3 Coleta de agua para hemodialise para realizacdo de analises fisico-quimicas:
As amostras de agua para hemodialise destinadas a realizacdo de analises fisico-
quimicas deverdo ser coletadas com todo material preparado e fornecido pelo

laboratério, em um dos pontos da sala para processamento de dialisadores (reuso).

Quantidade Descricédo Volume Local Finalidade
1 Frasco_ de 300mL
polipropileno Sala para processamento . . .
. Analises fisico-quimicas
Frasco de de dialisadores
1 _ . 500mL
polipropileno
Tubo Sala de processamento . . -
1 . 50miIL p . Contaminantes inorganicos
plastico de dialisadores
Bolsa Sala de processamento
1 plastica 300mL p . Branco de temperatura
estéril de dialisadores

Observagao:
Uma das bolsas plasticas (300mL) disponivel no kit sera destinada para conferéncia de
temperatura (branco de temperatura), devendo a amostra ser coletada na sala para

processamento de dialisadores.

ATENCAO: Caso seja disponibilizado no kit bolsa(s) ou frascos(s) previamente

identificados pela FUNED, estes deverdo, obrigatoriamente, ser utilizados para a

finalidade descrita na identificacao.
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1.4 Ponto de farméacia:

Caso o servico possua farmécia destinada a producédo de concentrado polieletrolitico
para hemodialise (CPHD), 01 (um) ponto de 4gua deste local devera ser monitorado, por
meio da coleta de agua para realizacdo de todas as analises (fisico-quimicas,

microbiolégicas e endotoxina), ainda que a producdo de CPHD esteja suspensa.

Ressaltamos que as regionais/municipios que tiverem servicos que possuam ponto de

farmacia deverdo retirar um Kit de coleta extra na FUNED.
1.5 Instrucdes para coleta de agua para hemodidlise:

A confiabilidade dos resultados analiticos depende do procedimento adequado de coleta
e transporte das amostras. Sendo assim, € indispensavel o cumprimento dos
procedimentos padronizados neste Anexo. Além disso, a fim de se evitar a ocorréncia
de contaminacéo das amostras, faz-se necessario que o técnico responsavel pela coleta

siga, obrigatoriamente, as seguintes recomendacoes:

e O material da coleta ndo devera ser colocado sobre superficies que n&o foram

higienizadas;
e Na&o falar, tossir ou espirrar proximo ao ponto de coleta;

e E indispenséavel que o fiscal responséavel pela coleta utilize todos os equipamentos de

protecao individual (EPISs) e siga os procedimentos de coleta descritos abaixo:

a) Paramentar com touca, avental e mascara, lavar as maos, fazer assepsia com alcool

70° INMP ou 77° GL e calgar as luvas de procedimento.
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b) Abrir a torneira, deixando a agua escoar por alguns segundos. Fechar a torneira.
Envolver a pinca estéril em gaze, com auxilio de uma segunda pin¢a, nunca com as
maos, e proceder a limpeza e desinfeccao (com alcool 70° INMP ou 77° GL) interna e,
posteriormente, externa do ponto de coleta (Hansen ou torneira do reservatério). Deixar
escoar a agua novamente por mais alguns segundos, observando-se o fluxo, que devera

estar médio e uniforme, evitando-se respingos.

c) Para coleta em bolsa plastica:

e Destacar a parte superior da bolsa plastica de coleta por meio do picote;
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e Abrir a bolsa plastica de coleta (préximo ao fluxo de agua) com auxilio das fitas laterais
de cor branca, puxando-as ao mesmo tempo. Coletar a amostra de agua até o final da

tarja branca (sem derramar);

e Fechar imediatamente a bolsa, enrolando a fita branca pelo menos 03 (trés) vezes;
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e Acondicionar as bolsas plasticas na grade ou outro tipo de suporte (ex.: garrafa pet),

de forma que ndo haja extravasamento do liquido;

d) Para coleta em frascos de polipropileno:

e Abra cuidadosamente o recipiente (para que nao haja contaminacao) e lave-o trés

vezes com a agua a ser coletada (ambientagéo);
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e Coletar a amostra de 4gua, enchendo completamente os frascos, evitando encostar o

recipiente no ponto de coleta (para que nao ocorra contaminacdo), sem que haja

derramamento da agua. Fechar bem os frascos e identificar a amostra.

e) Para coleta em tubo apirogénico, abrir cuidadosamente o recipiente (de modo que
ndo ocorra contaminacao) e coletar a amostra de agua, enchendo completamente o

frasco, evitando encosta-lo no ponto de coleta, e sem que haja derramamento da agua.

Observacao:

Todos os recipientes (frascos, bolsas e tubos) deverao ser fechados imediatamente apdos

a coleta.

f)  No(s) involucro(s) para acondicionamento das amostras, registrar data, 6rgao

responsavel pela coleta e contetdo (ndo deixar espagco em branco apés a descri¢ao).
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e Posicionar o invélucro sobre uma superficie plana e acondicionar os recipientes em

seu interior, de forma que ndo haja extravasamento do liquido;

e Retirar a fita protetora do adesivo superior; em seguida, retirar a fita protetora do

adesivo inferior;

e Parafechar, retire o ar do invélucro, dobre a aba para que os adesivos se unam e, a

partir do centro em direcéo as extremidades, pressione firmemente a area dos adesivos;
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e Anotar o(s) nimero(s) do(s) lacre(s) no TCA. ATENCAOQ: conferir minunciosamente

este registro, de forma a impedir que o documento seja posteriormente invalidado;

g) Realizar assepsia da caixa isotérmica com &lcool 70° INMP ou 77° GL,;

h) Inserir o gelo reciclavel (gelox), em quantidade adequada para manter a temperatura,
no fundo e nas laterais da caixa isotérmica.
Observacao:

O gelo reciclavel devera ser previamente congelado por, no minimo, 72 horas antes da

coleta.

ATENCAO: Somente deverio ser utilizados os gelox fornecidos pela FUNED e todas as

unidades disponibilizadas no kit deverao ser acondicionadas na caixa junto as amostras;

as unidades nao utilizadas deverao ser devolvidas (atencdo para gue sejam devolvidas

as mesmas unidades recebidas, as guais passam por avaliacdo pela FUNED).

i)  Acondicionar os invélucros na caixa, de modo que fiquem firmes durante o
transporte. O sensor do termdmetro devera permanecer em contado com o involucro das
amostras (se necessario, podera ser utilizada fita adesiva para impedir que o sensor se

desloque da posicao correta);

J) Enviar as amostras para andlise, observando-se as condi¢cdes de temperatura,
transporte e tempo entre a coleta e entrada no setor de recebimento de amostras da
FUNED, conforme NOTA 2.

NOTA 2: As amostras deverdo ser entregues ao laboratério oficial (FUNED) no prazo

maximo de 22 horas apos a coleta, com temperatura até 10 °C. Excecdo: Poderao ser
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aceitas amostras com temperatura acima de 10 °C, desde gue o intervalo entre a coleta

e a entrega da amostra seja inferior a 04 horas, e que a amostra esteja refrigerada e

acondicionada de acordo com as condi¢Oes estabelecidas neste Anexo.

2. Coletade amostras para apuracdo de ilicito

A coleta de amostra para apuracdo de ilicito serd realizada mediante solicitacdo da

regional/municipio, apds analise da area técnica e confirmagéo de viabilidade junto ao

laboratorio oficial (FUNED). A coleta sera considerada fiscal e devera ser realizada

conforme procedimentos descritos no item 1.

3. Modelo de rétulo para identificagcdo das amostras

ESTABELECIMENTO:

Analise Fisico-Quimica - Frasco 300mL

Local da Coleta: Sala de processamento de dialisadores
Data:

Nome completo do responsével pela coleta:

ESTABELECIMENTO:

Metais Pesados - Frasco 500mL

Local da Coleta: Sala de processamento de dialisadores
Data:

Nome completo do responsavel pela coleta:

ESTABELECIMENTO:

Anédlise Microbioldgica - Bolsa plastica 300mL
Local da Coleta: O Saida do reservatério [ Loop
Data:

Nome completo do responséavel pela coleta:

ESTABELECIMENTO:

Anédlise Microbioldgica - Bolsa plastica 300mL

Local da Coleta: Sala de processamento de dialisadores
Data:

Nome completo do responsavel pela coleta:

ESTABELECIMENTO:

Andlise de Endotoxina - Tubo plastico 50mL (apirogénico)
Local da Coleta: Sala de processamento de dialisadores
Data:

Nome completo do responsavel pela coleta:

ESTABELECIMENTO:

Branco de temperatura - Bolsa plastica 300mL

Local da Coleta: Sala de processamento de dialisadores
Data:

Nome completo do responsavel pela coleta:

ESTABELECIMENTO:

Andlise de Contaminantes inorganicos - Tubo plastico 50mL
Local da Coleta: Sala de processamento de dialisadores
Data:

Nome completo do responsavel pela coleta:
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4. Modelo de Notificacao

Notificacdo — Coleta de amostra de agua em atendimento ao Programa de
Monitoramento da Qualidade da Agua para Hemodialise

Estabelecimento:
Razao Social:

CNPJ:

Endereco:

Municipio: CEP:

Fone: E-mail:

Responsavel técnico: N° conselho de classe:

Responsavel legal:

Notificamos a empresa acima qualificada que a andalise FISCAL de agua tratada para
hemodialise ocorrerd no més de . Sendo assim, 0 servigco devera
manter disponibilidade no decorrer do més para comparecer a Fundacédo Ezequiel Dias
— FUNED, situada a Rua Conde Pereira Carneiro, 80 — Bairro Gameleira — Belo
Horizonte, para acompanhamento da anélise, cuja data e hora sera informada no dia da
coleta.

Informamos que serao realizadas analises microbioldgicas, endotoxinas, fisico-quimicas
e de contaminantes metdlicos, atendendo ao Programa de Monitoramento da agua de
Hemodialise.

O nao comparecimento na data e hora marcada implicara na realizacao da analise a sua
revelia.

Solicitamos confirmacgéo da presenca e o nome do responsavel pelo acompanhamento
da analise através do telefone (31) 3314-4680 ou e-mail: sga@funed.mg.gov.br. Maiores
informacBes poderdo ser obtidas no Servico de Gerenciamento de Amostras da
Fundacao Ezequiel Dias, através do telefone (31) 3314-4680.

Salientamos que o responsavel por acompanhar a andlise pericial devera usar calca
comprida, sapatos fechados e levar seu proéprio jaleco.

Notifique-se.

Cidade, data
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5. Referéncias

e RDC ANVISA n° 11, de 13 de margo de 2014 - Dispde sobre os Requisitos de Boas
Praticas de Funcionamento para os Servicos de Didlise e d& outras providéncias;

e Portaria n® 888/2021 - Altera o0 Anexo XX da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5,
de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os procedimentos de controle e de
vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrao de potabilidade;

e Lei Estadual n® 13.317 de 24 de setembro de 1999 - Contém o Codigo de Saude do
Estado de Minas Gerais;

e Manual de Coleta de Amostras numero DIOM-DIVISA-SGA-MQ 0001, rev. 04.
Disponivel em:
http://www.funed.mg.gov.br/wp-content/uploads/2018/10/Manual-da-Qualidade-
DIOM-DIVISA-SGA-MQ-0001-1.pdf.
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