TERMO DE REFERENCIA ANEXO |

Edital de Convocacéo Publica para conjuncéao de esforcos com empresas
para vacinacao da populacdo economicamente ativa com vistas ao

aumento da cobertura vacinal contra Covid-19 em Campinas SP.

EDICAO 1 - JULHO DE 2021
Departaments de Departamento ‘ Programa Lalaiary PREFEITURA DE
Saude nEVIsA de Vigilancia Municipal de
em Saude Imunizagao

CAMPINAS




V.

V1.

SUMARIO

oy U U] = o Tt | PP PPPPPPPPPP 3
Abastecimento de Vacinas € INSUMOS: ......cooiiiiiiiiieeeeeeee e 3
APHICACA0D € REGISIIO...cc i 4
A. Especificagfes das VacCinNas..........coovveviiiiiieee e 5
B. CONSErVAGAO UAS VACINAS ....cevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee ittt ee e et e e e ettt e et e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeees 5
(O o [ T=Ta g oo SRR 7= Tox g = Tot= o 5
D. Procedimento para administracdo das Vacinas. ............cceuvvvviiiiiiiiiiiiiiiieiieneeeenen, 6
E. DESCAITE U8 VACINAS .....eeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee ittt ettt et e e e e e e e e e e e e 7
F. Vigilancia de eventos adversos poés-vacinacao (EAPV) e erros em imunizacdo
(PTOGIAMALICOS). .. vtiteeeeee e e ettt e ettt e e e e e ettt e e e e e e e bbb b e e e e e e e e e e e nnnneeees 8
G. Notificagdes de alterag8o de teMPEratura ...............ueeeuueurmrememmmnnnnnnnnnnnnnnnnnennnnne 8
H. REQISIIO 08 UOSES......oeiiiiiiiiiiiiiiiiiieiee ettt 8
|. Descarte e devolug&o dos insumos/imunobioldgiCoS:............cevvvvviiiiiiiiiiiiiiiieee 9
Supervisdo e comunicagao de iNterCOrreNCIas: ..........uuveverrrurmmmmmmnneeniernnnnnennnnnns 9
Diretrizes e Documentos de Referéncia:......cccccvvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeee 10
(0701 01 -1 {0 1= 1 PP RPPPTTRPPPIN 11

VII. Procedimento Operacional Padrdo: VACINACAO CONTRA A COVID-19....... 12



TERMO DE REFERENCIA ANEXO | CAMPINAS

CAMPANHA DE VACINACAO NAS EMPRESAS

O presente Termo de Referéncia — ANEXO | trata do detalhamento do Edital de
Convocacao Publica para parceria com pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou
privado que possuam Servi¢cos de Saude e Seguranca no Trabalho (clinicas, servigos e
empresas de medicina do trabalho, incluindo os SESMTSs, proprios ou contratados)
interessada(s) em apoiar a SMS na conjuncdo de esforcos par a vacinacdo da
populacdo economicamente ativa com vistas ao aumento da cobertura vacinal contra
Covid-19.

A acao proposta estd em consonancia com as orientagbes do Programa Nacional de
Imunizacao (PNI), do Ministério da Saude e Programa Estadual de Imunizacgéo (PEI).

|l. ESTRUTURA LOCAL:

e Garantir sala/area de vacinagdo bem ventilada (janelas abertas ou com sistema
de climatizacdo com exaustédo) a fim de assegurar a renovacéo do ar, com pia
de lavagem das méaos; bancada; mesa; e cadeira. Os fluxos de vacinados e o
processo de trabalho devem obedecer as medidas de prevencao da COVID-19.
Devera haver uma é&rea de triagem de sintomaticos antes da éarea de
administragédo da vacina.

e Possuir caixa(s) térmica(s), com capacidade compativel ao numero de doses
requisitadas, com termdémetro de momento, de maxima e minima, e cabos
extensores.

e Viabilizar local ou caixas para guardar os materiais utilizados na administracdo
da vacina.

e Possuir recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos
bioldgicos.

e Disponibilizar profissional legalmente habilitado e capacitado para desenvolver
as atividades de vacinagdo durante todo o periodo em que o servico for oferecido

com vinculo a um CNES ativo.

1. ABASTECIMENTO DE VACINAS E INSUMOS:

e A empresa parceira devera enviar para a Vigilancia em Salde Regional de
referéncia do territério ao qual a empresa pertence (por e-mail) com, no minimo,
72 horas de antecedéncia o cronograma com sua capacidade diaria de

vacinacdo da populacao elegivel para 12 dose de vacina contra COVID-19.
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e Em 24 horas o Setor de Vigilancia em Salde Regional ira avaliar a
disponibilidade de vacinas e dara retorno para a empresa sobre a viabilidade do
atendimento e encaminhard a autorizacdo de retirada para o almoxarifado da
saude.

e A empresa parceira retirard os insumos e imunobiolégicos para atendimento
diario da atividade de imunizacédo, no almoxarifado da saude, assinando a Nota
de Recebimento.

I1l. APLICACAO E REGISTRO

As doses deverao ser aplicadas seguindo rigor técnico

#VacinaJa

conforme estabelecido pelo Programa Nacional de Vacinacdo

Documento Técnico

Componha de Vocacha (PNI) bem como estratégias e informagBes técnicas

estabelecidas pelo Programa Estadual de Imunizacéao (PEI),
por meio do Documento Técnico Campanha de Vacinagao
et contra a COVID-19, disponibilizado pelo CVE e CCD e

179 atualizaco

suas atualizagfes com acesso no QR Code ou link:

https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-

epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/areas-de-

vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-

vacinacao-covid-19/documento-tecnico

O referido Documento Técnico apresenta as diretrizes e orientagfes técnicas e
operacionais para a estruturacdo e operacionalizagdo da Campanha de Vacinagdo
contra a COVID-19 no Estado de S&o Paulo.

O Estado de S&o Paulo recebeu as vacinas dos laboratorios Sinovac/Butantan e
AstraZeneca/Universidade de Oxford/Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Serum india —
covid-19 (recombinante) para a execucdo da Campanha de Vacinacdo contra a
COVID19. A partir do més de maio tivemos a introducdo de vacinas contra a COVID-19
provenientes da Farmacéutica Pfizer/ Wyeth (RNA mensageiro) e em junho a vacina
proveniente da Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda (vacina COVID-19 recombinante).
Ressalta-se que as vacinas Coronavac, AstraZeneca e Pfizer tém indicacdo de duas

doses no esquema vacinal para completa imunizacao.
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A. EspecificagBes das Vacinas
A aplicagdo de cada imunobiolégico (vacina) deve seguir rigorosamente as
especificagcbes do fabricante (bula) bem como as especificacbes constantes no
documento técnico da campanha de vacinagdo contra a COVID-19 disponibilizado pelo

Estado e demais documentos disponibilizados pelo Ministério da Saude.

B. Conservagdo das vacinas
Para garantir a poténcia das vacinas COVID-19 é necessario manté-las em condigdes
adequadas de conservacdo, com temperatura controlada e em conformidade com as

orientagdes do fabricante e aprovacgédo pela ANVISA.

A exposicdo acumulada da vacina a temperaturas fora das preconizadas, ou
diretamente a luz, em qualquer etapa da cadeia, gera uma perda de poténcia que nao
podera ser restaurada.

Cada imunobiolégico (vacina) tem suas especificidades, que devem ser rigorosamente
seguidas, devem ser mantidas entre +2°C a +8°C em todas as etapas do processo
inclusive no momento da aplicacao (inclusive as congeladas ap6s descongelamento). O
profissional de enfermagem responsavel pela vacinagédo também sera responsavel pelo
controle rigoroso e registro do controle de temperatura conforme formulario préprio

disponibilizado pela SMS.

Caso as vacinas sejam expostas a temperaturas diferentes do recomendado, 0 servigo
de saude devera notificar imediatamente a Vigilancia em Saude Regional a alteracdo de
temperatura. Dadas as especificacdes técnicas acerca do produto orienta-se extremo
rigor no monitoramento da temperatura, evitando quaisquer variagdes fora da faixa de

controle.

Reforga-se que apos a realizacao da diluigéo, ou seja, com a abertura do frasco a vacina
deve ser consumida num prazo maximo de até 06 horas, devendo o horério da abertura

do frasco ser registrado no rétulo, assim como a data da abertura.

C. Esquema de vacinagao

O esquema de vacinacao de cada imunobiolégico (vacina) deve seguir rigorosamente
as especificagbes do fabricante (bula) bem como as especificagbes constantes no
documento técnico da campanha de vacinacgéo contra a COVID-19 disponibilizado pelo

Estado e do Ministério da Saude.
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As vacinas provenientes dos laboratérios Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Pfizer,
deverdo ser administradas exclusivamente por via intramuscular em esquema de duas

doses, com intervalo determinado, conforme segue:

e Vacina adsorvida COVID-19 (inativada) — Laboratério Sinovac/Butantan:
intervalo entre as doses de 14 a 28dias (preferencialmente no 28° dia).

e Vacina COVID-19 (recombinante) - Laboratdrio AstraZeneca: intervalo entre
as doses de 12 semanas.

e Vacina COVID-19 (RNA mensageiro) — Laboratdrio Pfizer: intervalo entre as

doses de 12 semanas.

No entanto, caso alguma ocorréncia impeca o individuo de retornar no prazo
determinado, é imprescindivel que a 22 dose seja administrada assim que possivel,

conforme orientado no ultimo informe do PNI.

A vacina proveniente do laboratério Janssen deverd ser administrada exclusivamente

por via intramuscular em esquema de uma dose.

D. Procedimento para administragao das vacinas.
A administracdo da vacina sera pela via intramuscular (IM), no muasculo deltoide,
observando a via e dosagem orientadas pelos laboratérios. Contudo podera ser
realizada no vasto lateral da coxa ou regido ventroglitea (por profissional capacitado),

caso haja algum impedimento ou especificidade na regido preconizada.

' Sinovac/Butantan, AstraZeneca e Janssen a administracdo da dose (0,5 ml) da
1

., vacina devera ocorrer utilizando-se de seringas e agulhas com as seguintes

- especificages:

1
1
|
1
1
!
— seringas de plastico descartaveis de 1,0 ml ou 3,0 ml; :
— agulhas descartaveis de para uso intramuscular: 25x6 dec/mm, 25x7dec/mm e :
30x7 dec/mm. :
& Sinovac/Butantan: por se tratar de um produto com adjuvante (hidroxido de :
1

1

1

1

1

|

1

1

1

aluminio) recomenda-se realizar um movimento rotatério leve em sentido

Unico com o frasco até a obtencéo de uma solucao homogénea.

& Janssen: recomenda-se que antes de administrar uma dose da vacina, faca

1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
1
|
|
|
. um movimento circular suave na posicao vertical durante 10 segundos. Nao
|

!
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Observacdes importantes:

— Recomenda-se que seja feita uma anamnese com 0 paciente para constatacao
acerca de alergias, histérico de Sindrome Vaso Vagal e possiveis sinais e
sintomas de sindrome gripal e/ou sindrome febril aguda, antes da aplicagédo da
vacina.

— Pessoas com sintomas sugestivos de COVID-19 ndo deverao receber a vacina
contra a COVID-19.

— A vacina contra a COVID-19 devera ter o intervalo minimo de 14 dias para
receber outras vacinas.

— No caso de individuo com histérico de Sindrome Vaso Vagal, coloca-lo em
observacéao clinica por pelo menos 15 minutos apos a administracdo da vacina.

— Recomenda-se observar a presenga de sangramento ou hematomas apos uma
administragdo intramuscular em individuos recebendo terapia anticoagulante ou
aqueles com trombocitopenia ou qualquer disturbio de coagulagdo (como
hemofilia). Orienta-se pressionar o algodédo no local da aplicacdo por mais
tempo. Caso ocorra sangramento encaminhar para atendimento nos servigos de
saude.

— Recomenda-se utilizar todas as doses completas adicionais disponiveis nos
frascos-ampolas das vacinas COVID-19 aprovadas para uso. No entanto, é
importante salientar que volumes adicionais que sejam insuficientes para a
administracdo de nova dose completa ndo devem ser utilizados, tampouco
misturados com o conteldo remanescentes de outros frascos-ampola (Nota
Técnica n° 7/2021/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4 /ANVISA).

— Ao final do expediente e considerando a necessidade de otimizar doses ainda
disponiveis em frascos abertos, a fim de evitar perdas técnicas, direcionar 0 uso
da vacina para pessoas contempladas em alguns dos grupos priorizados no
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a COVID-19.

— Deve-se prezar pelo registro no rotulo de data e hora da abertura dos frascos,
visando garantir que os prazos de validade apds a abertura dos frascos sejam

obedecidos.

E. Descarte de vacinas
Salienta-se que por recomendacdo do Ministério da Satde, no VIGESIMO PRIMEIRO
INFORME TECNICO — CGPNI/DEIDT/SVS/MS de 06 de junho de 2021, ao serem
descartados os frascos das vacinas, independente do fabricante, devem ter os rétulos

descaracterizados, evitando potenciais riscos ao processo. No Municipio de
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Campinas, como medida adicional os frascos vazios devem ser acondicionados,
depois de descaracterizados em saco plastico branco leitoso e entregue ha

Unidade de Saude de referéncia estipulada pela SMS ao término da acéo.

Os insumos remanescentes, devem ser devolvidos na Unidade de Saude de referéncia

estipulada pela SMS ao término da acao.

F. Vigilancia de eventos adversos pds-vacinagao (EAPV) e erros em imunizagao
(programaticos).
Devido ao uso de novas vacinas em larga escala (milhdes de individuos), € de se

esperar a ocorréncia de um elevado numero de notificagcdes de EAPV.

Para o manejo apropriado dos EAPV de uma nova vacina é essencial que o sistema de
vigilancia esteja sensivel para avaliar a seguranca do produto e dar resposta rapida a
todas as preocupacbes da populacdo relacionadas as vacinas. Estas atividades
requerem notificacdo e investigacdo rapida e adequada do evento ocorrido.

TODOS os casos de eventos adversos pos- vacinagéo contra a COVID-19 deverao ser

notificados.

A notificagéo de casos de EAPV deve ser feita por profissional de satde diretamente a
Vigilancia em Salde Regional de referéncia da empresa parceira que orientard o

procedimento necessario a conduta e registro da notificagéo e investigagao do caso.

G. NotificacOes de alteragdao de temperatura
Imediatamente na observancia de alteracdo de temperatura a empresa parceira entrara
em contato com a Vigilancia em Saude Regional referéncia técnica para a empresa na
imunizacgdo para receber as orientagcdes necessarias quanto ao registro de alteragcéo de

temperatura bem como os demais procedimentos necessarios.

Ressalta-se que a conservagdo das vacinas deve estar dentro do mais alto rigor de
qualidade, em temperaturas controladas entre +2 e +8°C a fim de que a poténcia da

vacina seja preservada.

H. Registro de doses

O sistema de registro de doses € o VaciVida, que é um sistema on-line, desenvolvido
pela Companhia de Processamento de Dados do Estado de Sdo Paulo (Prodesp), que

visa a sintetizacdo de informacdes sobre o registro de vacinacao.

Tem por objetivo realizar o registro nominal das doses aplicadas da vacina contra a
COVID-19. Destinado aos profissionais de saude que atuardo nas Salas de Vacina,

responsaveis pela administragdo e/ou aplicacdo em salas de vacina bem como os
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demais profissionais envolvidos no processo de vacinacdo. E um sistema on-line que
pode ser acessado por diversos meios, como computador, tablet ou celular, e utilizado

para a parametrizacdo de informacdes essenciais da populacéo vacinada.

O Registro deve ser realizado neste Sistema VaciVida no momento da aplicacdo da
vacina, ocorrendo registro em tempo real de todas as informacdes necessarias ao
registro nominal e rigoroso da dose de vacina aplicada. Deve ser aprazado também a
data de recebimento de segunda dose no préprio sistema. O municipio disponibilizara
Manual de Utilizacdo do Sistema com as definicdes de publico e registro de doses,
disponibilizando equipe técnica de referéncia para esclarecimento de duvidas.

I. Descarte e devolugdo dos insumos/imunobioldgicos:

A empresa serd responsavel pela retirada do imunobioldgico (vacina) no Almoxarifado

da Saude, devendo zelar pelo rigoroso controle de temperatura.

No momento da retirada do imunobiol6gico, a empresa parceira recebera os insumos:

agulhas e seringas necessarias a imunizacao.

A empresa compromete-se a zelar pelo correto manuseio e conservacao dos materiais,
garantindo controle da qualidade da vacina bem como dos materiais disponibilizados
pela SMS.

Os insumos/imunibiolégicos ndo utilizados deverdo ser devolvidos em perfeitas
condicdes na Unidade de Saude determinada pelo setor de Vigilancia em Saude

Regional referéncia técnica para a atividade de imuniza¢do na empresa parceira.

IV. SUPERVISAO E COMUNICAGAO DE INTERCORRENCIAS:
A equipe do Setor de Vigilancia em Saude Regional sera a referéncia técnica para a

atividade de imunizacao e registro na empresa parceira.

Qualquer ndo conformidade com insumos/imunobioldgicos (desvio de qualidade); erros
de imunizacdo; reacBes adversas; alteracdo de temperatura ou problemas com o
sistema de informacao deverdo ser comunicados imediatamente ao Setor de Vigilancia

em Saude Regional.
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V. DIRETRIZES E DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

D

Imunizar o publico-alvo pactuado com o Programa Estadual de Imunizacao (PEI) e
Programa Municipal de Imunizacdo — pessoas acima de 18 anos, com atividade

laboral vinculada a empresa parceira.

Gestantes e puérperas: a empresa devera especificar colaboradoras elegiveis para
vacinacao que estejam nessas condicdes, para que a SMS possa provisionar doses

de vacinas autorizadas para esse publico (Coronavac ou Pfizer).

Para todos os demais individuos com 18 anos ou mais, incluindo lactantes,
imunodeprimidos, pessoas com comorbidades, idosos e demais individuos
pertencentes a grupos prioritarios elencados pelo Programa Estadual de Vacinacao
contra a COVID-19, devem receber a vacina contra COVID-19 disponivel, sem
distincao, ndo sendo possivel atender a prescricdes/encaminhamentos que elegem

o tipo de vacina a ser utilizada, excetuando as contraindicagdes.

O colaborador que optar por ndo ser vacinado devera assinar

Termo de Recusa de Imunizagéo. Veja orientagdo com acesso via

QR Code. Ou, orientacgfes e atualiza¢des disponiveis no site oficial:

https://vacina.campinas.sp.gov.br/vacinas/covid-19).

A aplicacdo da vacina devera as orientagfes do Procedimento Operacional Padréo:
VACINACAO CONTRA A COVID-19. Pagina 10 deste documento.

As Atualizagcbes Técnicas referentes a Campanha de Vacinagdo seréo
encaminhadas ao Responsavel Técnico do Servico de Saude e Seguranca no

Trabalho, que devera repassar aos profissionais executores do ato vacinal.

Inaptiddo para doacdo de sangue, conforme a NT Anvisa que segue:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-

tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas/nota-tecnica-12-2021-gtsco

Documento Técnico — Campanha de Vacinagéo contra a COVID-19:

https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-

alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-

campanha-de-vacinacao-covid-19/documento-tecnico
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https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-19/documento-tecnico
https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-19/documento-tecnico
https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/areas-de-vigilancia/imunizacao/sala-de-capacitacao-campanha-de-vacinacao-covid-19/documento-tecnico
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VI. CONTATOS:

Setor de Vigilancia em Saude Regional - Contatos
Visa Norte
Endereco: Rua Dr. José Pinto de Moura, 191 Jardim Novo Botafogo - CEP 13070-210. Campinas - SP
Telefone: (19) 3242-5870 / 3242-1452 / 3213-8112

E-mail: saude.visanorte@campinas.sp.gov.br

Visa Sul
Endereco: Avenida Artur Leite de Barros Junior, 226 Jardim do Lago - CEP 13050-032. Campinas - SP

Telefone: (19) 3232-0591

E-mail: saude.visasul@campinas.sp.gov.br

Visa Leste
Endereco: Rua Carolina Florence, 836 Vila Nova - CEP 13.073-225. Campinas - SP
Telefone: PABX - (19) 3212-2755 / 3212-2414 / 3212-2431

E-mail; saude.visaleste@campinas.sp.gov.br

Visa Noroeste
Endereco: Rua Sumaré, 517 Jardim Novo Campos Eliseos - CEP 13050-550. Campinas - SP

Telefone: (19) 3268-6255 / (19) 3267-1553

Fax: (19) 3268-6255 / (19) 3267-1553

E-mail; saude.visanoroeste@campinas.sp.gov.br

Visa Sudoeste
Endereco: Rua Rev. Prof. Herculano Gouveia Junior, 106 Jd. do Lago - CEP 13050-020. Campinas - SP

Telefone: (19) 3227-6613 / (19) 3267-7192 / (19) 3236-3637

E-mail: visasudoeste.ve@campinas.sp.gov.br

Almoxarifado da Saude - Contato
Endereco: R. Dr. Rocha Novais, 427 Jardim Eulina. - CEP 13063-010. Campinas - SP

Telefone: (19) 3241-2054 e 3241-8000
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VII. PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO: VACINACAO CONTRA A COVID-19

Objetivo: Administrar imunobiolégicos de forma segura e organizada nas empresas

participantes da Campanha de Vacinagéo contra a COVID-19 nas Empresas.
Executantes: Enfermeiros, Técnicos e/ou Auxiliares de Enfermagem.

Materiais indicados: Seringas, agulhas, algodao, geladeira, cAmara refrigerada, caixa
térmica, bobinas reutilizadveis, agua, sabado, papel toalha, lapis, caneta, borracha,
computador, micropore, impressos, alcool antisséptico, termémetro de cabo extensor,
termdmetro axilar, manuais, apostilas, notas técnicas, caixa de perfurocortante, manual

do fabricante da camara refrigerada.
Procedimentos gerais para a administracéo

— Higienize as maos.

— Cheque o imunobiolégico a ser administrado, bem como o usuério que ira
recebé-lo.

— Prepare a vacina e mostre ao paciente a seringa preenchida com o
imunobioldgico.

— Escolha o local para a administragdo do imunobioldgico, evitando locais com
cicatrizes, manchas, tatuagens e lesdes. O musculo padronizado é o deltoide,
no centro do seu terco médio.

— Coloque o paciente sentado.

Faca a limpeza da pele com algodéo seco.

\2

A

Introduza a agulha em angulo reto (90°).

Se houver retorno venoso, despreze a dose (bem como a seringa e agulha
utilizadas) e prepare uma nova dose. O angulo de introdugdo da agulha

pode ser ajustado conforme a massa muscular do usuario a ser vacinado.

Injete o imunobiolégico lentamente.

Retire a agulha em movimento Unico e firme.
Faca leve compresséao no local com algodéo seco.
Mostre a seringa vazia ao paciente.

Observe a ocorréncia de eventos adversos pés-vacinacao.

R

Despreze a seringa e a agulha utilizadas na caixa coletora de material

perfurocortante.

A

Higienize as maos.
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