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ASSUNTO: REALIZACAO DE PROCEDIMENTOS ESTETICOS COM O EQUIPAMENTO DE JATO DE PLASMA

1. RELATORIO

Em resposta as solicitagdes de inscritos que solicitam posicionamento da autarquia sobre a possibilidade do Enfermeiro Esteta realizar
procedimentos estéticos (lobuloplastia, blefaroplastia, ninfoplastia) com o equipamento de jato de plasma.

Il. FUNDAMENTACAO

O processo de envelhecimento no ser humano acontece de maneira lenta e continua e pode provocar diversas mudangas, incluindo o
envelhecimento da pele. Ele decorre de processos intrinsecos, relacionados a alteragées hormonais, ou extrinsecos como o tabagismo, o consumo excessivo de
alcool e a exposigdo aos raios ultravioleta. As alteragGes corporais ndo sdo configuradas como doengas mas podem trazer questdes psicoldgicas, deturpando a
imagem e a autoestima. Com isso, os tratamentos estéticos vém crescendo cada dia mais, visando restabelecer essa autoestima com novas tecnologias (FIN
2015, CERQUEIRA 2021).

Uma dessas tecnologias é o jato de plasma, existem 4 estados fisicos da matéria: sélido, liquido, gasoso e plasma. Ele foi descrito em 1879 pelo
cientista fisico e quimico Sir William Crookes, mas somente em 1928, Irving Langmuir o nomeou como plasma. O plasma é derivado da ionizagdo dos gases
neutros presentes no ar e apresenta uma cor azulada/lilas. Se uma energia suficiente é aplicada por um gerador de radiofrequéncia ao gas, elétrons escapam de
seus atomos induzindo uma carga positiva e ionizagdo. Este efeito aumenta o numero de elétrons, criando particulas carregadas positivamente chamadas ions, e
a dissociagdo das ligagdes moleculares (BARONI 2019, SANTOS 2023).

A faisca de plasma resultante sublima as camadas superficiais da pele sem causar lesGes térmicas elevadas pela coagulagdo dos vasos dérmicos,
criando assim uma transferéncia direta do tecido de uma forma sélida para um estado gasoso através de dano térmico controlado pelo efeito do plasma, estudos
histoldgicos confirmam a geragdo e remodelagdo de colageno nas dreas de tratamento (SANTOS 2023, BARONI 2019).

A aplicagdo da técnica do plasma estimula o tecido a elevar os indices de produgdo de colageno, além de acarretar uma retragdo de fibras
elasticas, fator que proporcionara melhora na qualidade do tecido. Quando este gds ionizado atinge a superficie da pele, ele é capaz de produzir uma espécie de
dano epitelial pela temperatura que estimula a produgdo de colageno além de promover uma reestruturagdo no padrdo organizacional do tecido eldstico
(SANTOS 2023, CERQUEIRA 2021).

O estudo de Cerqueira 2021, conclui ainda que:

[

Os autores encorajam a realizagdo de mais estudos que contemplem as possiveis alteragées fisiopatoldgicas decorrentes da utilizagdo do jato de plasma, pois este
recurso terapéutico pode ser utilizado por diversos profissionais da area da salde, a exemplo de médicos, fisioterapeutas, enfermeiros e biomédicos, desde que

estejam habilitados e capacitados para realizar a técnica. [GRIFO NOSSO]
[...]

Apds consulta realizada no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa verificamos que alguns equipamentos indicam em seus
manuais o uso do jato de plasma para o rejuvenescimento facial, reduzindo rugas e linhas de expressdo, flacidez de pele, tratamento para estrias,
hiperpigmentagdo da pele, remogdo de pequenas verrugas, tratamento de cicatrizes, remogdo de lesdo benigna, rugas periorais e periorbitais, flacidez palpebral,
reparacao tecidual, cicatrizes de acne, xantelasma, vulvoplastia, entre outros.

Indicam também como principais complicagdes:

¢ Queimaduras mais profundas devido ao uso de uma intensidade elevada indesejada e/ou tempo de emissao por ponto de aplicagdo na técnica de fulguragio ou
a irritabilidade cutanea que pode ocorrer devido ao uso incorreto dos eletrodos dispersivos;

¢ Discromias e/ou cicatrizes no local de aplicagdo caso a profundidade da lesdo seja maior do que o objetivo terapéutico proposto, hiperpigmentagdo cutanea ou
hipercromia po6s inflamatoria;

o Infeccdes que podem ser geradas por negligéncia com a assepsia do local;

Os fabricantes alertam também para algumas contraindicagdes como cancer de pele ou qualquer outro tipo de cancer, vitiligo, epilepsia, diabetes
Mellitus, gravidez e lactagcdo, doengas infecciosas de pele, queloides ou propensdo a queloides, implantes de metal na drea de tratamento, medicamentos com
substancias que estimulam a melanina, pacientes portadores de marca-passo cardiaco ou qualquer outro dispositivo eletronico implantado, doengas vasculares
oclusivas e insuficiéncia circulatdria, como em casos de trombose venosa profunda, flebite, varizes, arteriosclerose obliterante, entre outras.

E importante frisar que o jato de plasma e o plasma rico em plaquetas (PRP) sdo procedimentos totalmente diferentes. O mecanismo de agdo do
PRP para fins estéticos promove o rejuvenescimento cutdneo e capilar, que utiliza o préprio sangue do paciente como fonte de fatores de crescimento com
potencial regenerativo e reparador dos tecidos e se baseia na liberagdo de fatores de crescimento pelas plaquetas ativadas, que estimulam diversos processos
bioldgicos envolvidos na regeneragdo e reparagdo tecidual ja o jato de plasma é uma tecnologia que ioniza o ar entre a ponteira e a pele tendo efeito de
aquecimento e de vaporizagdo nas camadas superficiais da pele (COFEN 2023).

No Brasil os produtos para saude sdo regulamentados pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976
que dispGe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e da outras Providéncias cita:

[..]
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Art. 12 - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n?
5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e
outros adiante definidos.

[.]
TiTULO Il
Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado
no Ministério da Saude.

§ 1o - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definird por ato préprio o prazo para renovagdo do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior
a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua utilizagdo.

[..]

A Anvisa publicou a Resolugdo - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 que disp&e sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificacdo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instruges de uso de dispositivos médicos que resolve;

[..]

Esta Resolugdo define as regras de classificagdo de risco de dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para
notificagdo, registro, alteragdo, revalidagdo e cancelamento de notificagdo ou registro de dispositivos médicos.

[..]
§ 62 Os dispositivos ativos (equipamentos) indicados para corregdo estética e embelezamento sdo considerados dispositivos médicos. [GRIFO NOSSO]
[.]

Art. 52 Os dispositivos médicos, objeto desta Resolugdo, estdo enquadrados segundo o risco intrinseco que representam a satide do usuario, paciente, operador ou
terceiros envolvidos, nas Classes |, II, Ill ou IV:

| - Classe I: baixo risco;

Il - Classe II: médio risco;

Il - Classe IlI: alto risco; e

IV - Classe IV: maximo risco.

§ 12 Para enquadramento do dispositivo médico em uma destas classes, devem ser aplicadas as regras de classificagdo estabelecidas nesta Resolugdo.
[..]

CAPITULO IV

SANGOES ADMINISTRATIVAS

Art. 39. A Anvisa podera suspender a fabricagdo, importagdo, comercializagdo e uso do dispositivo médico

L.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou ainda a Nota técnica n2 2/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA que traz esclarecimentos sobre os
servigos de estética e atendimento as normas sanitdrias aplicaveis a esses servigos e cita;

[..]

Os estabelecimentos deverdo possuir todos os equipamentos necessarios a realizagdo das atividades propostas, mantendo-os higienizados, em condigdes
ergondmicas, e em funcionamento adequado. Os equipamentos devem ser utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam e, asseguradas a manutengdo
preventiva e a corretiva.

A manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos deve ser comprovada por notas fiscais e laudos técnicos, por exemplo. Em alguns casos, também podem ser
colocadas etiquetas nos equipamentos, nas quais deve constar, inclusive, a data da proxima manuten¢do. Essa comprovagdo precisa estar legivel para permitir
avaliagdo pelo profissional da vigildncia sanitaria.

A utilizagdo dos equipamentos deve obedecer a legislagdo vigente e as instrugdes e restri¢cdes de uso do fabricante. Devem ser disponibilizados, para consulta, manuais
de operagdo do equipamento em portugués. No caso de equipamentos sujeitos a vigildncia sanitaria, a regularizagdo deve ser verificada no portal da Anvisa, no
endereco eletrdnico https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/.

Esses equipamentos devem ter uma etiqueta indelével, que contenha as seguintes informagdes: identificagdo do fabricante (razdo social ou marca), identificagdo do
produto (nome e modelo comercial), nimero de série do equipamento e numero de regularizagdo do produto na Anvisa. [GRIFO NOSSO]

[..]

Referente a atuagdo profissional em consultério de enfermagem , o Conselho Federal de Enfermagem publicou a Resolugdo n2 568/2018 —
alterada pela Resolugdo Cofen n2 606/2019 que resolve;

[.]
Art. 12 Regulamentar o funcionamento dos Consultérios e Clinicas de Enfermagem.

Art. 22 Os Consultérios e Clinicas de Enfermagem ficam obrigados a providenciar e manter registro no Conselho Regional de Enfermagem que tenha jurisdigdo sobre a
regido de seu respectivo funcionamento.

Art. 32 Os Enfermeiros, quando da atuagdo em Consultérios e Clinicas de Enfermagem, poderdo realizar as atividades e competéncias regulamentadas pela Lei n2
7.498, de 25 de junho de 1986, pelo Decreto n294.406, de 08 de junho de 1987, e pelas Resolugdes do Conselho Federal de Enfermagem.

[..]

Sobre a atuagdo do enfermeiro esteta a Resolugdo COFEN n2 715 de 30 de janeiro de 2023 que altera a Resolugdo Cofen n2 529, de 9 de novembro
de 2016 resolve “Art. 42 O Enfermeiro devera ter pds-graduagdo lato sensu em estética, de acordo com a legislagdo estabelecida pelo MEC, e que no minimo
tenha 100 (cem) horas de aulas praticas supervisionadas.”

Também a Resolugdo Cofen n2 626/2020 que altera a Resolugdo Cofen n2 529, de 9 de novembro de 2016 lista os procedimentos autorizados;

[.]

§ 12 O Enfermeiro habilitado, nos termos do art. 42 da Resolugdo Cofen n2 529/2016, podera realizar os seguintes procedimentos na area da estética:
— Carboxiterapia

— Cosméticos

— Cosmecéuticos

— Dermo pigmentagdo

— Drenagem linfatica

— Eletroterapia/Eletrotermofototerapia

— Terapia Combinada de ultrassom e Micro Correntes

— Micro pigmentagao

— Ultrassom Cavitacional

—Vacuoterapia

§ 22 Realizar as demais atividades de Enfermagem estética ndo relacionadas a pratica de atos médicos previstos na Lei 12.842/2013. [GRIFO NOSSO]

[..]
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Segundo a Lei Federal do Exercicio Profissional da Enfermagem n2 7498/1986, que dispde sobre o exercicio da Enfermagem, regulamentada pelo
Decreto Federal n2 94.406/1987 determina que:

[..]

Art. 11. O Enfermeiro exerce todas as atividades de enfermagem, cabendo-lhe:

| - privativamente:

a) diregdo do 6rgdo de enfermagem integrante da estrutura bdsica da instituigdo de salde, publica e privada, e chefia de servigo e de unidade de enfermagem;
b) organizagdo e diregdo dos servigos de enfermagem e de suas atividades técnicas e auxiliares nas empresas prestadoras desses servigos;

c) planejamento, organizagdo, coordenagdo, execugdo e avaliagdo dos servigos da assisténcia de enfermagem;

[...]

h) consultoria, auditoria e emissdo de parecer sobre matéria de enfermagem;

i) consulta de enfermagem;

j) prescrigdo da assisténcia de enfermagem;

[..]

m) cuidados de enfermagem de maior complexidade técnica e que exijam conhecimentos de base cientifica e capacidade de tomar decisdes imediatas;

[..]

Salientamos ainda que o Cédigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem, Resolucdo COFEN N2 564/2017 estabelece:

[.]
CAPITULO | - DOS DIREITOS

Art. 19 Exercer a Enfermagem com liberdade, seguranca técnica, cientifica e ambiental, autonomia, e ser tratado sem discriminagdo de qualquer natureza, segundo os
principios e pressupostos legais, éticos e dos direitos humanos.

[..]

CAPITULO Il - DOS DEVERES

[...]

Art. 45 Prestar assisténcia de Enfermagem livre de danos decorrentes de impericia, negligéncia ou imprudéncia.

[..]

Art. 59 Somente aceitar encargos ou atribui¢des quando se julgar técnica, cientifica e legalmente apto para o desempenho seguro para si e para outrem.
[.]

CAPITULO Ill — DAS PROIBICOES

[..]

Art. 62 Executar atividades que ndo sejam de sua competéncia técnica, cientifica, ética e legal ou que ndo oferecam seguranga ao profissional, a pessoa, a familia e a
coletividade.

L.

Em consonancia coma legislagdo a Resolugdo COFEN n2 736 de 17 de janeiro de 2024 que dispde sobre a implementagdo do Processo de
Enfermagem em todo contexto socioambiental onde ocorre o cuidado de enfermagem e resolve;

11l. CONCLUSAO

[..]

Art. 12 O Processo de Enfermagem-PE, deve ser realizado, de modo deliberado e sistematico, em todo contexto socioambiental, em que ocorre o cuidado de
Enfermagem.

Art. 22 O Processo de Enfermagem deve estar fundamentado em suporte tedrico, que podem estar associados entre si, como Teorias e Modelos de Cuidado, Sistemas
de Linguagens Padronizadas, instrumentos de avaliagdo de predigdo de risco validados, Protocolos baseados em evidéncias e outros conhecimentos correlatos, como
estruturas tedricas conceituais e operacionais que fornecem propriedades descritivas, explicativas, preditivas e prescritivas que Ihe servem de base.

Art. 32 Os diagndsticos, os resultados e os indicadores, as intervencdes e agbes/atividades de enfermagem podem ser apoiadas nos Sistemas de Linguagem
Padronizada de Enfermagem, em protocolos institucionais, e com os melhores niveis de evidéncias cientificas.

[.]

Art. 82 A documentagdo do Processo de Enfermagem deve ser realizada pelos membros da equipe formalmente no prontuario do paciente, fisico ou eletronico,
cabendo ao Enfermeiro o registro de todas as suas etapas, e aos membros da equipe de enfermagem a Anotagdo de Enfermagem, a checagem da prescrigdo e a
documentagdo de outros registros proprios da enfermagem.

Art. 92 Os profissionais de enfermagem bem como as instituicdes de saude devem buscar os meios necessarios para a capacitagdo/qualificagdo na utilizagdo do
Processo de Enfermagem.

[

Apds andlise empreendida esta Camara entende que ndo ha dbice para que o Enfermeiro Esteta devidamente habilitado e capacitado possa
realizar procedimentos estéticos utilizando o jato de plasma, desde que o equipamento esteja regularizado pela Anvisa.

Embora a literatura sobre o uso do jato de plasma ainda seja limitada, suas diversas indicagdes tornam sua utilizagdo promissora na pratica
estética. Portanto, é fundamental que sejam estabelecidos protocolos alinhados as recomendagdes do fabricante, para garantir a seguranc¢a e eficacia dos
procedimentos, atentando para as possiveis complicagdes.

A formagdo continua e a atualizagdo dos profissionais sdo essenciais para que o uso dessa tecnologia seja realizado de maneira responsavel e ética,
promovendo resultados positivos para os pacientes. Sugerimos ainda que os profissionais enfermeiros apliquem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) e fagam a avaliagdo dos resultados alcangados, os quais devem ser registrados de acordo com o Processo de Enfermagem enriquecendo a literatura
cientifica sobre o assunto.

Realizado pela Camara Técnica de Pareceres Técnicos
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