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POP-N5-T01  Verificação regulatória e documental pré-uso de tecnologia
POP transversal de governança tecnológica. Trata de processo do serviço e não depende de produto ou modelo específico, razão pela qual está integralmente fechado.
	Nº
	Passo operacional

	1
	Confirmar identificação inequívoca do equipamento ou dispositivo e a finalidade pretendida.

	2
	Consultar a situação de regularização na Anvisa quando aplicável, registrando número, titular e data da consulta.

	3
	Conferir instruções de uso, profissional habilitado, contraindicações, acessórios obrigatórios e condições de operação.

	4
	Verificar integridade física, limpeza, disponibilidade de acessórios e condições ambientais previstas pelo fabricante.

	5
	Registrar no prontuário a tecnologia utilizada quando sua identificação for relevante para a rastreabilidade.

	6
	Impedir o uso diante de divergência documental, avaria, alerta de segurança, ausência de treinamento necessário ou condição fora da especificação.


	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.

	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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