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DECISAO DE RECURSO

Trata-se da analise do recurso administrativo interposto pela empresa CPMH
_ COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA., inscrita no CPF/CNPJ sob o n° 13.532.259/0001-25 estabelecida No SAI Trecho 17,
Rua VIA TA-4 Lote n° 1235 Parte 3 — Zona Industrial, Brasilia - DF contra a restrigdes a

ampla concorréncia.

Da tempestividade
A empresa Recorrente, apresentou Pedido de Recurso TEMPESTIVAMENTE,
sendo em 23 de junho de 2021.

Das Alegagdes da Recorrente

A empresa CPMH - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-
HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA fez o seu pedido de recurso da seguinte
forma:

“f licitante RECORRENTE informa que a exigéncia de conformidade do

Certificado de Registro, emitida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
com o Instituto Nacional de Controle de qualidade em Savde — INCOS, RESTRINGE

desnecessariamente_a ampla concorréncia entre os competidores e ndo_had previsdo legal

para tal restri¢do no Edital e no Termo de Referéncia e no ordenamento juridico.”

Sendo que todo o documento trata somente da fundamentagao das razoes do
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Dos fatos
Na Sessdo, quando disponibilizado o direito a manifesta¢do de intensdo de

recurso a Requerente pediu para registrar o seguinte:

“4 EMPRESA CPMH IRA INTERPOR RECURSO EM RAZAO DA
CLASSIFICACAO  DAS _ EMPRESAS — MILLENIUM __E _ I9MEDIC. PELA
INCONFORMIDADE DO REGISTRO NO INCQS EXIGIDO NO EDITAL. "

Como bem descrito no Edital em seu item 23. DOS RECURSOS
ADMINISTRATIVOS, mais especificamente em seu sub item 23.3: “a falta de manifesta¢do
e motivada da licitante na prépria sessdo do Pregdo, importara na decadéncia do direito de

recurso contra atos da Pregoeira ou contra a adjudicacdo do objeto_da licitacdo ao

vencedor.” (grifo meu)

Pois bem, em seu pedido de Recurso a requerente hora nenhuma se dispoe
contra “atos da Pregoeira” ou mesmo contra a “adjudicagdo do objeto a licitante vencedora”,

que no caso foi a empresa [9MEDIC MATERIAL HOSPITALAR EIRELI, como foi sua

alegagdo na sessao.

A RECORRENTE requer em seu pedido final a revogagdo da licitagdo devido
a exigéncias editalicias, que a seu ver sdo abusivas e fere os principios legais que norteiam

os processos licitatorios.

Portanto, ndo ha o que se falar em Recurso e sim seria de “Impugnagdo ao
Edital” e que deveria ter sido feito anteriormente a sessdo, como bem frisado no edital em

seu subitem 3.3:
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3.3 Decaird do direito de impugnar os termos do instrumento convocatorio
perante a administragdo o licitante que ndo o fizer ATE O 2° (SEGUNDO) DIA UTIL que

anteceder a abertura dos envelopes de habilitagdo, _por falhas ou irregularidades que

viciariam esse edital. hipétese em que tal comunicag¢do ndo terd efeito de recurso (§ 2° do
art. 41 da Lei Federal n° 8.666 de 21 de junho de 1993 — Aplicag¢do por analogia).
(sublinhei)

Algumas consideragoes

A titulo de esclarecimento, a exigéncia do Registro do INCQS para aquisi¢a@o
de kit de teste rapido para Covid-19 vem sido recomendada pela Secretaria Estadual de Saude
de Goias e pelo Ministério da Saude, desde o ano passado, com o agravamento da pandemia

e com o abundancia de testes rapidos a disposi¢do do mercado.

A Secretaria Municipal de Saide prima pela lisura em seus processos
licitatorios e pela responsabilidade na gestdo do dinheiro pablico, de modo que jamais
cometeria a leviandade de incluir em seus editais qualquer coisa que ferisse os principios
legais, inclusive o da competitividade, ¢ por outro lado, também ndo adquiriria qualquer
produto que ndo fosse certificado, sendo assim, por que ndo requerer uma certificagdo

recomendada pelo Estado e pela Unido.

A Recorrente fala em inversdo de fases quando no Edital pede o Registro no
INCQS juntamente com a proposta, mas de que adiantaria obter um preco baixo num produto

que ndo atenderia, isso também feriria o principio da economicidade.

Quanto ao suposto “direcionamento”, apesar de na sessdo compareceram duas

empresas com a mesma marca, nio € so essa marca que possui o registro no INCQS.
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Os dados informados, foram extraidos d¢ informagdes fornecidas pela Equipe
Técnica, em resposta a diligéncia promovida pela Comissdo Permanente de Licitagdes,

ambas do Fundo Municipal de Satde e estdo anexadas ao processo.

Da decisiao

Assim. em face das razdes expendidas acima, nego provimento ao Recurso
apresentado pela empresa CPMH - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-
HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA

Mantenho a decisdo, declarando vencedora do item 0l, tanto da Cota
Principal, quanto da Cota Reservada, a empresa IOMEDIC MATERIAL HOSPITALAR
EIRELI.

Encaminho a Autoridade Superior para deliberagéo.

Respeitosamente,

i I
KEDNA ALVES SILVERIA

Pregoeira
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Cataldo, 24 de junho de 2021
MEMORANDO N2 12/2021

Sra
Mara Carolina
Presidente da Comissdo de Licitagdes

Secretaria Municipal de Saude de Cataldo/GO

A par de cordialmente cumprimenta-la, venho por meio desta apresentar resposta ao Recurso
Administrativo n2 2021014631, o qual, infere sobre o Pregdo Presencial n? 016/2021.
Nesse sentido a empresa CPMH - Comércio de Produtos Médico-Hospitalares e Odontolégicos
LTDA apresentou argumentagdo de que houve direcionamento nos critérios descritos no edital do
processo, uma vez que foi solicitado que a marca proposta apresentasse registro no Instituto Nacional de

Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Cabe ressaltar que o INCQS é um programa de controle de qualidade desenvolvido pela Fundacao
Oswaldo Cruz (Ficoruz) voltados a andlise de insumos, produtos, ambientes e servigos sujeitos a agao da
vigilanicia sanitaria, e por isso, age em estreita cooperagdo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA).

Contudo, a exigéncia do registro do INCQS vem sendo amplamente recomendada conforme
descrito na Nota Técnica N206/2020 da Secretaria Estadual de Salide de Goids/Superintendéncia de
Vigilancia em Saude/Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos e Servicos em Saude (Anexo 1), a qual

trata das recomendacdes e orientagdes sobre aquisicao e uso de Kits de teste rapido para Covid-19:

“A aquisicdo e utilizagdo somente de Testes que tiverem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa), solicitando ao fornecedor/distribuidor do kit o laudo de avaliagdo do

INCS/Fiocruz.”

H4 ainda, recomendacdo do Ministério da Saude no Protocolo de Manejo Clinico do Coronavirus

(Covid-19) na Atengdo Primaria a Saude, versao7, de abril 2020 (Anexo 2), que trata:

“Antes de se utilizar qualquer teste é essencial que o mesmo passe por um processo de validagao
no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/Fiocruz), a fim de se avaliar se os
resultados do teste podem ser considerados confidveis, tanto se forem positivos ou negativos. Tais

informacdes sdo de extrema importdncia para a precisdo da indicagdo de medidas nao farmacoldgicas de

Covid-19, pois um paciente com resultado falso negativo pode sair erroneamente do isolamento
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domiciliar e disseminar o virus, como também fazer com que profissionais de saude tenham que se

afastar do trabalho e deixar de ajudar a salvar vidas, pelo resultado falso positivo. De forma geral,

recomenda-se que antes de se utilizar um teste rapido, deve-se verificar se 0 mesmo ja foi avaliado pelo

INCQS.

Portanto, a validacdo do Kit de diagndstico pelo INCQS é uma garantia de que os parametros de
sensibilidade e especificidade apresentados pelo fabricante estdo em conformidade e, com isso, hd uma

maior seguranca na liberagao dos resultados.

Ja no tocante a diversidade de marcas que apresentam kits para detec¢do de antigeno para Covid-
19 pelo método de imunocromatografia (teste répido) com registro de validagdo no INCQS e ainda
atendem aos demais critérios do edital quanto aos padrées de sensibilidade/especificidade (95%/95%),

uma pesquisa demonstrou os seguintes resultados:

MARCA SENSIBILIDADE | ESPECIFICIDADE | VALIDAGAO INCQS | LAUDO DE ANALISE

2019-n CoV ANTIGEN TEST (LATERAL 96,18% 99,72% SIM 1366.1P.0/2021
FLOW METHOD) - WONDFO

COVID-19 AG ECO TESTE 96,52% 99,9% SIM 2328.1P.0/2021
WAMA - IMUNO RAPIDO COVID-19 AG 95,8% 99,6% SIM 846.1P.0/2021
CLINITEST RAPID COVID-19 AG TEST 98,32% 99,6% SIM 2403.1P.0/2021
2019-nCov ANTIGEN TEST (COLLOIDAL 97,37% 99,37% SIM 2382.1P.0/2021

GOLD METHOD)

FONTE: Monitoramento pds-mercado da qualidade de dispositivos para diagndstico in-vitro da Covid-19:
analises laboratoriais. (INCQS/Fiocruz)

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrlj0iZjQzMDEONGUtN2MA4YiOONTZILTIiIN2MtMzA2YTZkMijcyNDRhliwi
dCl6ImI2N2FmMiNmLWMzZiMtNGQzNSO04AMGM3LWI3MDg1ZiVIZGQAMSI9 (acesso em 28/06/2021 as
15h00)

Sendo assim, a exploracdo dos dados mostra que a solicitagdao do registro do INCQS, além de

atender as recomendagdes do Ministério da Salde e Secretaria Estadual de Saude de Goias, vai de

encontro a garantia de qualidade do produto.

Atenciosamente

Aurélio G
Centro Muni Diagndsticos

Coordenador



Brasilia < DF
Abril de 2020

DISQUE
PATRIA AMADA

GOVERED STTERAL
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1-INTRODUCAO

No fim de 2019, o Novo Coronavirus foi nomeado como SARS-CoV-2. Este Novo Coranavirus
produz a doenca classificada como COVID-19, sendo agente causador de uma série de casos de
pneumonia na cidade de Wuhan (China) {1]. Ainda ndo ha informacdes plenas sobre a histéria natural,
nem medidas de efetividade inquestionaveis para manejo clinico dos casos de infeccdo humana pelo
SARS-CoV-2, restando ainda muitos detalhes a serem esclarecidos [1]. No entarito, sabe-se que o virus
tem alta transmissibilidade e provoca uma sindrome respiratdria aguda quc varia de casos leves —
cerca de 80% - a casos muito graves com insuficiéncia respiratdria -cntre 5% e 10% dos casos. Sua
letalidade varia, principalmente, conforme a faixa ctaria (Quadro 1) e condi¢des clinicas associadas.
Portanto, é necessario agir. Para esse fim, as melhores e mais recentes evidéncias foram utilizadas na
redagdo deste documento. Pela dindmica da epidemia e da producdao de conhecimento associada a ela,
as informagGes podem sofrer alteracdes conforme avance o conhecimento sobre a doenca. Dessa
forma, este protocolo especifico para servicos de Atencdo Primaria a Salde / Estratégia Salude da
Famitia (APS/ESF) nos cenarios de transmissdo comunitaria vai ser atualizado sempre que necessério.
Fique atento a novas versoes!

Quadro 1 - Letalidade provocada peia COVID-19 por faixa etaria na China, M|n|ster|o da Saude 2020.
Taxa de ietaildade por |dade [1 ]

A APS/ESF ¢ a porta de entrada do Sistema Unico de Salide. Durante surtos e epidemias, a APS/
ESF tern papel fundamental na resposta global a doenca em questdo. A APS/ESF oferece atendimento
resolutivo, além de manter a longitudinalidade e a coordenaciio do cuidado em todas os niveis de
atencdo a salde, com grande potencial de identificacdo precoce de casos graves que devemn ser
mancjados em servicos especializados.

O objetive deste documento € definir o papel dos servicos de APS/ESF no manejo e controle
da infecgdo COVID-19, bem como dispenibilizar os instrumentos de orienta¢do clinica para os
profissionais que atuam na porta de entrada do SUS a partir da transmissdo comunitiria de
COVID-19 no Brasil.
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Considerando a existncia de fase de transmissdo comunitaria da COVID-19, é imprescindivel
que os servicos de APS/ESF trabalhem com abordagem sindrémica do problema, ndo exigindo mais a
identificacdo do fator etiologico por meio de exame especifico. Desta forma, este protocolo foca na
abordagem cdnica da Sindrome Gripal e da Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAQG),
independentemente do agente etiolégico. Como é de canhecimento de todos, multiplos agentes virais
sdo responsdvels por essas duas sindromes, sendo o virus da Influenza o de malor magnitude nos
Ultimos anos. Entretanto, ha evidéncias e dados internacionais indicando que a transcendéncia da
COVID-19 pode superar a da Influenza. Portanto, a abordagem pragmatica deste protocolo unifica as
condutas referentes a esses dols grupas de virus.

2. CURSO CLINICO

A infeccdo humana provocada pelo SARS-CoV-2 é uma zoonose. O vitus € classificado como um
beta Coronavirus do mesmao subgénero da Sindrome Respiratéria do Oriente Medio (MERS), porem de
outro subtipo [1]. A transmisséo do SARS-CoV-2 de humanos para humanos foi confirmada na China &
nos EUA [1] e ocorre principalmente com o contato de goticulas respiratérias oriundas de pacicntes
doentes e sintomaticos {3]. Atransmissao do virus por individuos assintomaticos segue em controvérsia
até o presente momento [4,5]. Emmédia, o perfodo de incubagéo é estimado e de 5 a 6 dias, podendo
variar de 0 a 14 dias [24].

2.1 SINAIS E SINTOMAS

O paciente comn a doenca COVID-19 apresenta geralmente os seguintes sintomas e sinais [6,8]:

+ Febre (>=37,8°C);
« Tosse;
Dispneia;
-+ Mialgia e fadiga;
» Sintomas respiratdrios superiores; e
Sintomas gastrointestinais, como diarreia (mais raros).

O quadro dinico, tipico de uma Sindrome Gripal, pode variar seus sintomas desde uma
apresentacdo leve e assintomatica (ndo se sabe a frequéncia), principalmente em jovens adultos e
criancas, até uma apresentacdo grave, incluindo choque séptico e faléncia respiratoria [7]. A maior
parte dos casos em que ocorreu obito foi em pacientes com alguma comorbidade pré-existente
(10,5% doenga cardiovascular,7,3% diabetes, 6,3% doenca respiraloria cronica, 6% hipertensdo e
5,6% cancer (ref)) e/ou idosos (Quadre 1) [8]. A taxa de letalidade estd em torno de 3,8% na China,
parém o valor varia conforme o pais. Estudos dernonstram que, epidemiologicamente, homens entre
41 e 58 anos representam a grande maioria dos casos de pacientes confirmados, sendo febre e tosse
0s sintomas mais presentes [5,13].

As aiteracbes em cxames compiementares mais comuns sdo infiltrados bilaterais nos exames
de imagem de térax, linfopenia no hemograma e aumento da proteina C-reativa. A doenga apresenta
fundamentalmente complicacdes respiratdrias: pneumonia e Sindrome da Angustia Respiratoria
Aguda - SARA.




2.2 DIAGNOSTICO

As defini¢des de caso e critérios clinicos para a avaliacdo diagnéstica ainda ndo sdo consenso entre os
especialistas [1]. Entretanto, pode-se avaliar o quadro da COVID-19 de maneira clinica e laboratorial.

O quadro clinico inicial da doenca é caracterizado como Sindrome Gripal (ver sinais e sintomas no
item 2,1). O diagndstico sindrdmico depende da investigacdo dinico-epidemioldgica e do exame fisico.
Conduta uniforme e sugerida para todos os casos de SG ne contexto da APS/ESF, dada a impossibilidade de
atestar com 100% de seguranca se a 5G € causada pelo SARS-CoV-2 ou por outro virus.

O diagnostico laboratorial para identificacdo do virus SARS-CoV-2 é realizado por meio das
técnicas de RT-PCR em tempo real ou teste rapido sorolégico validado pelas institui¢fes de referéncia.

RT-PCR em tempo real (gRT-PCR)

O diagnaostico leboratorial considerado padrdo ouro para a identificagdo do novo coronavirus
(2019-nCoV), agora denominado SARS-CoV-2, continua.sendo a RT-PCR em tempo real (QRT-PCR).

Esses testes molcculares baseiam-se na defeccdo de sequéncias Unicas de RNA viral,
com confirmag&o por sequenciamento de acidos nucleicos, quando necessario. Esse tem sido o método
de referéncia no Brasil para confirmar COVID-19 tanto por estabelccirmentos de satide pdhlica como
também da salide suplementar.

Em areas onde a COVID-19 esta amplamente disseminada, um ou mais resultados negativos de
um mesmo caso suspeito ndc descartam a possibilidade de infecgdo pelo virus SARS-CoV-2. Varios

fatores podeim levar a um resultado negativo em um individto infectado, incluindo:

+ Ma qualidade da amostra, contendo pouco material do paciente (como controle, considere
determinar se existe DNA humano adequado na amostra, incluindo um alvo humano no
teste de PCR)

A amostra foi colelada em uma fase muito precoce ou tardia da infecgdo
A amostra ndo fol manuseada e enviado adequadamente

Razdes técnicas inerentes ao teste, por exemplo, mutagaa da virus ou inibicdc de PCR.

Dessa forma, se um resuftado negativo for obtido de um paciente com alta probabilidade de
suspeita de COVID-19, particularmente quando foram analisadas apenas amostras do trato respiratério
superior, indica-se, se possivel, coletar amostras de vias respiratérias inferiores e testar novamente.
Para melhorar a capacidade de resposta da rede publica de laboratérios também est3o sendo
disponibilizados testes moleculares gue utilizam plataforma automatizada, a mesma utilizada na Rede
Laboratorial da Tuberculose e de Carga Viral do HIV e das hepatites virais B e C do SUS.

Testes soroldgicos

Atualmente, ha muitas empresas produzindo testes rapidos para diagnosticar COVID-19. De
forma geral, os testes sorolégicos visam detectar anticorpo especifico produzido pelo corpo humano
contra o virus SARS-CoV-2 ou detectar antigeno desse virus. Para isso, 0s métodos sorcldgicos sio
desenvolvidos para detecgdo de anticorpos 1gG e IgM ou deteccdo de antigenos especificos do
virus, alguns por ensaios imunoenzimaticos (ELISA) e imunocromatograficos (teste rapido) e outros
por imunofluorescéncia.
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Antes de se utilizar qualquer teste € essencial que © mesmo passe por um processo de validagdo

no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)/Fiocruz, a fim de avaliar se as
resultados do teste podem ser considerados confiaveis, tanto se foram positivos ou negativos.
Tais informag¢des sdo de extrema importadncia para a precisso da indicacdo de medidas nao
farmacolégicas de COVID-19, pois umn paciente com um resultado falso negativo pode sair erroneamente
do isolamento domiciliar e disseminar o virus, como também fazer com gue profissionais de salde
tenham que se afastar do trabatho e deixar de ajudar a salvar vidas, pelo resultado falso positivo. De
forma geral, recomenda-se que antes de se utilizar um teste rapido, deve-se verificar se o mesmo ja foi
avaliado pelo INCQS.

Mesmo validados, € importante saber que os testes rapidos apresentam limitacdes e a principal
delas é que precisa ser realizado, de forma geral, a partir do 8° dig do inicio dos sintornas. E necessario
gue o caso suspeito ou contato de caso confirmado de COVID-19 espere esse tempo para que o sistema
imunoldgico possa produzir anticorpas em quantidade suficiente para ser detectado pelo teste.

3. MANEJO CLINICO NA APS/ESF

O manejo clinico da Sindrome Gripal na APS/ESF difere frente a gravidade dos casos. Para casos
feves, inclui medidas de suporte e conforto, isoclamento domiciliar e monitoramento até alta do
isolamento, Para casos graves, inclui a estabilizagao clinica e o encaminhamento e transporte a centros
de referéncia ou servigo de urgéncia/emergéncia ou hospitalares.

A APS/ESF deve assumir papel resolutivo frente aos casos leves e de identificagao precoce e
encaminharnento rapido e carreto dos casos graves, mantendo a coordenagdo do cuidado destes dltimos.

A estratificacdo de intensidade da SG é a ferramenta primordial para definir a conduta corrcta
para cada caso, seja para manter o paciente na APS/ESF ou para encaminha-lo aos centros de referéncia,
urgéncia/emergéncia ou hospitais.

Dada a letalidade muitc mais elevada da COVID-19 entre os idosos {pessoas com 60 anos all
mais), deve-se prioriza-los para atendimento. Além deles, pessoas com doenca crdnica, gestantes e
puérperas devem ter atendimento pricrizado. Gestantes e puérperas nao tem risco elevado para
COVID-19, mas apresentamn maior risco de gravidade se infectadas por Influenza.

Os casos de sindromes gripais sem complicagdes ou sem comorbidades de risco serdo
conduzidos pela APS/ESF. Logo, faz-se obrigatdrio ¢ acompanhamento dos profissionais da APS/ESF ao
longo do curso da doenga [10Q].

O manejo diagnostico ¢ terapéutico de pessoas com suspeita de infeccdo respiratéria
caracterizada como Sindrorne Gripal, causada ou ndo por COVID-19, no contexto da APS/ESF incluiu os
passcs a Seguir:

ldentificacdo de caso suspeito de Sindrome Gripal ¢ de COVID-19

Medidas para evitar contagio na UBS

Estratificacdo da gravidade da 5indrome Gripal

Casos leves: manejo terapéutico e isolamento domiciliar

Casos graves: estabilizacdo e encaminhamento a servicos de urgéncia/emergéncia ou hospitalares
Notificacdo Imediata

Monitoramento clinico

Medidas de prevencdo comunitéria e apoio a vigilancia ativa
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As equipes de APS/poderdo utilizar estratégias de teleatendimento na identificacdo, manejo e
acompanhamento de pacientes com sintomas suspeitos de SG (ver item 3.1 Teleatendimento). O
fluxograma de atendimento presencial nas UBS pode ser visto no item 3.2 e exemplifica o fluxo
assistencial ideal na APS/ESF frente a casos de Sindrome Gripal, suspeitos ou ndo de infeccdo pelo
Novo Coronavirus.

3.1 TELEATENDIMENTO
.

Foi publicada Portaria n® 467, de 20 de Marco de 2020, que dispde, em carater excepcional e
temporéario, sobre as acdes de Telemedicina, com o objetivo de regulamentar e operacionalizar as
medidas de enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional decorrente
da epidemia de COVID-19.

Por meic dessa portaria, ficam autorizadas, em carater excepcional e temporario, acdes de
Telemedicina, de interagdo a distancia. Elas podem contemplar atendimento pré-clinico, suporte
assistencial, consultas, monitoramento e diagnostico, realizados por meio de tecrologia da informacao
e comunicagdc, no ambito do SUS.

Os atendimento deverdo garantir a integridade, seguranca e o sigilo das informacdes. Deverdo
também ser registrados em prontuario clinico, com as seguintes informacdes:

| - Dados clinicos necessarios para a boa conducdo do caso, sendo preenchidos em cada
contato com o paciente;
Il - Data, hora, tecnologia da informacgdo e comunicagdo utilizada para o atendimento; e

11 - NUmero do Conselho Regional Profissional e sua unidade da federacdo.

No ANEXO 2 é possivel encontrar uma recomendacdo de organizacdo de fluxo rapido de
atendimento telefénico de pacientes com suspeita de SG.

E importante que a equipe atue de forma integrada, com apoio entre profissionais de nivel
superior e de nivel técnico, facilitando o fluxo de informacgdo e decisao.
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3.3 IDENTIFICACAO DE CASO SUSPEITQO DE SINDROME GRIPAL E DE COVID-19

Grande parte dos pacientes corn Sindromes Gripais e casos suspeitos de COVID-19 chegardo a APS/
ESF como porta de entrada. Por isso, o primeira passo na cascata de manejo do COVID-19 € a identificagdo
de casos suspeitos de Sindrome Gripal. Sugerimos que essa identificacdo precoce sejarealizada na recepgao
da-Unidade Bésica de Salde seguindo o Fast-Track para Sindrome Gripal (Anexo 1).

Para o objetivo deste protocolo, casos suspeitos de Sindrome Gripal serdo abordados como
casos suspeitos de COVID-19. Na recepcdo, todo paciente que apresentar tosse ou dificuldade
respiratéria ou dor de garganta sera considerado caso suspeito de Sindrome Gripal. Esta identificagdo
deve ser feita por profissional em uso de EPI e capacitado em suas atribui¢es frente a epidemia de
COVID-19, aplicando o Fast-Track j& mencionado.

3.4 MEDIDAS PARA EVITAR CONTAGIO NA USF

Ap6s aidentificagdo precoce na recepgao da Unidade Basica de Salde de todos casos suspeitos
de Sindrome Gripal, deve-se fornecer mascara cirlrgica a todos pacientes lage apds reconhecimento
pelo Agente Comunitario de Salide ou profissional responsavel por receber os pacientes e realizar o
primeiro passo do Fast-Track (Anexo 1) [25], enquanto aguardam o atendimento da enfermagem e do
médica. Preferencialmente, em localidades onde isso é possivel, a pessoa deve ser conduzida para
uma area separada ou para uma sala especifica visando ao isolamento respiratorio. A sala deve ser
mantida com a porta fechada, janelas abertas e ar-condicionado desligado. Caso ndo hajasala disponivel
na UBS para isolamento, propiciar drea externa com conforto para pacientes com Sindrome Gripal,
que deverdao ser atendidos o mais rapido possivel, conforme Fast-Track (Anexo 1).

Toda profissional que atender os pacientes com suspeita de Sindrome Gripal deve usar EPIs e
adotar as medidas para evitar contagio, conforme Tabela 1. Atengdo para os cuidados que devem ser
tomados em relagdo ao uso de mascara cirdrgica (Tabela 2).

Tabela 1. Medidas para evitar contagio por virus causadores de Sindrome Gripal nas Unidades de
Saude da Familia e Unidades Bésicas de Satde, Mlnisterlo dd Saude 2020.

MEDII#AS DE CONTROLE PRECOCE

'§‘$9¥Vi"§i??8>§'@ﬂ 2 < WG S B B & 3

*Somenle para procedimentos produlores de acrossdis usar mascara N9S/PFF2,
~Jso desles EPIs durante atendimento do paciente em consuitdrio. Nao é necessdric o Uso na recepgdofiriagem, desde que
mantida distdncia de 1 metro.
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Tabela 2. Orientagbes para uso correto de mascaras cirlrgicas para evitar contagio por virus causadores de
Smdromes Gripais, Ministério da Saude 2020

ORIENTACéES. ARA USO DE MASCARAS CiRURGICAS

Fonte; Ministério dq Saude.

3.5 ESTRATIFICACAO DA GRAVIDADE DA SINDROME GRIPAL

Apds triagem, o paciente deve passar por consulta presencial com enfermeiro e médico, de
acordo com processo de trabalho local. E imprescindivel a realizacio de consulta médica a fim de
estratificar a gravidade por meio de anamnese e exame fisico. Lembre-se: idosos acima de 60 anos,
pacientes com doengas cronicas, gestantes e puérperas devem ter atendimento prioritario ac chegarem
na USF com sintormas de Sindrome Gripal!

Em consulta médica, apés confirmar a presenca de Sindrome Gripal, é fundamental estratificar
a gravidade dos casos, a fim de [demlﬂcar rapidamente casos suspeitos de Sindrome Respiratéria
Aguda Grave.

Para manejo dos casos de Sindrome Gripal, independentemente do grau de suspeicdo para
COVID-19, deve-se utilizar definicbes adaptadas a situacdo atual (ver abaixo}. Recormnenda-se
defini¢do nica de caso de Sindrome Gripal, independentemente da etiologia viral, com objetivo
cle facilitar o processo de lrabalho das equipes e oferecer o isolamento domiciliar 4gil na reducdo
da propagacdo da COVID-19.

SINDROME GRIPAL - SG

Individuo que apresente febre de inicio subito, mesmo gue referida, acompanhada de tosse ou
dor de garganta ou dificuldade respiratéria, na auséncia de outro diagndstico especifico.

Em criangas com menos de 2 anos de idade, considera-se também como caso de Sindrome
Gripal: febre de infcio stbito (mesmo que referida) e sintormas respiratérios (tosse, coriza e obstrugdo
nasal), na auséncia de outro diagndstico especifico.
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SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE - SRAG

Individuo de qualguer idade, com Sindrome Gripal (conferme definicdo anterior) e que apresente os
seguintes sinais de gravidade:

+ Saturacao de SpO2 <95% em ar ambiente.

. Sinais de desconforto respiratério ou aumento da frequéncia respiratoria avaliada de acordo
com a idade.

Piora nas condigées clinicas de doenca de base.

Hipotensao.

Em criancas, além dos itens anteriores, observar os batimentos de asa de nariz, cianose, tiragem
. intercostal, desidratagdo e inapeténdia.
Vale ressaltar que febre pode ndo estar presente em alguns casos excepcionals, comao criangas,
idosos, imunossuprimidos ou pessoas que utilizaram antitérmicos e, portanto, a avaliagao clinica e
epidemioldgica deve ser levada em consideracao.

A estratificacdo de gravidade dos casos suspeitos de SG deve se dar em consulta medica da seguinte forma:

A. Casos leves. Aqueles que podem ser acompanhados completamente no dmbito da APS/ESF devido
a menor gravidade do caso, ¢

B. Casos graves. Aqueles quc se encontram em situacdo de maior gravidade e, portanto, necessitam
de estahilizacdo na APS/ESF e encaminhamenio a centro de referéncia/urgéncia/hospitais para
avalia¢do ou intervengdes que exijam maior densidade tecnologica.

As Tabelas 3 a 7 fornecem subsidios técnicos para que o médico de familia e comunidade /
médico da APS defina o nivel de gravidade e decida pelo acompanhamento na APS/ESF ou
encaminhamento a servico de Urgéncia ou Hospital de acordo com o contexto local da Rede de Atengdo
3 Saude. Para a definicdo da gravidade do caso, € fundamental definir se a pessoa apresenta
comorbidades ou condicBes de risco para acompanhamento ambulatorial na APS e isoclamento
domiciliar. As principais situagtes sdo descritas Nas Tabelas 4 e 5. As Tabelas 6 e 7 fornecem subsidios
para a avaliacdo de gravidade em criancas.
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- WHO technical guidance - patlent management - Coranavirus disease 2079

- Kenneth Mclntosh, MD. Severe acute respiratory syndrome (SARS).Up T oBate Jan 2020.

- Protocnlo de Tratamento da Influerza, Ministério da Saldde 2017.

- Protocolo de Mangjo Clinico de Sindrome Respiratdria Aguda Grave. Ministério da Satide 2010,
- Americar Heart Associalion, 2015




COMORBIDADES QUE INDICAM AVALIZ

Tabela 5. Comorbidades que indicam avaliacdo da Sindrome Gripal em centro de referéncia/atencéo
especializada, Ministério da Salde, 2020.

Fente: Ministério da Sadde,

Tabela 6 ~ Frequéncia respiratéria {por minuto} em criangas

Ref, Protocolo influenza 2017
Fante: American Heart Associalion, 2075
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Tabela 7 - Frequéncia cardfaca (por minuto) em criancas.

IDADE . - FREQUENCIAEM VIGILIA  FREQUENCIA EM SONO

&A v

(o R
Fiesant ;
Ref: Protocala influenza 2017
Fonte: American Heart Assaciaticn, 2015

Além das condic¢Bes clinicas, as condi¢tes do domicilio devem scr avaliadas antes de seguir corn
o planejamento de acompanhamento ambulatorial do paciente na APS/ESF. Mesmao casos de menor
gravidade exigem que naja um acompanhante da pessoa doente, para auxiliar ng tratamento da SG,
bem como de demais comorhidades existentes, além de acompanhar a evolucde do quadro e identificar
rapidamente sinais ou sintomas de piora e necessidade de procura rapida de service de salide.

3.6 CASOS LEVES: MANEJO TERAPEUTICO E ISOLAMENTO DOMICILIAR

3.6.1 Manejo Terapéutico

Casos leves devem ser manejados com medidas ndo-farmacoldgicas como repouso, hidratagdo,

alimentacdo adequada, além de analgésicos e anti-térmicos e isolamento domiciliar por 14 dias a

contar dadatadeiniciodossintomas {Tabela 8 Manejoterap&utico da SGnaAPS). Diante dapossibilidade

de sindrome gripal por outros virus, como a Influenza, indica-se o uso de Oseltamivir nos casos de

. sindrome gripal e fatores de risco para complicacdes (Tabela 9). Na Tabela10 encontra-se a dose de
oseltamivir ajustada para pacientes com insuficiéncia renal.

A vigildncia ativa e continuada desses pacientes que estdo recebendo acompanhamento
ambulatorial é a principal ferramenta para o manejo. E necesséaria a comunicacio plena com um
profissional de salide da APS/ESF durante todo o cuidado doméstico do paciente alé a o fim do perfodo
de isolamento. A revisdo dos sintomas e o seguimerto da evolugdo do quadro devern ser realizados
por um profissional da APS, a cada 24hs em pessogs com mais de 60 anos e portadores de comorbidades
de risco e a cada 48hs nos demais, até completar completar 14 dias do inicio dos sintomas. Caso seja
necessaric, realizar atendimento presencial, idealmente no domicilio.
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Tabela 8 Manejo terapéutico da Sindrome Gripal na APS, Ministério da Saude, 2020.
e MA{?IEJO' TE_RAPEUTI;O' NA.APS .
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technical guidance - patient management - Corcnavirus disease 2018

Protocolo de Tratamento de influenza. Ministério £a Sadde 2017

Exvine Barros. Medicamentos na oratica clincia. 2010
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Tabela 9. Candicdes dc risco para complicagSes em casos de Sindrome Gripal com recomendacao para
uso de Oseltamivir, Ministério da Salde; 2020. :
.. CONDICOES DE RISCO PARA COMPLICACOES |
' RECOMENDACAO DO USO DE.OSELTAMIVIR -

éric da Salice 28
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Contudo, o periodo de isolamento das demais pessoas do domicilio € mantido. Ou seja, contatos
gue se mantenham assintomaticos por 14 dias ndoc refniciam seu isolamento, mesmo quem outra
pessoa da casa inicie com sintomas durante o perfodo.

Tabela 11. Medidas de isolamento domiciliar e cuidados domésticos para todos pacientes com diagndstico
de Sindrome Gripal, Ministério da Saude, 2020.
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Tabela 10. Dose de oseltamivir para pacientes com insuficiéncia renal, Ministério da Salude, 2020.

DOSE DE OSELTAMIVIR PARA PACEINTES COM INSUFICIENCIA RENAL

3.6.2 Isolamento Domiciliar

Todas as pessoas com diagndstico de Sindrome Gripal deverdo realizar isolamento domiciliar,
portanto faz-se necessario o fornecimento de atestado médico até o fim do perfodo de isolamento, isto
é, 14 dias a partir do inicio dos sintomas. Quanto ao cuidado doméstico do paciente, as condutas
descritas na Tabela 11 devem ser adotadas [%0].

Em referéncia a Portaria N° 454 de 20 de marco de 2020, que define as condi¢fes de isolamento
domiciliar, € importante esclarecer que o documento recomenda o isolamento das pessoas com
qualquer sintoma respiratorio, com ou sern febre, buscando a adog¢ao das medidas de isolamento de
maneira mais precoce possivel. Contudo, para diagnéstico ¢ netifica¢de de Sindrome Gripal (e demais
medidas correspondentes previstas nesse profocolo, a serem adotadas pelos servicos de sadde), é
necessario seguir critérios atuais que exigem a presenca de febre.

Os contatos domiciliares de paciente com SG confirmada também deverdo realizar isolamento
dorniciliar por 14 dias seguindo as condutas descritas na Tabela 11 - Precaugdes do cuidador. Caso seja
necessario, os contatos deverdo receber atestado medico pelo periode dos 14 dias, com o CID 10-220.9 -
Contato com exposicdo a doenga transmissivel ngo especificada. O medico devera fornecer atestado
mesmo para as pessoas do domicilio que ndo estiverem presentes na consulta da pessoa com sintomas.

A pessoa sintomatica ou responsavel devera informar ao prefissional meédico o nome compieto das
demais pessoas que residam no mesmo endereco, assinando um termo de declaracdo contendo a relagiio
dos contatos domiciliares, sujeitando-se & responsabilizagdo civil e criminal pela prestagdo de informaces
falsas, Caso o contato inicie com sintomas e seja confirmada 5G, deverdo ser iniciadas as preca¢des de
isolamento para paciente, o caso nolificado ¢ o pericdo de 14 dias deve ser reiniciado.
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3.6.3 Orienta¢cdes para afastamento e retorno as atividades de profissionais de saude

A. Profissionais contactantes domiciliares assintomaticos de pacientes suspeitos ou
confirmados de Sindrome Gripal

Contactante domiciliar: seguir recomendacdo descrita na tabela abaixo.

Contactante ndo domiciliar: sem recomendacdo de afastamento.

Tabela 12, Recomendacies para profiséional de saude que é contada domiciliar de pessoa com
sintomas de Sindrome Gripal

*Teste soroldgico deve ser feito a panir do oilavo dia do injcio dos sintomas

B. Profissional de salide com suspeita de Sindrome Gripal (febre acompanhada de tosse
ou dor de garganta ou dificuldade respiratoria)

Deve afastar-se de trabalho imediatamente.
O retorno ao trabalho deve atender a uma das condigdes descritas abaixo.

Tabela 13. Recomendacdes para profissional de satde com sintomas de Sindrome Gripal
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For:te: Ministério da Sadde.
*A necessidade de atingir 7zhs de perfcdo assintomatico para os profissionais, antes da realizagic do teste, se deva a evidéncia de recucdo

importante da vireriz apés 72 haras co fim dos sintomas [26). Cssa medida permite quz o grau de transmissibilidace do profissional ssja
reduzido, mesmo na eventualidade de umn resultado falsa-negativo.




[ coronavirus §

C.Afastamento de profissional de satiide em grupo de risco

S3o consideradas condigdes de risca:

Idade igual ou superior a 60 anos

Cardiopatias graves ou descompensados (insuficiéncia cardiaca, cardiopatia isquémica)
Pneurmopatias graves ou descompensadaos {asma moderada/grave, DPOC)
Imunodepressao .

Doengas renals crénicas em estagio avangado (graus 3,4 e 5)

Diabetes mellitus, conforme juizo clinico

Doengas cromossdmicas com estado de fragilidade imunologica

Gestacao de alto risco

Recomendacao de afastamento laboral.

Em caso de impossibilidade de afastamento desses profissionais, estes ndo deverdo realizar
atividades de assisténcia a pacientes suspeitos ou confirmados de Sindrome Gripal. Preferencialmente
deverdo ser mantidos em atividades de gestdo, suporte, assisténcia nas dreas onde NAO s&o atendidos
pacientes suspeitos ou confirmados de Sindrome Gripal.

3.7 CASOS GRAVES: ESTABILIZACAO E ENCAMINHAMENTO AQ CENTRO DE REFERENCIA OU
CENTRO DE URGENCIA

Casos classificados como graves devem ser estabilizados e encaminhados aos servigos de
urgéncia ou hospitalares de acordo com a organizacdo da Rede de Atencdo a Salde local. Procure
informacgbes junto a Secretaria de Saude de seu municipio acerca dos servicos de urgéncia e/ou
hospitalares que foram definidos como Centros de Referéncia para a COVID-19 em sua regido.

O encaminhamento serad de responsabilidade da equipe da atenc¢do priméria onde ocorreu a
classificacdo do caso. Deve-se articular na rede local de salide a necessidade de recepcionamento
priorizado desse cidaddo, garantindo transporte sanitario adequado.

3.8 NOTIFICACAO IMEDIATA
E mandatéria a notificacdo imediata de caso de Sindrome Gripal, via plataforma do e-SUS VE
(https://notifica.saude.gov.br).
Casos notificados de SG, que posteriormente apresentaram teste para COVID-19 positivo,
devem ser renotificados como casos confirmados, informando o resultado do teste.
Também é considerado caso confirmado de COVID-19 a pessoa com 5G e histérico de contato préximao
ou domiciliar, nos Ultimos 7 dias antes do aparecimento dos sintomas, com caso confirmado
laboratorialmente para COVID-19 e para o qual ndo foi possivei realizar a investigacdo laboratorial
especifica. Pessoas com SG e exame negativo para COVID-19 séo consideradas casos descartados.
Além da notificagdo, as informac8es de todos pacientes com Sindrome Gripal devem ser
registradas no prontuarioc para paossibilitar a longitudinalidade e a coordenag¢ac do cuidado, assim
como realizar eventual investigacao epidemioldgica e posterior formulagdo de politicas e estratégias
de savde. Atente para o uso do CID-10 cerreto sempre que disponivel nc sistema de registro. O CID-10
que deve ser utilizado para Sindrome Gripal inespecifica € 0 J11. Os CID-10 especificos para infec¢io
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por coronavirus sdo o U07.1 - Infecgdo pelo novo Coronavirus (COVID-19) ou o B34.2 - Infeccdo por
coronavirus de localizagdo ndo especificada. Nos casos em: que haja também classificacdo por CIAP,
pode-se utilizar o CIAP-2 R74 (Infeccdo Aguda de Aparelho Respiratério Superior).

3.9 MONITORAMENTO CLINICO

Os pacientes com Sindrome Gripal em acompanhamento ambulatorial na APS/ESF devem .
permanecer em isolamento domiciliar por 14 dias a contar da data de inicio dos sintomas. O
monitaramento deve ser feito a cada 24h em pessoas com mais de 60 anos e portadores de
comorbidades de risco ¢ a cada 48hs nos demais, preferencialmente por telefone. Caso seja
necessario, realizar atendimento presencial, idealmente no damicilio. Todos os membros da casa
devermn ser considerados como contactantes e também deverdo ser afastados por 14 dias e
acompanhados pela APS/ESF, além de screm estratificados de maneira apropriada caso iniciem
com sintomas.

Caso haja piora do paciente em tratamento domiciliar ou o desenvolvimento de sintomas graves
em familiares do paciente, torna-se obrigatdrio o encaminhamento para os outros niveis de cuidado
do SUS (centro de referéncia, sendo a equipe da UBS responsavel pelo encaminhamento do paciente).
O Quadro 2 indica como proceder ao monitoramento por telefone.

Quadro 2. Monitoramento de pacientes com Sindrome Gripal na APS/ESF, Ministerio da Saude, 2020.

1 .ssgg}ﬁ. .
Fante:

E importante ressaltar a busca ativa de novos casos suspeitos de sindrome gripal na comunidade.
O treinamento de profissionais para reconhecimento de sinais e sintomas clinicos de Sindrome Gripal € de
extrema importdncia na APS. Além disso, politicas publicas que visam ao esclarecimento da populago a
respeito das informagdes acerca do Novo Caronavirus sao essenciais no combate a doenga.




3.10 MEDIDAS DE PREVENCAO COMUNITARIA E APOIO A VIGILANCIA ATIVA

Em relacdo a medidas de prevengdo comunitaria, o Ministério da Saude, em ressonancia com as
diretrizes mundiais, preconiza ccme medidas de prevencdo a populagdo:

Tabela 14. Medidas de prevencéo Comunitaria a Sindrome Gripal e 2 COVID-15, Ministério da Sadde, 2020.

* (J

i

it
Sy

trema

anaa

TR
X2
B

GRS
i

U
Sl

Fonte: Ministério da Salde.

Pessoas sem sintomas ndo necessitam usar mascaras em ambientes publicos ou em casa.
Pacientes portadores de docngas crénicas estaveis devemn ter seus receituarios renovados pelo maior
perfodo possivel, bem como deve ser feito adequado planejamento para que ndo figuemn sem
medicamentos, buscando assim evitar o trénsito desnecessario dessas pessoas pela UBS.

Atencdo especial deve ser dada as casas de repouso/lares de idosos sob responsabilidade das
equipes, dado o maior petencial de gravidade da doenca na populagdc idnsa. Ac@es de educacdo
podem ser realizadas nesses locais, buscando a prevencdo. Na ocorréncia de um caso, cuidado

. redobrado deve ser dedicado ao paciente e aos demais moradores.

- 3ITTRECOMENDAGCOES EM GRUPOS ESPECIAILS
A. Gestantes e puérperas
Até onde as evidéncias atuais indicam, gestantes e puérperas ndo possuem risco individual
aumentado. Contudo medidas devern ser adotadas para protecdo da crianca. Além disso, gestantes e

puérperas tem malor potencial de risco para desenvolvimento de SRAG por Sindrome Gripal decorrente
do virus da Influenza, Dessa forma, impcertante seguir as recomendagdes expressas na Tabelfa 15.

B. Pessoas com 60 anos gu mais

Pessoas idosas, com 60 anas ou mais, possuem risce individual aumentado para a Sindrome Gripal ¢
risco de complicagdes graves para COVID-19. Atengdo especial deve ser adotadas nas particularidades
da avaliagdo e conduta dessa populacgéo.
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ldosos com doencas cydnicas devern ser monitorados para que permanecam compensados,
devendo ser considerados prioritarios para avaliagao clinica imediats;

Atentar para sinais de alerta incomuns tais como: confusdo mental aguda, agitagao, sonaléncia,
prostracdo, desconforto respiratério, auséncia de febre, dificuldade em deambular, quedas,
ingesta alimentar diminuida, disfagia, incontinéncia, maior propensdo para desenvolver
taquipneia;

Taquipneia ¢ sinal precoce de infecgdo respiratoria em idosos (FR > 24 rpm);

Ha& malor atencéo a possivel acorréncia de anosmia considerando a maiar propenséo a déficit
sensorial em idosos;

Provavel maior incidéncia de delirium, bem como confusdo mental. Em vigéncia de infecgdes

¢ possivel a ocorréncia de crises epilépticas em pessoas com menor reserva cerebral como
idosos com atrofia cerebral importante;

Muitos idosos, principalmente de [nstituicdes de Lenga Permmanéncia para ldosos (ILPl) tém
deméncia, histdrico de AVC ou outros problemas de salude que podem mascarar as
manifestac@es da infeccdo por COVID-19. Assim, qualquer mudanga significativa no estaco
clinico emrelagdo alinha de base dessesidosos sem explicagBes imediatas podem ser causadas
por COVID 19,

Orienta-se que os profissionais da APS:

Priorizem o atendimento domiciliar acs idosos mais vulheraveis como os acamados;

Orientar idosos e familiares para a restricdo de atividades de convivio social como grupos
(mesmo terapéuticos), reunides em igrejas, clubes, etc;

As equipes da APS também devem permanecer atentas as moradias coletivas (abrigos,
residéncias terapéuticas, republicas, institui¢des de longa permanéncia), monitorandc-as
frequentemente, bem como fornecendo informagdes e orientagbes sobre formas de evitar o
contagio no ambiente compartilhado.
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Tabela 15. Recomendacdes para gestantes e puérperas com Stadrome Gripal e risco para COVID-15,
Ministério da Sadde, 2020.

Fonte: Ministério da Satde.
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5 ANEXOS
Anexo 1 - FLUXO DO FAST-TRACK PARA ATchAo PRIMARIA A SAUDE EM TRANS
MISSAO COMUNITARIA - FLUXO RAPIDO
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FLUXO DO FAST-TRACK PARA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE - FLUXO RAPIDO-
FORMULARIO AGENTE COMUNITARIO DE SAUDE

4 N

Formuliario Agente Comunitario de Saude/
Recepcionista

Identificagdo

Nome: Data de Nascimento:
idade: Tellcel: { }
Enderego:

CPF: Cartdo Nacional SUS;

Motivo de procura da USF:

Queixa de sintomas de sindrome respiratéria (febre, tosse, dor de
garganta ou desconforto respiratério)? { ) SIM - ( YNAO

Observacio: Caso a pessca apresente sinlomas respiralorios, fornega
uma mascara cir(rgica, oriente higienizacao imediata das mdosffornega
alcool gel, solicite que evite tocar no rosto e em superficies e direcione
para atendimente do auxiliar ou técnico de Enfermagem/Enfermeiro(a) em
wna drea separada ou sala especifica visando o isolamento respiraidrio.
A sala deve ser mantida com a porta fechada, janelas abertas e
ar-condicionado desligado.

N

Fonte: Ministério da Sadde.
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FLUXO DO FAST-TRACK PARA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE - FLUXO RAPIDO-
FORMULARIO TECNICO DE ENFERMAGEM

‘ Formulario Técnica{o) de Enfermagem

Identificagao
Nome: Data de Nascimento:

Motivo da consulta:

Sinais vitais: temperatura axilar (T.ax):
freqUéncia cardiaca (FC):
freqUéncia respiratoria (FR).
saturacao de oximetria (Sat).
pressdo arterial (PA):

Anotar informagdes em prontuatio.

Observacéo: Caso a pessoa apresente sintomas respiratdrios graves ou
outro sinal e sintoma preccupante, acione imediatamente enfermeiro efou
médico {a). Caso contrério, mantenha a pessoa com mascara cirdrgica e
direcione para o atendimento do enfermeiro (a).

\.

Fonte: Ministério da Sacde.
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FLUXO DO FAST-TRACK PARA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE - FLUXO RAPIDO

Forte: Ministéria da Savde,
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FLUXO DO FAST-TRACK PARA ATENCAQ PRIMARIA A SAUDE - FLUXO RAPIDO
FORMULARIO ENFERMEZIRC

~

- Formulario Enfermeira(o)

i

ldentificagao
Nome: Data de Nascimenio:_

Apresenta sinlomas respiratorios (fosse, dor de garganta, falta de ar,
esforco ou desconiorto respiratario)? ( ) SIM { ) NAC

Apresenta ou apresentou febre? ( }SIM () NAO

Apresenta outros sinais e sintomas relevantes : { ) SIM ( } NAQ
Se sim, descreva:

CASO SUSPEITO DE SINDROME GRIPAL?
( )SIM { }NAQO

NOTIFICACAQ IMEDIATA
Avaliagao Geral:

Apresenia outras cormorbidades ? { ) sim { ) ndo
Se sim, descreva,

Madicamentos de use continuo { ) sim ( ) ndc
Se sim, descrava:

Apresenta alergias de medicamentos () sim ( ) ndo
Se sim, descreva:

Histéria de cirurgias prévias ou internagdes recentes ( ) sim { ) ndo
Se sim, descreva:

Anotar informacdes em prontuario.

Observag@o: Caso a pessoa apresente sintomas respiratdrios graves ou
outro sinal e sintcma preccupante, acione imediataments 0 medico (a).
Casa conlrario, manienha a pessoa corn mascara cir{irgica e direcione
para o atendimento do médico(a). Notificar imediatamente via formulario
pelo e-SUS VE https://netifica.saude.gov.bri,

.

Fonte: Miristério da Satide.
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Fonte: Miniscério da Saldde.
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FLUXO DO FAST-TRACK PARA ATENCAO PRIMARIA A SAUDE - FLUXQO RAPIDO
FORMULARIO MEDICO

4 I

® Formulario Médica{o)

identificagdo
Nome: . Data de Nascimento:
. Revisao da histdria clinica (sintomas de sindrome gripal com ou sem

febre}. Avaliar outros sinais e sintoras, diagndsticos alternativos,
descompensacao de comorhidades, etc.

Classificagéo de gravidade

CASO GRAVE - ESTABILIZ@QAO ENCAMINHAMENTO PARA CENTRO
DE REFERENCIA/ATENCAO ESPECIALIZADA

CASQ LEVE — avaliar comorbidades que indicam avaliagdo em centro

de referéncia/atengdo especializada (ver protocolo clinico). Se possivel

acompanhar na APS, realizar manejo clinico apropriado (medicamentos

sintomatices, prescrever oseltamivir para pessoas coim condigdes de

risco para complicacdes, etc.}, orientacdes de isolamento domiciliar e

monitoramento a cada 24h em pessoas com mais de 60 anos e portadores

. de comorbidades de risco e a cada 48h nos demais, preferencialmente
por telefone. Caso seja necessario, realizar atendimenlo presencial,

idealmente no domicflic.

Fornecer atestado médico de 14 dias para propiciar o isolamento domiciliar
(CID-10: J11 - Sindrome gripal ou B34.2 - Infecgdo por coronavirus ou
Uo7.1 - CQVID-19) & seus contatos da casa (CID 10: 2Z20.9 - Contato com
exposigdo a doenga transmissivel nao especificada).

Anotar informagoes no prontuarlo.

Observacgo: Caso a pessoa apresente sinais de gravidade ou
comorbidades que indicam avaliacdo em centro de referéncia/atengdo
especializada, coordenar lransferéncia segura, com transporte apropriado
e com precauc¢ao de contato. -

\. S/

Fonte: Ministério da Saldde.
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Anexo 2 - FAST-TRACK DE TELEATENDIMENTQ PARA ATENCAO PRIMARIA -
FLUXO RAPIDO
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PAGIE}“E cap SINTONAS DE SINDROME GRIPAL
OU CUIDARORRIGA PARAUBS .. .

[ TECNICO PE ENFERMAGEM ATENDE ]‘

T
@ [ IDABE INFERIOR A 5 ANOS? } @ ¥ N\

CRTERIOS DEDEFNICAO DE CASO |

APRESENTA SINAIS DE GRAVIDADE

TRANSFERE CHAMADA PARA OR{ENTAR MEDIDAS DE I"D.ECAUCAO
ATEMDIMENTOMEDICD B PROCURAR SMERGENCEA OU
- CHAMAR $aMU

AVAUIACAG DE COMORDIDADES GUE
INDICAM AVALIAGAC PRESTNCIAL

Enlermelro (a) renvalla casa par telefone o
monlloramerlie a cada 241 an pessoas com mals
da 80 ance e pertadares de eomarbldades de
aca 0 a cada 48h nas demals. alé coxuplatar
14 dinz ¢a ilclo dos sintamas.

Fonte: Ministério da Salde.




FORMULARIO DE IDENTIFICACAO E ACOMPANHAMENTO POR MEIO DE
TELEATENDIMENTO DE PACIENTES COM SINDROME GRIPAL

/

' TECNICO(A) DE ENFERMAGEM

HNoma do pacienie:
Dala e Nascimento:, Idade:, . Sexo: Tellfeel: )
Enderego:

CPRF:___ Cartao SUS:

Apresenia ou apresentoy febre nos Uitlmns 2 dias? { }SIM { ) NAO
Agresenta sinfomas resplratdrios (tosse, dor de garganta ou descanferlo resplraiorio)? { ) 8Id ( I NAGQ

Apresenla oulros sinais e sintemes refevanles: () SIM { YNAD
Se sirn, descrava;

CASO SUSPELTO DE SINDROME GRIPAL? { 1SIM { ) NAO

% MEDICO(A)

Avallar comorbidades gue indlsam encaminhamento para ceniro de refershcia,

ACOMPANHAMENTO NA USS? (18 { JNAC

Reallzar maneje clinico aproptlada (medicanciios siatomalicos, prescrever vseltamlvir para passoas ~om condlgdes

de risco para complicagaes elc.) & dar orlenlagdes de isolamanto domicilias Fornecer alesiado wnédico de 14 dlas para
praplclar o isolamente domlciliar para pacieite (C1D-1f: 311 « Sindrome gripal cu B34.Z - Infecgdo por coronayirus ou
#07.1 - COVID-19) & seus conlalos da casa (CID 50: Z26.9 - Cantatc com exposicic a dosnga lransmisslvel especllicada).

NOTISICAR Imediatamente via fonlilatlo pele e-511S VE hitps:iinotifica.savde.gov.brf,

Anotar lnﬁ:nnagéés ne praniuado.

B . .
AGENTE COMUNITARIO DE SAUDE

Reveltasiatestatdos eniregties do caso do paciente? { ) St { ) NAD

g~ ENFERMEIRO(A)
=

Reavallagao por felefone e monitoraments a caca 24h o pessoas com mals de 60 3nos e perladares de samarbidades
de risco e & tada 48h nos demais, alg complefar 14 dias do inicio dos sinlemzs.

Dala:

Apresenta plora clinica ol: febre persistente desde a dltimz avaliag&o7{ ) SIM () NAO
Apresenta sinals da gravidade desde a dlima avallagdn? { ) SIM { ) NAC

C,ondtjla:
{ ) Seguimenle { ) Reavsliago presencial { ) Eacarinhamenta para emergSacia

.

Fonte: Ministério da Satide,




Gl rFEY

P

o g gPB AR

NGO RS

AHPRE

i BN

SrLx TR ELES
g e Y B,

W
a4 W,
g R RS
% B R
w.be voow'd

PATRIA AMADA

GOVARRD FEDEANL

£RIO DA
SAUGE

ST

I MM

E1
SUS L
a




o

N0 CORT™
oA

. l Sacratatia
SUS Ml

GOYEERO DO ISTAOO

SECRETARIA DE ESTADO DA BAUDE DE GOIAS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE .
GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS E SERVICOS DE SAUDE

NOTA TECNICA N°. 06/2020 - GVSPSS/SUVISA/SES

RECOMENDAGOES E ORIENTAGOES SOBRE AQUISICAO E USO DE KITS DE
TESTE RAPIDO PARA COVID-19
Emitida em: 23/04/2020.
Atualizada em: 08/05/2020.

Considerando:

- @ Declaragao da Organizacdo Mundial de Salde, em 11 de margo de 2020, que
decreta situagao de pandemia no que se refere a infecgdo pelo novo coronavirus:

- a Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia em salde puUblica de importdncia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

- a Portaria n°. 188/GM/MS, de 04 de fevereiro de 2020, que declara Emergéncia em
Saude Publica de Importancia Nacional {ESPIN), em decorréncia da infeccdo humana
pelo novo coronavirus (COVID-18);

- o Decreto n°. 9633, de 13 de margo de 2020, do Governador do Estado de Goiés,
que decreta a situac@o de emergéncia na salde publica do Estado de Goias, em razao
da disseminacao do novo coronavirus (2019-nCoV);

- a Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n®. 302, de 13 de outubro de 2005 que
dispbe sobre Regulamento Tecnico para funcionamento de Laboraldrios Clinicos;

- a Lei Estadual n° 16.140/2007 que dispde sobre o SUS, as condigbes para
promogdo, protegdo e recuperacdo da salde, a organizagdo, regulamentacgio,
fiscalizagao e o controle dos servigas correspondentes e da outras providéncias.

- a Nota Tecnica n° 11/2020-DESF/SAPS/MS que esclarece em relacdo a
disponibilizagédic de testes rapidos para deteccdo de anticorpos contra o novo
coronavirus (SARS-CoV-2).

- 0 documento de Perguntas e Respostas emitido pela ANVISA sobre Teste para
COVID-19.Disponivel em: o
http://portal.anvisa.gov.brinoticias/-/asset publisher/FXrpx8qY7FbU/content/testes-

para-covid-19-perguntas-e-
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Secretaria
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE GOIAS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS E SERVICOS DE SAUDE

respostas/219201/pop up? 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU viewMode=print& 101
INSTANCE FXrpx9qY7FbU languageld=pt BR

- o documento Perguntas e Respostas de Pedidos de informagéao recorrentes sobre

COVID-19 recebidos pela Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude da
ANVISA. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/4340788/Perguntas+e+Respostas+GGT
ES.pdf/7fce6e91-cf99-4ec2-9d20-1fb84b5a6c38

- 0 pedido da Organizacao Mundial de Saude para que os paises redobrem o

comprometimento contra a pandemia;

RECOMENDA E ORIENTA:

1. A aquisi¢do e utilizagdo somente de Testes que tiverem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), solicitando ao fornecedor/

distribuidor do kit o laudo de avaliagao do INCQS/Fiocruz.

2. Consultar previamente quais sdo os produtos para diagnoéstico in vitro de
COVID-19 regularizados junto a ANVISA no seguinte enderego

eletrénico:http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13/-

Jasset publisher/WvKKx2fhdjM2/content/prioridade-de-analise-em-situacoes-

de-aumento-da-sequranca-de-uso-dos-produt-1/33912?redirect=%2Fprodutos-

para-a-saude&inheritRedirect=true

3. Os testes rapidos para deteccdo de COVID-19 sao dispositivos de uso

profissional, manuais, de facil execugdo, que nao necessitam de outros
equipamentos de apoio (como os que sao usados em laboratérios) e que
conseguem dar resultados entre 10 e 30 minutos. Os resultados devem ser

interpretados por um profissional de saude, considerando informagdes clinicas,

sinais e sintomas do paciente, além de outros exames. Somente com este
conjunto de dados é possivel fazer a avaliagao e o diagnostico ou descarte da
doenca. O teste rapido fornece apenas parte das informagdes que véao

determinar o resultado.
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4. Até o momento estao registrados os seguintes tipos de testes diagnosticos:

- Soroldgicos, que fazem o uso de amoslras de sangue, soro ou plasma e de
uma metodologia chamada imunocromatografia (geracao de cor a partir de
uma reagdo entre o antigeno e o anticorpe) para detectar anticorpos
produzidos pelo préprio organismo do paciente em resposta a infecgéo pelo
novo coronavirus, chamados de tgM e IgG. Esses indicadores revelam se a
pessoa teve ou ndo contato com o virus. Tendo em vista que o organismo
demanda um tempo para a produg@o desses anticorpos (janela imunoldgica) a

partir do contagio, a imunocromatografia € indicada para exames a partir de 8

dias apds o inicio dos sintomas.

- Testes para deteccdo de anticorpos com o uso de outras metodologias, como
ELISA que se baseia numa reagio enzimaltica;
imunoensaioguimioluminescente (CLIA) que torna a reacao antigeno-anticorpo
visfvel por uma reacdo quimica; e imunoflucrescéncia, no qual a leitura do
resultado é feita a partir da fluorescéncia formada na reagdo do antigeno com o
anticarpo.

- O método RT-PCR (sigla em inglés para transcricdo reversa seguida de
reacdo em cadeia da polimerase), recomendado para o diagnostico da doenga.
Esse tipo de teste se baseia na detecgdo de fragmentos do material genelico

do virus e revela se a pessoa estd doente no momento da realizacdo do

exame, porem nao detecta contaqios passados.

A escolha da metodologia a ser utilizada no diagnéstico vai depender do
momento clinico da coleta de amostra e o resultado do teste devera ser
registrado em documento/ faudo o qual deve constar: Nome completo do
paciente, CPF, data de nascimento, tipo de teste com a metodologia utilizada,
marca do teste, resultado obtido, data e assinatura do profissional de salde

que realizou 0 exame.

A COVID-19 se trata de uma doenga de notificagdo imediata, havendo desta

forma a necessidade de notificagdo compulsdria dos casos suspeitos e
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COVID-19 Ag Rapid Test

Cod.: COV19W-D

FINALIDADE

O COVID-19 Ag Rapid Test ¢ um imunoensaic cromalogréfico rapido
qualitativo para a detecgdo de antigenos do Sars-Cov-2 {Coronavirus), em
amosiras de swab da nasofaringe ou orofaringe, para o auxilio do
diagnéstico de pacienies com suspeita da COVIR-19, Somenle para uso
profissional em diagndstico in vifro.

Coronavirus (CID10) € uma familia de vlrus gue causam Infeccbes
resplratorias. Os novos coronavirds pertencem ao género (3. Os primeiros
coronavirus humanos foram Isolados pefa primaira vez em 1937, No
entanto, fol em 1965 que o virus (ol descrifo como corenavirus, em
decorréncia do perfif na microscopia, parecendo uma corea. A maiaria das
pessoas, se infecta com os coronavirus comuns 2¢ longo da vida, sendo as
criangas peguenas mais propensas a se Infectarem com ¢ tipo mais cemum
do virus, Atualmende os pacientes infectados pelo novo coronavirus s3o 2
principal fonie de infecgdo principalmente os assinfomaticos, Com base na
atual investigag3o epidemiologica, o perlodo de incubacdo & de 1 a 14 dias,
prncipalmente de 3 a 7 dias. Os principais sinlomas incluem: febre, fadiga e
tosse seca, Congestdo e corrimenio nasal, dor de gargants, mialgia e
diarréia sdo enconirados em alguns casas.

FUNDAMENTO
C COVID-12 Ag Rapid Test ¢ um imunoensaijo cromatografico rapido
qualitativo para a detecg3o de andigenos do Sars-Cov-2 {Corcnavirus) em
Lamostra de secregdo nasolaringea ou orofaringea.
grante 0 ensaie, a amostra reage com Um conjugade colorido (oo
loidal} e urn anticorpo anti- Sars-Cov-2, Antigenos se presentes na
amosfra, formam tum complexo antigeno- anticorpo colorido. A mistura
migra na membrana cromatografica por agdo capliar, para reagir com
anticorpos antl- Sars-Cov-2 imobilizados sobre a regido da linha teste
gerando uma linha colorida (T). A presenga dessa linha cotorida na regigo
da linha tesie (T) indica um resultado reagente, enguanto sua auséncia
Tndica um resuliade ndo reagente. Para servir de controle processual, uma
linba colorida sempre aparecera na regldo da linha controle {C}, indicando
que & volurne de amostra fof adicionado correlamente e a absorgao peia
membrana ocormeu.

CUIDADOS € PRECAUCOES

Lerainstrugdo de uso antes da reatizagdoe doteste.

< Ngo utllizar o teste apds a daia de validade Imprassa naembalagen.

. Oleste deve ser mantido lacrado até o momento do uso, Nao utllizarsea
ermbalagem estiver danificada ou aberia.
N30 comer, beber ou fumar na drea onde as amastras s3omanuseadas.

. Usar luvas de protegao ao manusear as amostras. Lavar bemn as mdos
apds o procedimento.

. Manusear todas as amosiras como polencialmente infecciosas,
Observar as precaugdes estabelesidas conira perlgas microbloiégicos,

_ durante lodo o teste e seguir o procedimenlo padrio para a adequada
. efirninagdo das amostras.

»  Nao reutilizar o teste. Descarlar apds o uso.

- Descartar lodas as amostras, dispositivo teste e outros materiais
potencialmente contaminados emum recipiente de risco biologice.

+  Descartarde acardo com a legistacdo vigente.

ARMAZENAGEM ;
Armazenar o Kit em tempertura eatre 2-30°C. Nes&as condigdes o
dispositive teste & estavel alé a validads tmpressa na embalagem. Manter
longe de luz solar dirata, umidade e calor. Nae congelar o kit

MATERIAIS ]

Maleriais Forpecldos:
» Disposilivo deteste

. Tampafiliro

Svsab estéril

Sojugdo de extragdo
Tubode extragdo de amaostra
+ Instruggode uso

PREPARACAD £ COLETADAAMOSTRA |

Nasofaringea ‘

N

Retiraro swab da embalagem;

Inclinar s cabega do paciente em um Angule de 70%¢ inserir suavemente ©
swab na cavidade nasal com maior secreqan;

Girar suavemente e empurrar o swab a1é que & resisténcia seja alcangada
no nfvel do cornelo {delkar o swab alguns segundos para absorver as
secregdes). Remover o swab Ienlamente enquanto gira contra a parede
nasal.

Orofaringea

Esireguar o swab ew ambas as superiicies das amigdalas e faringe
postesior, Evitartocar a lingua, dentes e gengiva.

Se as emostras nao forem testadas imediatamiente, colocar o swab em um
tubo seco, desinfetade e hermeticamente fechado por até 3 horas sob
armazenaments entre 2-8°C.

SWAB NASAL. SWAB OROCFARINGE

PROCEDIMENTO

t. Deixar os componenles do kit em lemperatura ambienle apfes da
realizagdo do teste.

2. Remover o disposhivo de teste da embatagem de sluminio apenas no

momento da realizaggo do tesle. O dispositivo teste € estavel apos

ramavidodz em ba[agem ematé 1 hora.

Transferir 400uL (carca de 18 gotas)de solucie de exiracdo para o lubo

de extracic de amostra,

4. tnserir 0 swab no tubo de extragao de amosira e girarcerca de 10 vezes

para dissolver a amastra.

Apertar a ponta do swab contra o tube pard retirar o maxime de liquido

possivel,

Tampara tubo de extragdo de amostra com a tampa fiftro,

Remover o dispositivo teste da embalagem de aluminio.

Adicfonar 80 pL (34 gotas) na cavidade de arnostra.

Comegar a cronomsirar. Aquardar o aparecinento da(s) linha{s)

colorida(s). A ieitura do resultado deverd ser realizada entre 15-20

minutes. N3o interpretar o resuffado apds 30 minuios.

@ o

Lo N@

} TRANSFERIRA00UL

« (CERCA DE 16 GOTAS)
232 TAMPAO PARA O
TUSO DE EXTRAGAC

<~ A0

[T DEAMOSTRA * o

HE ] : -

! ' > > 8 g

i i

ﬁ GIRAR C sWs8 PRESSIONAR A
POR PELO PONTA DO SWAB
MEROS 10 VEZES PARA EXTRAIR

TOOA A AMOSTRA

ADICIONAR 80uL.
{324 GOTAS}
KO ORIFICIC D=
O AMOSTRA

" §
[ i )
INTERPRETAC_;\O DOS RESULTADROS

NAO REAGENTE: Somente a linha controle {C) é visivel na janela de
resulado da dispositiva de teste,

TAMPAR Q TUBO DE
EXTRAGCAS DE AMOSTRA

 REAGENTE: Aslinhas controle {C) e a inha leste (T} s3o visiveis ma janela

de restiitado do dispaositive de teste.

INVALIDO: A Linka costrole (C) no aparece na janela de resultado.
Volume de amostra insuficiente ou técnicas de procedienento Incorretas sdo
as razdes mais comuns de falha na Linha controle (C). Repetir o teste
utilizando un novo glispesiiivo de teste,

Linha ]

Controle . = I c
Linha '““’ lE T | |7
Teste

t REAGENTE, ) | NAD REAGENTE] | INVAL

56
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CONTROLE OE QUALIDADE |

U controle de qualidade inferno fof incorporado ao teste para garantir
desempenha e confiabilldade (linka contrale). O uso de um conirole externo
é recomendado psra verificar o desempenho correlo do Kil. Amostras de
controle de qualidade devem ser tesltadas de acorde com os requisitos
esfabelecidos pelo laboratdrio.

LIVHTACOES
O COVID-19 Ag Rapid Test é somente para dlagnomco in vitro, Este
leste deverd ser Usado para a delecpdo de anligenos do Sars-Cov-2
{coronavirus) somenie em amostras de secregdas narofaringeas ou
orafaringeas, Nenhum valor quantitalivo, nem a taxa de aumento do
antigeno, podem serdeterminados por este tesie qualitativo,
A precisBo do (esie depende do processo de coleta da amosira. Coletae
amazenamenlo inadequado afetam o resultado do teste.
C COVID-19Ag Rapid Testindicara somenle a presenca cu auséncia de
antigenos do Sars-Cov-2 (coronavirus) na amastra {teste de tiagem) ¢
nao devera serusado come tnlco critério para o diagnostice do COVID-
10, Todos os reslitados devem ser interpretados junfo com outras
informacdes clinicas disponivels para o médico.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Desempenho clinico

-

PCR | Resultade
COVID-19 Ag | Resultade | Positive Negathvo Total
Rapid Test Positivo 47§ 1 479
"_.' Negativo 19 361 380
' Resulizdo Total 497 362 §5¢

Especificidade =98,72%
Sensibilidade =96,18%
Preciso= 97 67%

Limite de detecgao
O COVID~-19 Ag Rapid Test & capaz de delectar amoslras com

concentragdo maior ouigual a 2ngfiml.

Substancias imerferentes
As seguintes substancias ndo interferem no teste;

Dicloridalo de hislamina, interferon alfa, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir,
Palamivir, Lopenavir, Ritonavir, Abidor,
Lecofloxacina, Azjtromicina, Cefiriaxona,
Oxlmetazolina, Mometasone, Fluticasonz e
Budesonida.

Os seguintes virus e bactéras ndointerferem no leste;
Coronavirus OC43, Coranavirus 229E, Coronavirus NLB3, Inflvenza A

HINY, Influenza AH3NZ, Virus sinciclal
respiratorio A/B, Rinavirus A/B, Adenovirus 1/-2/-3/-4/-5{-7/58, Enterovirus

BCtD, EB virus, Sarampo (virus),
bAV, Rotavirus, Norovirus, Caxumba (virus), Varicela-zoster, Mycoplasma

preumoniae Ag.

Meropenem, Tobramicina,

BIBLIOGRAFIA ‘
1. Su S, Wong G, ShiW, et al. Epldemiology, Senetic Recombinahon and
Pathogenesis of Goronaviruses. Trends
Microbiat 2016:24 (6):490-502.

- APRESENTAGAODOKIT | |
Dispositivo Teste: 1 x 1

Tampa fiitro: 1x1

Solugio de exiragdo: 2X6mf

Tubo de exiragio de amosira: 1x1

Swabesieritz1x1

Instrucdo de uso:rl

no detestes: 10, 26, 25, 30 testes

PUpON

© NOTA: kitacompanha somente Swab para ccleta nasnfaringea, Swab para
coleta orofaringea deve seradquirido & parle.

TERMO DE GARANTIA

Oreferido kil & responsabilidade da Diagnbstica Industria e Comérciol.lda,
desde guie hafa comprovagdo de

regularidade na conservagao, manuseip & na execugdo do tesle pela
assessofa técnica, Quatquer sthalde integridade

fisica abalada ou validade expirada, isenta a fabricante da
responsabilidade porfathane desempenho do kil sob as

condigdes acima mencionadas,

ATENDIMENTC AD CONSUMIDOR

£rm caso de didvidas sobre ¢ produto entrar em conlato através de:
Tal. (31)2552-6384
E-mail: tecnico@biocondiagnasticos.com.br

PRODUZIGO POR
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Lid Na. 8 Lizhishan Road, Science Ciy,
Luogang District, Guangzhow, P, R. China

IMPORTADO E DISTRISUIDO POR
DIAG NOSTICA INDUSTRIAE COMERCHO LTOA. Rua Santa Quitéria 400,
Bairro Carfos Prates, Belo Horizonie - MG. CEP: 30.74 0-460. CNPJ:
11.462.455/0001-90. Fel: {31} 2552-8484.
Autorizagao n°® 8.06387.2. Resp, Tetiana Silva Fomale, CRF-MG 20,398,
Site: www.biocondiagnosticos,com.br. Reg ANVISA: 80638720470,

Revisado em §7/12/2020



. DIAGNOSTICA

- ECO Teste

Registro MS: 80954830133

MAIOR ESPECIF

Diagndstico na fase aguda da COVID-19

0 diagnéstico precoce e uma resposta adequada sdo essencials para o controle eficaz em larga escals da transmiss3o da COVID-19.

SN?S Co¥-2 ECO Botect (R‘i’ PCR]

Vantagem; métode mais senswel pwa o diagnéstico viral (antes da Inicio des sinkomas)

Diagnostico i
Atual ; Desvantagem: longo tempo de anilise (61, pracedimento camplexo, nevessidade de equipamentos e profssionais especializados
: pars latyra dos resultados.
X :
. , GOVID-19 Ag F
s ! | (W
stes
| i : Vaniagem protacimento s!mp[es Resultadas mais ripidos que permitem maior agilidade nas tomadas de decisges.
cornplementares | ] \
' H tagern: menos ique a PCR
?afﬂ um N i R
- €
isofamento : ; b COVIDIS Ig6/1gM
ericaz | ' S S )
[ i ' ' 1
-t . ; Vantagem: em case de resulada de PCR negative devido a dimiruicio do titulo viral, os testes sorolégicos '
i ! } sdo dteis para verificar a presenga de anticorpas & conduzir o paciente na invesligaglo epidemiolégica 1
; ! ¢ Desvantagem: ineficiente para o diagnistico na fase aguda. i
' : I
. : L :
80 : ‘ Pt
7 : 1 ¢ t :
I ! P
W 1 1
- Tituko | {ontentragde £ Sintomas de Comenlragso Coneentragic 11280
'E ?mw'mi I *@ antigena : “, EneUmOEHE — lgh e Ig6 LBAD
2 Do
c g
2 1
£

. 1 3 dins
L]

1B dins Dias de sintornas

. '
Exposicio Noinicio Do inidio Referengin : Callalarimmune aspuases Lo sevene a0de rspiraing syrelmmu coreimnug infeeticn i senoscent BALEY e Me D4«
PUI':EJS d0s sintoraas dus sintarnas T ce¥s argiinpartant in canlral of SAMD-La¥ infesling. Jut Cher
e Theonolegicaf evolution of I, ', ig6 and ion antibadies alter ffetkion with SARD. P.RHsuch,

COVID-19 Ag ECQ Teste

Teste rapido imunocromatografico para detecgao qualitativa especifica de antigenos (Ag) de SARS-CoV-2 em amostras de swab de

nasofaringe.

Adequado para teste Point of Care Dispensa outros equipamentos.

. COVID-19"

- Ay . ' Informagoes . Detalhes
Tempa para resultado 2-15 minutos
YW{* " Arrnazenamento 2 condicoes de uso 2230°C
iy Vafidade 24 meses
o . Tipo de amostra Swab de nasofaringe
g q Especificidade >99.9%
o Sensibilidade 96,52%
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fProcedimento do Teste

COVID-13 Ag ECO Teste

Insira © swab estéril na narins do paciente, alingindo
a superficie da nasafaringe posterior. Usando uma
rotacae suave, empurre o swab até que a resisténcia
seja atingida no nivel dos cornetos.

Bire a swak: algurnas vezes conira
& parede da nasofaringe.

Rerncya cvidadosamente a swab

Insiry a amogtra de swab do nasafaringe
6a naring,

notube de tampdo de exlragia,
Bive 0 swab pela menos cinco vezes.

[§ Remova o swab pressionando as laterais

ﬂ Apeste firmemante a t2mpa filtre nc tube. Aplique 3 gotes da misturs {selugiol ne poga ﬂ Leia o resultade do teste em 2-15 minutes.
do tubo para extrair o liquido da swab,

de amostra do dispasitivo teste
( ‘ Leityra

orn 2-15 minulo:

N3a ler

apds 30 min,
215 minutos

Nio leis o resultado do leste
apds 30 cninvles. .

cevipas
ngq

. ATENGAD  Podem acorrer falsos resvitados.

Interpretacdo dos resultados

tinhacantraleC =
Liohatesle T o

e |

< MONE]
Ag

covio-e
Ag

AgReagente

1. Uma finha colorida apasecerd na segao superior das janctas de ecsultado para demenstrar que o lesle

esta funcionanda corretamente. Essa linha se refere 3 dinha controle {Cl.

2 Uinalsha caforida aparecerd na sagio nferior da janela de resultado, Essa linha se refere 4 linha testa (T) de antigano
de SARS-CaV-2

3. Mesmo 52 as linhas contrale o teste fevern fracas cu ndo uniformes, o teste deve ser considerado como propriamenie
executade e o resoltadn do teste deva ser interpretado coma reagenle,

“ A presenca de una brba beste fraca ou de cualquer inbensldade, o resulbdo & considerado reagents

* Resultarlns reapentes devamn ser corsideradas es eargunlo ao hislariee dinics 2 2 oulsos achados redfices.

¥ao reagente

N3o foram observadas reaces cruzadas com os agentes listados abaixo:

Virus Resultade COVID-19 Ag ECO Teste x Método de Referéncia (RT-PCR)
SHGS caes Resgens Resultados Reagente N3o Reagente Total
g i Mao Reagente COVID-19 A
MERS corenavirus 30 Reagen 00 o g Reagente 1 o i
Qutros ceronavirus N3a Rezgente este
) - Nao Reagente 04 316 314
Adenovirus W&o Reagente
Influenza A (HINY Niio Reagente Resultado Final 15 il 426
Inflvenza B Meo Reagente Sensibilidade 96,52% | Especificidade > 38,9%

Yirus sincicial respiratorio (RSY? N3o Reagenle

Munan metapneumovirus MPY) 3o Reagente

Parainfluenza virvs 3o Reagente
Rhinovirus o Reagente
Legionelta preumophila Héo Reagente
Mycobacterium fuberculosis Hdo Reagente

. Straplococcus previmoniae Nao Reagenls
Strepiocuccus pyogenes Mao Reagente
Mycoplasma pnevmoniae Nao Reagente

+55 31 3653-2025 - contato@ecodiagnostica.com.br « www.ecodiagnostica.com.br
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CLINITEST® Hecftllﬁi:qf eh:‘i 2
Ropid COVIN-19 Antigen Test

© CLIHITEST™ Rapsd COVID-19 Antigen Yess & um onsio Imunooomategrafiee In virvo para a deiecdo qualitaclva do aniignio da
armelna da nugicocapaice ce SARSCoV-2 em qras d o ] nasal i if de

) !

adividuas elgos preslacares de culdados de salide suspeitam de uma Stecio par QOVIC-19. Destina-se a abiiliar aa disguasiiea
jido de irdfephes por SAKSCoV2 € pode ser utlizado por arafssivnais de cuidados de sadde at€ ez dins 8p6S O 3p3redinieni
Jos ntomes O Para fazer 3 iragem de inUiny : o5 o it de drext cem bhivg prevalincia de Infecap. Os

& ivos de pacil [2%:3 das sintormaz paea além des der dias fever ser kardos como presumiveis,
+6ndo que, Se necessdnio, pode for realizada uma confmagin com um cntala mecaculas para gesido do padente, O CLINITEST
Haplc COVID-17 Antigen Test nbo dilerencia anirg SAASLoV & SARS-CAV-2. O teste também forreca 205 indiuos a opgéa de
;aler 3 sua prépria amasiea £a5al ol a supenisin de um profisuansl e cuidados de saé-e.

SESUMO € EXELICACAT

Oy renvas coronavirs paricacesn b gaasre B. A COVID12 € uma doerss infecoasa resalraténa aguda, )\ maiora éas pesoss estd
tlvel as pi Inlegtados pelo novo iug $30 3 rinapal toate do infepsda. As passons ifeclacas

assirlom3ticas tambexn padern ser pma fonte i Cam base na i igario cpidemiclogica 1Ual, o yetiado de ncubagda

oo 12 14 dias, geragnenta do 3 2 7 dias. As prielpals manifestagées inclnem febee, tadiga e tasse seca, Congestiio nasal. corita,

cor ée gargan, mlalglz < diarreia <66 siNtoenas em algins casos

Este tesia 6 para A detecds U antfgeno da grofeina do nstleoc2psideo do SARS-CoV:2. €m gersl, o anligeane € deteiado em
amast-as do frala resplrararlo superor durante 8 fese aguda da Srfeccdo, O Eagnéstico <dpidu da Intecedp aor SAKS-CoM2 ajudard
o prefsiansis de'sadde a ralar £5 pacienlet & antrolar a doenca de feema nidis afiderne e efaz.

RINCIPIO 00 TESTE

& Rapid COVID-19 Antlgen Test RINITEST & ui ensala de membrna imenacramaiogedfka que us andicopos monodonaiz
Stlameate serisivels para detectar 2 pretefna da aucleorapsidno ca SARS-COV-Z eea swab nasafarlrgea direto (NE} pu swab nasol.
A Yia do tesle £ pelt segui Qarses: Alniofada de amostra, almefads de reagenle, membrana de
reagd e alincfada do absorgda. A alntatada de «eagente contém curt eckaldal conugatie com o anticoepos mansclonais 1
relagsa 3 prateina do nucleochasided G SARS'COV-2. A membsana de reacdo contém anticarpas seécindérlos pasa 4 prolefna do
nixcleacapsidan da SARS-COV-2, foda a Gra esté tx dantro de um dispositivo e plisflco. Quanda 2 amostra & agidonata a0
DD§o Be 3mMosir, ok conjugados secos Na atmofads de 1eagente sho dissolvidos e migzam Junto com 3 amostra, 3¢ o anifgeno do
Audeacapsiden do SARS-COV-Z estlve pessente 14 8010513, LM complera e farmd snlre 0 conjugado anti-5ARS-2 ¢ @ verus serd
capiurace pefot anticedpes mongclonais sni-SARS-2 especificos rovestidas ra regibo ¢2 linha de teste (D). A qusingia d= linha de
teste (T) indeca unt re<ultato nogative. Para sendr come controls do pracedio&ing, wha linliz vermelha semarg aparacerd haeegiia
dxdicha e cantrale (C} Indicando que & velume de amostra fed adidonado & qua 3 membrana foi i

NATERIANS FORNECIROY
20 cassetes de leae

2 lrancet de tamado da wagie
20 wwalis esterlimios

70wbos & pontas de oir2{A0

1 eslacdo Jo trabalho.

1 Falheto inlprmatlve

1ATEATAIS NECE SSARIDS, MAS NAQ FORNECIBOS

1. feldgle, leinpoeizador au ciendiaecD

AVISOS E PREGAVCOES

1. Aparas puta uso dlagnostice in vide.

2 Odispnsilnoe de nsle deve p nn I e,

s, NEoulllze kits voncidas.

4. Swabs, fubog e disposiilvos fg foste s SEE1:as PAra USE dnica.

5. &S solugdas que comdin azide de s6dio podens reagr explosivamente com encansmentos dz chumbo gu cobre. Use baslace
fglra para lavar a; solugdes dascartadas na pa.

f,  Nig logu HRstUse L de lates de W

7. Otests 56 Ceve ser rgafizado cem o5 swabs fomedidos wo kil .

B Pa ohlor resittadas procises, aio use amosies visualmente com miia sangue oU Mults iscosas.

Q. bse equipi de pralecio dusl e luvas a reallzar c3da 185ts & Indnusear 2inostres de naclentes. Tropye
as| L ‘o de amostraz sutpeltas de TOVDA12, R

0. As uhbosT2s dewem srr proc=sadad condome indicado nds seclvs COLETA € AMOST2AS « PROCE DIMENTO DE FREPARAGAD
OF AMOSTRAS desie lolhetpindc fvd. H30 Sequir as it Tos de usa pede gerar resuhados impregicas.

1% As LGS Fe sedurahca IBbXBNoNat peopriaas daveny Ser SEMPMT scquicas pata khiostras de pacierdes com SARG.CoV-2

G5 zwabs U2 padante usados em Lras O Lesie @ fraseos de lampao de extragda padam tar grnde poteneadl de infecs2a. Devem
el : i : o Iahoralo s i ;.

reqQuisises I

ser
a

12. Acoletae inadequades ou i iades de amostas podem prejucicar os resufiadas.

13. idade ¢ u podec prejuditst as

14. DTWpea disposlclvo e ps maiedais de seste como restducs de risca blaldglce de acarda corm os requlsitas federais, estaduals
€ lecans,

ARN XU

1. O 'dipode ser annazenado 2 uma tempamtura ambienie gu sefrigarada (2-20C

2. Yo coagel nenhym dos companentes da kil de Leste.

3. Niouse o disposilive de teslé e fedgentes 3pds 8 dala de vatidede.

. D2 dutposilivos de 1este gue fizaqan fara da entalagern lacrada par mais de | hara devecn ser deseariados.
5. Feche a calsa do a1 e grovep sew comeddo quando nSp esther em 5o,

COLETA 1 AMOSTAAS
1. Swabadsvlatluyeo
1} Insica 0 swab no il np rorina da pacicnle,
2. Fasse o semb sobee a superlicie da nazaloringe posleiial e gile-o vifios ve2es.
3% Ralire n swab da avidade nasal. A amoslfa agats e3lé pionla paiA plepast ¢t 48nco & lamplo dé extragio loMtecida Ho
kit 2¢ Leste.

2, Swabnus:|

1) inslra o swaly Uy no kit i em uma natine do padent=. A ponts 4o sirab deve (& lsetlds
de 2-4 om abé encontrar rasstanda.

2) Glre o swab § vezes na mucase Genlco da naiina para gArahIY gue TANIO 0 AKICO QUanto a3 CAlUTas 385310 colktooes.

3) Com o mesmn sweak, lepils esle processo ha alre nadna para g2rantr que uina amostra sdequada seja coletada das dias
Laiades xeais.

a) mlnlrgo =wab da cavldade nasal, A amosira agora asta pronid para preparaglo utando o tampda de extragdo femeddo no
kIt de Lesste.

EROCEDIMENT [y D SRESARACAG B34 AMOSTRA

1. Insm a tube de exiragao Ja 1este na #sT2{da ¢k tabalhp fomacidz no Lit. Venfique se o ubo €313 em pe e olinge & parle
inferice da estacao de wabalho,

2. Adicisae 8,3 hik {2pronircadamenta 1€ gedas) fa tampéo de eattagio da amentta do tuda 62 exa(20.

10 gatas

3. Insira @ sval ng tuba d= extragha que contdn 0,3 ™4 do tampdo de extracio.
4. Gieoaiab peloments 6 yees igna a pnnta conla 3 py fehar & laleral do who de exxagda.
5. Delee 0 swah no tibe de exiecio por 1 minule.
5. 4portn o tnbo Wiring weres pelo tada di: tecy paad Eisent & swab, Reman o svab
L
i o
» - ] n »
1 eminuto =

42



TRANSPORTE E A, ABAEATEC DA AMO!

1354 calaqUe o Sweab astertizado dc voild 18 2nbalageni dapapel orlalaul.

A amagtaa deve ser testada imediaternenia apds a cifeta, 5¢ nnu Iw poasfuel realizac o teste imadiato da amosen, inslfe o swabein
wmTubo de pléstica de | o usado, Verlfig he e$14 alvekado com a abersura do bo. Dolre s hasie do Swal
d um dngup de 18D Yesus para quebrd-la no Ponlpﬁznrpl\lfl\i‘oﬂher 8 hosi=do para fnalizar

CARACTE&[SY!CAS DE DESEMPENHD

Iticldade, areclsdo e sensihilidarn efinicn

Swals pasofaringna

anptura. Yerlfgue s& 0 swab s€ enchlia no Wwha de pldsikn e fl!du-nlll:m.h.lmos‘n dens 52 Ja & colatada a ke dlizoa do Rapkl COVID-1Y Antigen Tess CLINMTEST fal avallado pale envolvimente cm 7 kcals nos EYA anda
pala howa terte se ado for texiada por mals e | hors, s packntes faram Inscritas @ tostados. A5 festes fatam afeklados poc 24 piofslonais de nu:lc que hio es/am [amlllarizades
oin ¢ precedimense do testn. Na tatal, fatain tesfadas 865 smasitas de Ihid:
PROCEDIIMENTQ DL TESTE sintomAslens n assintaindticos, as quait thcludsm 119 ainastzas posiitvas e 246 aincstras :lenamax. Ds resulasss Ju CLINMTEST
odkg 5 Ispnsitiva de teste, n aniustra fe teste a o tampio uuuglmn 2 (empemum ambirain (i5=120 %) anles do Luste, Rapid COVID-19 Antigen Test Jaram coinparadas con os fesullsdos dos ensalos K[-PCR com autorizagae da FOA para utilizatda de
. Scmavn o Gsposltive da lesse da biola frorada poues 2y o1ete wm tima tupel fitls piana. ewerydinta aos EUA para a SARS-CoV-2 a partlr de 2unostrs de znmgatas nasofaringes.

Emputte 6 BICo que consdm o fRilm no b de exmgio, Qruirme s o bhx: b bern, . 3Jusiado.

Sequi= 4 tuba de extracdo varticalmenle ¢ ndldonMgma; [3praximadamente 130 pl do lubp de salugip de amostra de tese
10 pago de amosta.

Inile 0 femparlxacor,

ela oF resulledios ent 15 minutos, N3o Intarzeste o rsullado apdu 2D eminutos,

4 gogas desolugSo I

. [y Ry ¥ D
EPM - . Tgm rﬁ TQ.I

Hegatlve Irvsliga

INTERPRETACED BGS RESUETADOS

1, PRSITIVO:

A presanga de dubg ilnfeas eoinp lIn1g e controbs (03 & TiAlia de teste {T) m Janula de tesisiado Inilics um tesitiddlo astilvwo,
2. NEGATIVO:

A presita da apanak wniadintss ge concroda (C) najannla de ruulhadn Ladleanaz wsultada nagative.

3. INVADDO:

se 2 Jinhia de :nmm!e {Qnla e:lmrv’lxb‘r’l na fanals dd apds 2 reallzaghio da jesle, o iedtklo,
et [ dasii s ¢ wmpl.du estar far da¢laca

devalllsia

£ recoinumldvi 1juir & e <efa tasmda nowamenty it i g busce,

ORSERVACRO;

t, Nnggng.dnd. ¢a2oraareglfo dafinba e leste (T) pedevadar dependendo ¢ o da¢ anflises preseites na amosira,
Partanto, gualguce WM dc gnfna mgan do l':lhn detdste Geve sae conyidersda patiliva. Ezte & apenss Lin tosie quallative

® nFo aode 4 amartra.

2. volu:pe drsulic se amosica, L ey 0 | inconeto cu testas vencias s3i b mpllvas mais proviveis noe
{alha dn Join de conlrede. -

CONTROLE DE GUALIDADE

Esta nGlks no tedie e cubicle de prakaiFinente, A Fnlka vezmnellia que apadm<a na regisn da Minfia de cantole [C) & & conlicle Ce
arocedimente Iniernos Ele oonfinma @ volume de anm(ra sufidehio @ 2 LEncn 1le RruceSmanild culselh. DS padrdes de 2ontiule nio
o loinechlas conn asty tore. No enidnle, paslites emgalMa sefant olmllo’ de [E4E] au:crkhde lncal

rompeiente & {esades cann umA baa pritie de wlmlﬁﬂo 1 a da hi 3 toste-
LISAVT:
b, Aetlodagla da mfecgs: recoik : diierentes da SARSCoVs2 nda serd wm

© Rapfd ZO0VID-14 Anligen Test CUAIFEST pade Ceteciar SERSCoV-2 ulivals ¢ nflo Wivess. O desempesiho ta Rapid COVID-19
Ahliget Test CLINITESY depends de caiga de antfifeno & node ¥la 167 correlagio eom as resultados da euhura Wea? reallzada
NB IN2EINI AMOTII.

7z 0 naomoﬂnmuﬂo énpuxedlmenln de teste pode pre] _" duseinpeaho do b Jou Invalidar sftacs S fnsts,
. 54 dnd di i mmdnummsmémdos
4o SARG.CVA2 el

3 S SIr £
dfmwr Om o) i Laeelul
mlar presernes abate do nfvel mrrﬂmudedeleoﬂeJumeou wiamos'ra' | galntac: L
5. Como am Logos os Iesics de dl firrndo somente deve ser Jelio nor um n!dlw apts forfos ok
priary By

fais tereen siibr avaBail
5, 05 romilsados de leste posfilvos n3p excluem cifafergaes cam clitrs pardgenos,
& Os rasultadot dE este positios nla difesenclam SARS-CoV o SARS-Cov-2,
3. Ayuantidade te Antlgeno am umn amoitrd pode dimbwir cuni o 21eo 113 dumgiio da d . A5 sos lecHdns A)As
eda ]u Ua doongn u!qx malar pmbamade desetym Imglll\mi (1] mnlpnmﬂn ainl upl enshlp e AT2R,
8 o= uslattos [l ¢ agonfirmags

<oIn vin ensalo |'l|n|e¢l.ﬂur,loe necusticlo, pard a conteale do pndunz.;wde 2z eeadlapdn
9 ™ rmlmras negatleos nda excklem o Infigio o S485-CoV-2 ¢ ndo devem esr usadns comn Gnica Base pAta o sratatienta
ou dutidies Ue ;o518 do padenta dclusve dzclsas de sanvole de lafecgdn,

nerais do esiuco 56 na Tabekhs b
Tabela 13 #zpid COVION 2 Anfigen Test CLUNGTEST (2vmb nnsafatinged) « PCA

Méloda reR
) latals
Repid COVIDAL Fesehalas Positha . Negathvo
Antlg=n Tase CENLCEST Posilvo nr - 3 120
(swah nasofaringeo) Negative 2 743 ™HE
Tatz| ng 736 865
Sansibldade relaliva: BB,32% {95% IC* ¥4,05% 3 99,30%) “Intzrvates de canftanga
Especiliddade relailvd: 99,60% {95% IC* ¥3,83% a 99,971
Peeeleso: 79,42% (5% IC 98.66% a 99.61%)
Swab nasal
Mo toral, ferain Lastedas 237 amasiras de nasa] racimezolhédas, de ndhiduos 5 loos € as quaks

Inclulam 109 amostras posithes @ 122 ainostrag hegativas, O5 multausoc do fiapld {OVID-3% Antigen Test QUNHIESE foam
compamdas noem a5 et “tdox dos ensaics KFICR ularzadet bars 1126 de merréntls pels DA dos EUA pary SARS-CoV-2 em

amostms de swab Q: ltedes y2rals d K dns na Tabets 2.
Tabe)a 2 Aapld COVID-17 Anitgen Sest CLINMESTY (swah nasal) x PCR
Hé&lada PCR
Resultarins loals
Sesuhades Doslive Negatty
Rapld COVIC-59 "“’,1, e

Antiyan Test CUNITEST Positiva 106 o 306
{5wad nRs31) Nejaliel 3 128 133
ol 10% 126 . 237

Senshilidade relative: 97,255 (95% IC*: 92,1 7% 3 99 A3R)
Espadfildace relallva: 100% (95%1C*, ¥7,59% 3 100%)
Praclsaos 93,72% (5% 40" 1 ¥6,35% 2 92.74%)

“lntervatas da canflanga

7, Limleg dg detnegdo (LOW)

Qs esluilos de LOD a pals balxa de 5835-CoV-2 na qual apraximzdamente 95% de todss

a< céplleas (verdalesas pasitvas) lestam posldvo. vans S845<aV-2 Inativado por calor, com uma concentr2edp de estoque de
4,6 & WETCID, I, foi 4 amaszsm séefe. £adn ditulgSa fol reallzadn ani trlpBeada na Rapic CEMO-19

Antlgeje Test CEHITEST. A limide de detecgho Jo I'LI..nld m’UlD—IQAM!gen Teest CLMTTEST & 1,15 x 107 TUDJinl (Tubeta 2).

Tabela 3: cesuliaday o escudo o lnilee de detecgte (LOD)

1,15 x 10¢ TCID, fend L80rt 80 100%

3. CGtelto qancho de sl dose

Nenhuin efelte ganche oo alsa dose for do 30 Jestar uma

dealé 4,6 5 105 TONGIml davirus
SARSCoMHT inativada por caler.
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Substdncias interfezentes
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nda aletaram o gesampenho do teste.

M AINBSYAS Tespiratsriag du gule pader 4e¢ inlmcziday arsifidalmente na
om D Hapld COVIB-19 Antlgen Test CUNITEST nas eoncentragdes listadas sbaino &

Virud $inckU ] respiratonip Ipo A

5,5 = 107 FFOImI

Vitws sinelcial respialdrio tipo £

2,8:10° TEIDy frt

Hovo virus influenza A HINT {2009)

1= 10822 Utme

Vhus Jklugnze sazonai A HINY

1« 10*PEUIM

\firys influenza A H3N2

1 |Q# 27 Uien

\firus enflugnza AESHY

1« 18% prlinel

Induorza B Yamagata

1 A% PRUNGI

infiucnza B Victarla 1.4 104 Pl
Rinovirirs 1 4 A PrLIml
Afenaudrus 3 S x 5075 TUD I
Adenodcus 7 2,8 % 10° TG0, ml
EV-A71 1 %107 PFQImI
Myobatterizm tudgzeulosls 1.7 10" banidelasiml
Vs da caxumba 1 7 10° PRUIAI
Coronavius hurmaro 229E 1 % 107 FFUIMI
Comnavirys hemano DC43 1 10*FrUImI
- Coronavieus humang NLS3 ¥ 105 FEUIl

Caroravires hizmano HKLH

i w 10RPFUMIL

Visus paralinfivenza fipo T

2.3 x 10% PFULNI

Virug paralnfiuenza tipe 2

1 105 27 Liond

Virus paralnfivenza tipo 3

5.1 w 105 PEUImI

..Concentragia;
20% (V)
Jaelna 5 rrgfmd
Faslalo de ceeliantir 5 mragtml
Rbaliing 5 mgéml
Levollazscing Smgknl
Asitzomicies S mgiml
Merapgnem & mglm|
To=ramisina 2 mglm!
Feril=fina 20 (uly)
Cuselazaling 20% (viv) T
<Clorele de s4din d.8% 20% tvl)
Uni ALCALOL czimarit= natural 20% (vA)
Beclomelasana 20% (viv)
Hexedecadial 20% (uit
Flunlselida 20 ()
Tlaacincfana 20% (Y
Endesanlia 0% (A
tdameasona 0% ()
Fluircasona 0% (1)
210)pnnnty de Hutichssna P )

Virus paralnfluenza tigo 4

26 v 105 PRUImI

Haemogphllus InSuenzae

5,2 = 11 CFydms

SLrepiocesTUs pyogenss

3,6 » 108 CFum]

Swreptococcys peutnonlae

4,2 % 105 CFUmI

Candida albleals 1= 10" Cuiml
Sordetelia parlassiz 1 x 10 baciédasiml
Mycoplasma pneumolise 8,2« 10° CFUinl
dilammydaphala pewnoaiae 23 x i IFUMm
Legionalla pneumopsila 1 % 107 bactésiagiml

Staprylacoocus sureus

3,2 = 104 CFyml

Stapryfococgus cpilennilis

2,1 = 1¢¢ CEUhml

§6



6. Intesferancia micrabizna

Y- I

e gesat lasos negai Cada
:nntivado pol elol 123 x 10° 7D, frof, Nenh

9

ia ow

ividale esuzala fol ch: da com os
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i i Enico foi 1estado mm tripficats ne pesenga de wirus SARS-Cowd

listadas ad Labels adaixo,

a2 ganian

Y R

Virys gncicial mspiralocia tipa &

3.5 = 10" PRUml

Virus sirciciad respiratasio slpo 3 2510876, /ml
Newe virus inifluenza AHINT (2009) 3 104PFLImI
. Virus InAuenza sazonal AHN1 9 # 10*Pr¥Inl
Virus Inflren2a A H3N2 1.2 108 PRI
Wi Influenza A HSN1 1% 105PFInl
Infusnzs 2 Yarmagala 1 n 105 PFLYmI
Influenta B Victora 1 n 106PFLYmI
Fitawrug 1w 106 PFYmI
Adencadrs £ 1 5 108 PFLmI
Adenovius 2 1 105PFWmI -
Adencuing 3 5 x 1075 TUN, Jml
Adenovirus 4 1« 104PFUMI
Adenendrus 5 14 103 PEU!mI
Adenowvirus 7 2ax |U‘TCJDM)‘MI
Adenoazus 5S 12 105PFUImI
EvAT1 1+ 105PFUIm
Ev-B69 1~ 10*FFUImI
EV-095 1 < 108 FFUImI
007D 1= VWO FFUIm|
Mytoaaciertun whermlosis t =« 10° backdriatmd
“Mus da eainiba 1 « 10 FRUmt
Virug ca vericefa zdstes 1 < 10 FEUMIl
Covonavirs humeno 229¢ 1 < 10°FFUImL
Corenavirus huimano DC43 | < ID*FEUINIE
Coranavituz humano NL63 | x 1P PEUinit
Crmnaviruz humana HXUY | x 1I°PAUMIN
Hatapneunsoaius Rurnaid {hMPY) Lx 10°PRUMIl
Vit parainAuema Liga 1 7,3 % 1¢*PFUIRIl
. Vires patalnfiuenza lgo 2 b x 10°PFUIN
Virgs paraind uenza Lipa 3 5,8 x L&*PFUIel
Virs parainducnzs Llipa 4 2,6 % VOF PFUM|
Hasmpiluz influenzae 5.2 % 105 Glienl
Streplocnecus pyoyeney 3.6 x 108 CFlltent
Streplacoccus agabaciur 7.9 % 19/ CFUAR
SIrEnteK oL OIS pReLRINiie 4,2 < 108 CFUImI

Landid albicans 1% 10’ CarJinik
Sordetelfs ertussis 1 110" baczfiriaml
Aycopdasi sineuinixlae 1.2 106 CFipml
Chlanygitapils peinianise 2,3 » i IFUmY
Leglonelln precancanila 1 % 10! hacefidaml
Lavayen 1asal iunana acumiulada N9
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2019-nCoV Ag
Insirucdes de uso

3 Lonesee C € [

LS-C-T-008

1. Uso pretendido
O kit é usado para deteclar qualitativamente os aniigenos 2019-nCo'V cm amosiras de saliva, por mélodo
imunocromatografico.
Somente para uso diagnostico in vitro.

2. Descrigdo do Produto
e  OKit2019-nCoV Ag serd comzercializado em apresentagdes de 1, 10, 25, 50 e 100 testes.

3. Principio de Tesic

Este kit aplica a tecnologia de imunocromatografia para detectar os antigenos 2019-nCoV em amostras de saliva
lhumana pelo mélode sanduniche de duplo anticorpo. Enquanto a concentragdo do Antigenos 2019-nCoV nas
amostras §30 maiores ou iguais 4 detscefio minima limite, esses antigenos reagem com os anticorpos para formar
complexos, ¢ o 2019-nCoV anticorpos s&o revestidos na area de detecgdo (T). Esses antigenos sdo capturados na
(inha de reagdo vermelha e o resultado é considerado positivo. Do contrario, o resulfado sem linba venmelha formada.
em T é julgado como negativo. Em condigdes normais de teste, a drea de controle de qualidade (C) deve ser colorida
para indicar que o teste ¢ vélido.

4. Compongnte do produto

[ ‘ Especificagfio L That | 10 That | 25 Tt | 50 T/kit | 100 T/kit
i No. |  Nome Contetido Principal - Qtd. Otd. Qtd Otd. Qtd.
1 Cartucho Cartucho de PCV com tiras 1 10 23 50 100
de teste revestidas de microparticulas
conjugado com anticorpos. )
2 | Diluente da Solugdo: Tampdo TRIS-EDTA, 1 10 25 S0 100
Amostra DNase e RNase, inibidor,
conservante, fon sédio, surfactante
3 Kit de Plastico: PP, LDPE 1 10 25 50 100
coleta {funil dc coleta -~ conta gotas + saco
da amostra)

5. DMateriais nccessarios, 1as ndo fornecidos
= Crondmetro

6. Condigio de armazenamento ¢ data de expiracio
1) O kit deve ser armazenado ciitre 4 ¢ 35 © C e protegido da luz. O periodo de validade é de 12 meses,
conforme informagdes contidas no rétulo do produto.
2} Nzo congele. O teste deve serusado o mais rdpido possivel dentro de | hora apés o envelope de aluminio ser
aberto.

7. Requisitos de amostra
1} Adequado para amostras de saliva Immana com muco nasal.
2) O teste deve ser concluido em até 8 horas em temperatura ambiente apos a coleta da amostra.
3)} Todas as armostras dovem ser bem mwisturadas e equilibradas 4 temperatura ambiente antes do teste.

7.1. Preparo da amostra:

NZo & necessdrio jejum, porém ndo beba, néo coma, ndo finne, nem mastigue chicletes nos 30 minutos que
antecedem a. colcta. ’

A coleta nflo € recomendavel em caso de lesdes orais com sangramenlo ativo ou potencial;

8 Informagdes de Desempenho
1) A aparéneia do kit é limpa € com todos os componentes ha cmbalagem. A rotulagem deve ser clara, sem bonGes
e estar beo afixada na caixa. O Cassete deve estar livre de arranhdes, rachaduras, odor e manchas.
2) Taxa de confornmidade de produtos de referéncia positrvos: Teste 5 produtos de referéncia positivos, os resullados
deveni ser todos positivo, ¢ a taxa de conformidade de produtos de refer@ncia positivos deve ser de 100%.



3) Taxa de conformidade de produtos de referéncia negatrvos: 8 produtos de referéncia negativos séo tostados, os
resultados devem ser todos ncgativos ¢ a taxa de conformidade dos produtos de referéncia negativos deve ser de
100%.

4} Limite de detecgdio mais baixo: Teste 3 copias do produto de referéncia de limite de detecgiio mais baixo, um
resultado de teste deve ser negalivo e dois resultados de teste devem ser positivos.

5) Precisiio: precisdo intra-ensaio: Pegue o mesmo lote de 1cagenies € use produtos de referéncia de precisio para
teste 1 0 vezes em paralelo. Os resultados do teste devem ser positivos e o desenvolvimento da cor deve ser wniforme.

9. Resnltados de Avaliacio Clinica
Fol rcalizado wm estudo comparativo com o método de referéncia RT_PCR.

R RT-PCR
10, Comiparativo 2 CoV.Ag. T b l ;
L elres S 55 Positivo _; _Negativo | _ Total
Pasitivo 74 ' 1 75
2019-nCoV Ag Negativo 2 i 158 160
Total | 76 159 235
— 97,37%
B Sensibilidade (IC 95%: 89,95 — 99,54)
99,37%
E§pe_?|f|b|dade (IC 95%: 96,02 — 99,97) |

11. Instrugoes de uso
Nota: Ler o IFU cuidadosamente antes de usar esie reagenie e readizar o teste em esirita conformidade com o use
o manual, case conlrario, resultados confidveis niio podem ser garantidos.

1. Antes de testar
Deixe o teste e a amoslra & temperatwa ambiente antes da realizagZo do procedimento. Utilizar o leste em alé 1
hora apds a abertura do envelope de aluminio.

2. Extracéio da Amostra
e Tdentifique o tubo da amostra com a etiqueta dos dados do paciente.
Desrosquear a tampa do Diluente da Amostra e Rosquear o Funil de Coleta.
A saliva com muco nasal aspirado deve ser coletada e cuspida suavemente na boca oval do coletor de
saliva.
v A:Tnstrua o paciente a puxar o muco da parte de irds do nariz ¢ da garganla.
v’ B: Solicite ao paciente levar o coletor de saliva proximo a boca, inspirar profindamente ¢ tossir com
forga cuspindo a saliva com muco nasal aspirado no coletor,
» Gire suavemente o coletor de saliva para fazer com que a saliva com o muco flua completamenie para o
tubo de coleta (o contztdo de saliva o deve scr inferior a 1 mL).
e Tire a boca oval do coletor e feche o tubo.
» Homogenize o tubo de coleta levemente, para que o diluente possa se mistuwrar com a amostra de saliva por
igual.

3. Procedimento de teste
e Rasgue o saco da embalagem do alumirio, retire o cartdo de teste, coloque~-o sobre uma superficie plana.
¢ TPingue de 3 ~4 gotas (cerca de 100 L) da amostra dilufda no orificio de amiostra
« Comece a cronomelrar.

«  Observe o resultado em 15 minutos apds adicionar a amostra. Resultados apos 20 minutos devem ser
desconsiderados.

- &
e e mEe L

Figura T — Passo a passo



12. Interpretagio do Resultado
1. Positivo; Uma linha vermelha aparece na area de detecgdio (T) e na drea de controle de qualidade () do
teste COVID-19,

2. Negativo: Utna linha verimelba aparece apenas na drea de controle de qualidade (C).

3. Invalido: quando nio hd linha vermelha na drea de controle de qualidade (C), o teste & invilido. E
recomendado que realize um novo teste, prestando atengéo especial se o volume da amostra € suficiente.

T T

Result - Positive  Result 2: Negative Result 3: nvalid

13. Limita¢io de Uso
1. Este reagente € para uso diagndstico fu vitro € ¢ para uso profissionai.
2. Bste reagente ¢ usado apenas para a detecgio qualitativa de antigenos 201 9nCoV em saliva e amostras in vifro,
¢ ndo pode detenminar com preciso o conteldo de antigenos nas amostras.
3. Bsto kit tem bom desempenhe analitico, mas coleta de amostra inadequada e ammazenamento inadequado de
amostra afetard a precisao dos resultados.
4. Os resultados do teste sdo apenas para referncia, ndo para diagndstico conclusivo e ndo devern ser usados como
Yinica fonte para o diagnostico clinico e tratamento. O manejo clinico dos pacienles deve ser combinado com seus
sintoras, historia médica ¢ outros métodos diagndsticos. Recomenda-se o uso de RT-PCR como método de
confirmagio.
5. Andlise da possibilidade de vesultados falsos negativos:
a) Coleta, transportic ¢ processamento inadequados de amostras € baixos titulos de virus na amostra podein levar
a resultados falsos negativos.
b) Mutagdes em gencs virais podem causar alteragfes nos determinantes antigénicos, resultando em resultados
Talsos negativos.

14. Avisos e Precaugoes
1. Os residuos devem ser descartados de acordo com. os rogulamentos e padrées locais de residuos hospitalares.
2. Tome as precaugdes adequadas para material infectado, se necessario.
3. Este kit ¢ usado apenas para diagndsticos in vitro. Ha um dessecante na embalagem e nio pode ser
tomado por via oral.
4. 1.eia ag instrucdes cnidadosamente antes de usar ¢ siga rigorosamente as instrugées.
5. Os reagentes ndo podem ser usados quando expirados ou a embalagem estiver daniticada e sem lacre de
prolegdo.
6. N&o deve haver linhas coloridas no teste antes do uso.
7. Ao abrir o envelope de alumiuio, preste atencéo para que o cartdo dc teste ndo caila. Depois de
aberto, o teste deve ser usado dentro de ] hora para evitar ser exposlo  wnidade por muito tempo.
8. O kit deve ser armazenado a 4-35 °C, ao absigo da wmidade € da luz solar, o kit de teste armazenado em baixa
temnperatura deve ser restaurado 4 temperatura ambiente antes do uso.

15, Simbologia

Simbolos Titulo do stmbolo I Simbolo Titulo do simbolo
Dispositivo de . Nio reutilize
IvD diaendstico in vitr :
1agnostico 1 vitro
;};/\a's’(:.:; Evite luz solar direta | Data de validade
AN

Limite de femperatira

S Consulte as instragdes de Néo use se o pacote
uso A esliver danificado

LOT ' A Lote A /&/‘

na Comunidade Buropeia

| I Fabricante EC |REP Represeotanic avtorizado
C- € i Marcacio CE / /
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17. Informagio .’
Fabricante: Guanvd ong Longsee Biomedical Co., 1.td.
* Enderego do 'f'lbncantc 5 /¥ Edificio A, No.83, Ruihe Road, Hu’uwpu District, 51 0000 Guangzhou, China
» Niumero de contifo: + 86-20-66234660
+ Mais informa¢@eés: http://www.longseemed.com/
* Representante E@'sopeu: MedPath GmabH
» Bndereco do Réiﬁ]j&é@ltﬂlﬁe: Mics-van-der-Rohe-Strassed, S0807 Munique, Alemanha
» Data de produgdo ¢ n‘ilm.ero do lote: Coulonme Lote

Imporfador: BRA, \/['RIJ CAL SOLUTION COMERCIO DE EQUIP. PARA SAUDE LTDA - ME.
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