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1 OBJETIVO

Estabelecer e manter procedimento documentado, além de orientar o cliente quanto a coleta de amostras

enviadas ao Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos (LCMEC).

2 RESPONSAVEL

Cliente

Coordenadora da Qualidade

Responsavel Técnico Titular (Analista de Laboratério RT)
Analista de Laboratorio

Técnico de Laboratorio

Auxiliar de Laboratorio

Estagiario (Bolsista)

Estagiario Voluntario

3 PROCEDIMENTO

A coleta da amostra é de responsabilidade e realizada pelo cliente.

O laboratério LCMEC disponibiliza a todos os clientes as orientacdes necessarias para o adequado
procedimento de coleta no Procedimento Para Coleta de Amostras, em anexo a este procedimento. O

mesmo também esta disponivel no site do laboratério: https://www.ucs.br/site/tecnoucs/servicos-

tecnologicos/saude/laboratorio-de-controle-de-medicamentos-e-cosmeticos/.

4 REFERENCIA

BRASIL, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC 67/07 de 08 de outubro de 2007. Dispoe
sobre regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagbes Magistrais e Oficinais

para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

Standard Methods — for the examination of water and wastewater, 242 edigédo, 2023.

5 CONTROLE DE REVISOES

Controle de Revisodes:
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PROCEDIMENTO PARA COLETA DE AMOSTRAS

1 PROCEDIMENTO

A coleta da amostra é de responsabilidade e realizada pelo cliente.
O frasco de acondicionamento da amostra deve estar devidamente limpo e seco, pois residuos de
substancias detergentes e sanitizantes podem interferir nas analises.
Coletar a amostra utilizando a paramentagao e EPI's adequados.
O acondicionamento e o transporte da amostra para o laboratério deve ser nas condigbes em que a
amostra é mantida e preservada na farmacia de origem, exceto para amostras de agua, as quais,
preferencialmente, devem vir refrigeradas (temperatura recomendada entre 0°C a 6°C).
ANEXO | - Informagdes para envio das amostras, tabela explicativa enviada por e-mail aos clientes para
facilitar visualizagao.
ANEXO Il - Informagbes para coleta de agua potavel, informacdes enviadas aos clientes por e-mail
quando houver amostra de agua potavel.
Enderego do LCMEC para envio das amostras:

« Universidade de Caxias do Sul — Cidade Universitaria

+ LCMEC - Laboratério de Controle de Qualidade de Medicamentos e Cosméticos

» Rua Francisco Getulio Vargas, N° 1130, Bairro Petrépolis, Bloco S, Sala 312.

- CEP:95070-560

- CNPJ: 88.648.761/0037-06

1.1 ROTULAR O(S) FRASCO(S), QUE SERA ARMAZENADA A AMOSTRA, PREFERENCIALMENTE, COM OS
SEGUINTES DADOS, QUANDO APLICAVEL

nome e enderego da empresa solicitante do servigo

descricdo completa da amostra (capsulas, matéria-prima, tipo de processo da agua purificada, caixa d'
agua, poco artesiano, direta da rua)

quantidade (g/mL/unidade)

lote

fornecedor

data e hora da coleta

data de fabricagao

data de validade

nome da pessoa responsavel pela coleta

encaminhar junto com a amostra a cépia da ordem de manipulagéo e/ou ficha de pesagem

encaminhar junto com a amostra a copia do certificado de lote do fornecedor

SISTEMA DE GESTAO DOS LABORATORIOS
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1.2 COLETA DE AMOSTRAS

1.2.1 Capsulas

Manipular 60 capsulas do farmaco a analisar

Colocar em embalagem limpa e sanitizada.

Separar, em outra embalagem, 2 g do excipiente utilizado;

Identificar/rotular corretamente as embalagens;

Encaminhar junto com a amostra a copia da ordem de manipulagao e/ou ficha de pesagem.

Encaminhar junto com a amostra a cépia do certificado de lote do fornecedor da matéria-prima utilizada.

1.2.2 Matéria-prima/3 pontos do diluido

Retirar, com auxilio de uma espatula de ago inoxidavel, por¢cbes da matéria-prima na parte superior,
intermediaria e inferior do recipiente contendo o lote desejado (2 g).

Encaminhar junto com a amostra a cépia do certificado de lote do fornecedor.

Para amostras de 3 Pontos do diluido: retirar, com auxilio de uma espatula de ago inoxidavel, (3 g) de
cada ponto da diluicdo do farmaco (parte superior, intermediaria e inferior);

Colocar a amostra em embalagem sanitizada.

Identificar/rotular corretamente as embalagens;

Encaminhar junto com a amostra a copia da ordem de manipulagdo e/ou ficha de pesagem.

Encaminhar junto com a amostra a copia do certificado de lote do fornecedor da matéria-prima utilizada.

1.2.3 Base galénica/Produto Acabado

Separar a embalagem e sanitiza-la. (preferencialmente ndo enviar a amostra em embalagem pump).
Homogeneizar a amostra antes da coleta, quando aplicavel.

Realizar a amostragem com uma espatula limpa e sanitizada. O volume da aliquota devera ser de 40 g ou
mL.

Fazer uma assepsia ou sanitizacdo da parte externa do material de acondicionamento e dos materiais
utilizados para auxiliar na coleta (espatula, pipeta, pinca, tesoura, etc...) utilizando alcool 70 % (v/v).

A coleta de amostra para analise microbiolégica deve ser realizada em condigbes assépticas, e pessoal
devidamente uniformizado e munido de EPI, de forma que impegam qualquer probabilidade de alguma
contaminagao.

Tampar o frasco de modo que ndo haja vazamentos.

Identificar/rotular corretamente a embalagem;

Encaminhar junto com a amostra a copia da ordem de manipulagéo e/ou ficha de pesagem e/ou lote do

fornecedor.

1.2.4 Pool matriz homeopatica

SISTEMA DE GESTAO DOS LABORATORIOS
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Enviar a amostra preferencialmente em frascos de cor escura, para evitar danos as amostras que sao
sensiveis a luz.

Homogeneizar todas as matrizes individualmente antes da coleta.

Para a coleta de pool de matrizes, todas matrizes devem ser do mesmo grau alcodlico.

Retirar, com auxilio de uma pipeta, quantidade igual de cada matriz homeopatica.

Homogeneizar.

No caso de realizagdo de analise microbioldgica e teor alcodlico, preparar 40 mL do pool e a partir deste,
separar 20 mL em cada frasco (1 frasco com 20 mL para anélise microbiolégica e 1 frasco com 20 mL para
analise de teor alcodlico).

Tampar adequadamente, preferencialmente com auxilio de batoque e tampa, para nao vazar.
Identificar/rotular corretamente as embalagens;

Encaminhar junto com a amostra a copia da ordem de manipulagao e/ou ficha de pesagem.

1.2.5 Insumos Inertes

Enviar a amostra preferencialmente em frascos de cor escura, para evitar danos as amostras que sao
sensiveis a luz.

Preparar 100 mL do Insumo inerte — alcool ou 50 g para glébulos insertes;

Tampar adequadamente, preferencialmente com auxilio de batoque e tampa, para nao vazar.
Identificar/rotular corretamente as embalagens;

Encaminhar junto com a amostra a copia da ordem de manipulagao e/ou ficha de pesagem.

1.2.6 Agua purificada

O frasco para coleta de agua para as analises microbiolégicas € fornecido pelo LCMEC e demais
embalagens sdo de responsabilidade do cliente.

A coleta de amostra para analise microbiolégica deve ser realizada em condicbes assépticas, e pessoal
devidamente uniformizado e munido de EPI, de forma que impegam qualquer probabilidade de alguma

contaminagao.

Né&o utilizar produtos quimicos para higienizar internamente os frascos;

Sanitizar parte externa da torneira ou mangueira com alcool 70% (v/v).

Deixar a agua correr por aproximadamente 1 a 2 minutos.

Coletar 2000 mL para as analises fisico-quimicas e 200 mL para as analises microbiolégicas, cuidando para

nao encostar a boca do frasco na torneira.

Fechar o frasco imediatamente apds a coleta da agua
Identificar/rotular corretamente as embalagens;
Enviar a amostra refrigerada em caixa de isopor com gelo (enviado junto com a caixa de transporte) de

forma que a amostra chegue refrigerada ao laboratério (temperatura recomendada entre 0°C a 6°C).
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1.2.7 Agua potavel

O frasco para coleta de agua para as analises microbiologicas € fornecido pelo LCMEC e demais
embalagens sao de responsabilidade do cliente.

A coleta de amostra para analise microbiolégica deve ser realizada em condigbes assépticas, e pessoal
devidamente uniformizado e munido de EPI, de forma que impegam qualquer probabilidade de alguma

contaminagao.

Né&o utilizar produtos quimicos para higienizar internamente os frascos;

Sanitizar parte externa da torneira com sab&o neutro. Enxaguar. Sanitizar com alcool 70% (v/v).

Deixar a agua correr por aproximadamente 1 a 2 minutos.

Retirar a tampa do frasco de coleta, limpo e sanitizado.

Coletar 1000 mL para as analises fisico-quimicas e 200 mL para as analises microbioldgicas, cuidando para
néo encostar a boca do frasco na torneira.

Preencher os frascos em sua totalidade fechando-os imediatamente;

Identificar/rotular corretamente as embalagens;

Enviar a amostra refrigerada em caixa de isopor com gelo (enviado junto com a caixa de transporte) de

forma que a amostra chegue refrigerada ao laboratério (temperatura recomendada entre 0°C e 6°C).

NOTA 1: Os frascos de coleta para analise microbioldgica, fornecidos pelo LCMEC, contém Tiossulfato de

Saodio (pulverizado ou em forma de discos). Essa substancia serve para inibir a agdo do cloro presente, e

dessa forma nao deve ser retirada do frasco.

NOTA 2: Os frascos também podem ser utilizados em amostras nao cloradas.

NOTA 3: Evite deixar o frasco aberto apés coleta para evitar alteragées da amostra.

NOTA 4: O laboratério mantém este anexo atualizado no site abaixo e ndo se responsabiliza por copias

impressas nao atualizadas. SITE: http://www.ucs.br/site/servicos-tecnologicos/Icmec

2 REFERENCIA

BRASIL, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo RDC 67/07 de 08 de outubro de 2007. Dispde
sobre regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo de Preparagbes Magistrais e Oficinais

para Uso Humano em farmacias e seus Anexos.

Standard Methods — for the examination of water and wastewater, 242 edi¢ado, 2023.

ANEXO | - INFORMAGOES PARA ENVIO DAS AMOSTRAS
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AMOSTRA VOLUME INSTRUGOES

Realizar a coleta da agua conforme o procedimento PA
025 Rev 14 - Coleta de amostra
(https://www.ucs.br/site/midia/arquivos/procedimento ¢
oletas_amostras_3.pdf)

« Para ensaios fisico-quimicos:

o N&o utilizar produtos quimicos para higienizar o
frasco

o Fechar o frasco imediatamente apds a coleta da
agua

o Identificar o produto com rétulo completo*

o Utilizar o gelo descartavel para manutencéo da

1000 mL temperatura da amostra (O gelo enviado junto
o com a caixa devera ser colocado no congelador
(para ensaios fisico- e retirado somente no momento do envio e
] . uimicos acondicionado junto com as amostras).
AGUA POTAVEL a ) : )
+
200 mL « Para ensaios microbioldgicos:
(Ipara _en’sa_ios o Frasco estéril para analise microbiologica sera
microbiolégicos) enviado pelo LCMEC. N&o utilizar outro frasco.

o Na&o higienizar internamente o frasco;
o Fechar imediatamente apds coleta da agua;
o |dentificar o produto com rétulo completo*

o Utilizar o gelo descartavel para manutengao da
temperatura da amostra (O gelo enviado junto
com a caixa devera ser colocado no congelador
e retirado somente no momento do envio e
acondicionado junto com as amostras).

« Temperatura de armazenamento recomendada pelo
SMWW entre 0°C e 6°C.

2000 mL Realizar a coleta da agua conforme o procedimento PA 025
Rev 14 - Coleta de amostra
(https://www.ucs.br/site/midia/arquivos/procedimento ¢
oletas amostras 3.pdf)

(para ensaios fisico-
quimicos) +

200 mL (para ensaios

AGUA PURIFICADA microbiolégicos)
- Para ensaios fisico-quimicos:

o Na&o utilizar produtos quimicos para higienizar o
frasco

o Fechar o frasco imediatamente apds a coleta da
agua

SISTEMA DE GESTAO DOS LABORATORIOS
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Identificar o produto com rétulo completo*

Utilizar o gelo descartavel para manutencgéo da
temperatura da amostra (O gelo enviado junto
com a caixa devera ser colocado no congelador
e retirado somente no momento do envio e
acondicionado junto com as amostras).

Para ensaios microbiolégicos:

o

Frasco para analise microbioldgica sera enviado
pelo LCMEC.

N&o higienizar internamente o frasco
Fechar imediatamente apés coleta da agua
Identificar o produto com rétulo completo*

Utilizar o gelo descartavel para manutengéo da
temperatura da amostra. (O gelo enviado junto
com a caixa devera ser colocado no congelador
e retirado somente no momento do envio e
acondicionado junto com as amostras).

Temperatura de armazenamento recomendada pelo
SMWW entre 0°C e 6°C.

ANEXO |

(capsulas abaixo de 25
mg)

60 capsulas +
1 g do excipiente +
Copia da ficha de
manipulagao +
Copia do laudo da
matéria prima

Identificar o produto com rétulo completo*

ANEXO Il

(Baixo indice
terapéutico)

60 capsulas +
1 g do excipiente +
Copia da ficha de
manipulagao +
Copia do Laudo da
matéria prima

Identificar o produto com rétulo completo*

ANEXO Il

(capsulas abaixo de 25
mg)

60 capsulas +
1 g do excipiente +
Copia da ficha de
manipulagao +
Copia do Laudo da
matéria prima

Identificar o produto com rétulo completo*

3 PONTOS DO DILUIDO

3 g Matéria-prima
diluida/ponto +
Copia da ficha de
manipulagao +

Identificar o produto com rétulo completo*

Identificar o frasco diferenciando os 3 pontos (Ex:
inicio, meio, fim)

(MINOXIDIL) Cépia do laudo da o D
matéria-prima Identificar a diluigdo utilizada
60 capsulas + e .
PERFIL DE o Identificar o produto com rétulo completo*
DISSOLUGAO 1 g do excipiente +

SISTEMA DE GESTAO DOS LABORATORIOS
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Copia da ficha de
(MINOXIDIL) nﬁanipulagéo
2 g Matéria-prima +
MATERIA PRIMA Copia do laudo da Identificar o produto com rétulo completo*

matéria prima

BASE GALENICA

40g+
Copia da ficha de
manipulagéo

Enviar preferencialmente em pote
Lacrar bem a embalagem

Identificar o produto com rétulo completo*

Se o produto necessitar controle de temperatura:
Indicar no rétulo do produto e utilizar o gelo

PRODUTO ACABADO oo ; ; .
descartavel; (O gelo enviado junto com a caixa
devera ser colocado no congelador e retirado
somente no momento do envio e acondicionado
junto com as amostras).

POOL MATRIZES Lacrar bem a embalagem
HOMEOPATICAS - 20 mL + - . .
TEOR ALCOOLICO Copia da ficha de Identificar o produto com rétulo completo

manipulagao

POOL MATRIZES 20 mL + Lacrar bem a embalagem
HOMEOPATICAS - Cépia da ficha de Identificar o produto com rétulo completo*
MICROBIOLOGICO manipulag&o

INSUMOS INERTES
HOMEOPATICO

100 mL alcool ou
50 g globulos inertes +
Copia da ficha de
manipulagéo

Lacrar bem a embalagem

Identificar o produto com rétulo completo*

INFORMACOES IMPRESCINDIVEIS QUE DEVEM CONSTAR NO ROTULO DOS PRODUTOS:

RAZAO SOCIAL OU NOME FANTASIA

CNPJ

PRODUTO

LOTE

DATA DE FABRICAGAO
DATA DE VALIDADE
QUANTIDADE/VOLUME

DATA/HORA DA COLETA (PARA AGUAS)
RESPONSAVEL PELA COLETA

* Essas informacdes serdo utilizadas no cadastro da amostra e transcritas para o relatério de ensaio.
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ANEXO Il - INFORMAGOES PARA COLETA DE AGUA POTAVEL:

Antes de realizar a coleta:

* Ao receber o gelo reciclavel coloque-o imediatamente no congelador. Garanta que no dia do envio da amostra o
mesmo esteja congelado para manter a temperatura da amostra (temperatura recomendada entre 0°C e 6°C).

Ao realizar a coleta:

* Realizar a higienizagdo das maos com agua, sabdo e assepsia com alcool 70%. Depois colocar as luvas e
higieniza-las mais uma vez com alcool 70%.

« Com a torneira completamente aberta, deixe a agua escoar por aproximadamente 2 min.

» Fechar a torneira e realizar a higienizacao do local de coleta com uma gaze umedecida com uma solu¢do de
Hipoclorito de Sodio e limpar toda a extens&o que possa ter contato com a amostra.

* Abrir a torneira e deixar a agua escoar por aproximadamente mais 2 min.
» Comegar coletando no frasco enviado para as analises microbioldgicas;

* Abrir a tampa e encher cuidadosamente o frasco, tomando o cuidado de nao tocar no bocal do frasco e nao deixar
a tampa tocar em superficie nao higienizada. Uma vez coletado, feche bem para evitar o vazamento da amostra.

ATENCAO: Os frascos para o ensaios microbioldgicos s&o previamente esterilizados e s6 podem ser abertos no
momento da coleta.

« E importante que o frasco seja preenchido no minimo até a marcagao, tomando cuidado para ndo remover o disco
de tiossulfato de sddio contido nele.

* Preencher o rétulo corretamente e colar no frasco.

» Para as analises fisico-quimicas preencher completamente o frasco (de 1 litro) e, apdés completado, tampar
imediatamente e adequadamente (certifique-se que esta bem fechado, evitando vazamento). Preencher o rétulo
corretamente e colar no frasco.

» Colocar as amostras na caixa de isopor junto com o gelo. Caso o envio da amostra ndo seja imediato manter a
amostra refrigerada. As amostras devem chegar ao laboratério refrigeradas (temperatura recomendada entre 0°C e
6°C) e no menor prazo possivel em relagdo a data de coleta. Recomenda-se que o tempo entre a coleta e a
realizacdo da analise ndo exceda 24 h.

OBSERVACAO:

* A agua proveniente da rede publica normalmente ja possui o nivel de cloro desejado na especificagao da literatura.
Se vocé utilizar algum tipo de filtro, por exemplo, carvdo ativado e/ou outras substancias adsorventes, podera
ocorrer redugao dos niveis de cloro residual livre.

* Preferencialmente ndo utilizar produtos quimicos na higienizagéo interna do frasco (ex: quaternario de amoénio,
alcool, hipoclorito de sddio...) O residuo dos produtos quimicos pode alterar o resultado da amostra.

* Nao ferver a agua que sera analisada.
* Fechar o frasco imediatamente apds a coleta.

* Realizar periodicamente a limpeza da caixa d’agua (quando houver);
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