Núcleo 5 · CT-HOF · CRO-MG | POP-N5-03
POP-N5-03  Aplicação de bioestimulador de colágeno
	Campo
	Conteúdo

	1. Identificação
	Código POP-N5-03. Versão 1.0. Emissão em 26 de agosto de 2026. Próxima revisão em até doze meses. Onda de produção 1. Situação de escopo: Livre. Responsável técnico pela redação: Campo de preenchimento pelo serviço.

	2. Objetivo e alcance
	Padronizar a aplicação de bioestimulador injetável, com ênfase em rastreabilidade, preparo conforme instrução de uso e acompanhamento de eventos tardios. Não define diluição, volume nem técnica, que dependem do produto e das instruções do fabricante.

	3. Situação regulatória
	Produto regularizado, com finalidade aprovada compatível com a região pretendida. Registrar número, situação, finalidade, data da consulta e responsável. Atenção específica ao tempo e ao método de reconstituição previstos na instrução de uso, quando aplicável.

	4. Competência exigida
	Cirurgião-dentista habilitado, com capacitação registrada para a técnica e para o manejo de nódulos e eventos inflamatórios tardios, conforme o POP-N5-07.

	5. Materiais e equipamentos
	Produto regularizado dentro da validade; diluente conforme instrução de uso; material de antissepsia; agulhas ou cânulas; equipamento de proteção individual; recursos de resposta a intercorrência; registro de lote.


6. Verificações prévias
☐  Consentimento específico assinado, com registro de que eventos tardios são possíveis.
☐  Contraindicações reavaliadas, incluindo infecção ativa e doença inflamatória em atividade.
☐  Reconstituição realizada conforme instrução de uso, com registro do horário de preparo e do tempo de repouso quando exigido.
☐  Produto conferido: identificação, integridade, lote e validade.
☐  Recursos de resposta a intercorrência disponíveis e conferidos.
7. Execução
Realizar a pausa de segurança prevista no Checklist.
Realizar antissepsia conforme rotina do serviço.
Aplicar conforme instruções de uso e planejamento, observando os parâmetros registrados no campo de preenchimento do serviço.
Distribuir o produto de forma homogênea segundo a técnica adotada, evitando acúmulo concentrado.
Observar sinais de comprometimento vascular durante toda a aplicação.
Parâmetros dependentes do produto ou do equipamento, incluindo dose, volume, diluição, energia e tempo de aplicação: Campo de preenchimento pelo serviço. O preenchimento deve partir das instruções de uso do fabricante, com data de consulta registrada. Este POP não fixa esses valores porque eles dependem do produto que o serviço efetivamente adotar.
8. Sinais de alerta
Dor desproporcional, palidez ou alteração de perfusão.
Resistência anormal à injeção.
Formação de elevação localizada durante a aplicação.
Sinais visuais ou neurológicos, que exigem encaminhamento imediato.
9. Conduta em intercorrência
Suspeita vascular segue o POP-N5-05. Nódulo ou evento inflamatório posterior segue o POP-N5-07. Reação sistêmica segue o POP-N5-10.
10. Registro obrigatório
Produto, fabricante, lote, validade, diluição e volume por região.
Horário de reconstituição e tempo de repouso, quando exigido pela instrução de uso.
Região, lado, plano e técnica.
Intercorrências, horários e condutas.
11. Pós-procedimento e seguimento
Orientar por escrito sobre evolução esperada, tempo até o resultado, cuidados locais e sinais que exigem contato. Informar expressamente que eventos podem surgir semanas ou meses depois e que o contato deve ocorrer mesmo tardiamente. Agendar reavaliação.
12. Referências e data de consulta
Instruções de uso do produto, com data de consulta. RDC Anvisa nº 1.002/2025 e nº 751/2022. Documentos 07 e 08 do pacote. Verificação das referências científicas do pacote realizada em 25 de agosto de 2026.
	Controle
	Registro

	Elaboração
	Núcleo 5 · Câmara Técnica de Harmonização Orofacial · CRO-MG

	Revisão por par
	Campo de preenchimento pelo serviço.

	Aprovação no serviço
	Campo de preenchimento pelo serviço.

	Data de vigência no serviço
	Campo de preenchimento pelo serviço.

	Responsável Técnico
	Campo de preenchimento pelo serviço.


Governança e limites institucionais
O Núcleo 5 atua em caráter técnico-científico e consultivo. Seus produtos organizam evidências, critérios, fluxos e instrumentos de segurança, mas não substituem atos normativos, fiscalização, julgamento ético, decisão clínica individual ou competências da Diretoria Executiva e do Plenário do CRO-MG.
Não apresentar opinião individual como posição oficial do CRO-MG.
Não promover marcas, fabricantes, empresas ou interesses comerciais.
Declarar conflitos de interesse antes de qualquer avaliação tecnológica.
Distinguir norma vigente, evidência científica, recomendação técnica e proposta pendente de deliberação.
Não divulgar externamente documentos antes do fluxo institucional de revisão e aprovação.
Não compartilhar dados identificáveis de pacientes ou de profissionais sem finalidade, base legal e governança adequadas.
	Condição de uso
Este documento é instrumento de trabalho do Núcleo 5. Não constitui norma, parecer vinculante, autorização de tecnologia, aval de produto comercial nem substituto da avaliação clínica individual. Sua eventual publicação externa depende de validação da Diretoria Executiva do CRO-MG.
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