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Apresentacao

Seja bem-vindo a este Boletim Informativo de Tecnovigilancia (BIT), que apresenta um panorama atual
sobre os dispositivos medicos do tipo cateter, alem de uma analise das notificacdes de Eventos Adversos
(EA) e Queixas Tecnicas (QT) relacionadas a estes dispositivos.

Os cateteres representam um dos dispositivos medicos mais utilizados na pratica assistencial moderna,
desempenhando papelessencialem procedimentos diagnosticos, terapéuticos e de suporte a vida. Presentes
em diversas especialidades, estes dispositivos possibilitam desde o simples acesso venoso ate intervencoes
complexas, sendo, portanto, pecas fundamentais para o cuidado em saude. Nas ultimas decadas, os avancos
tecnologicos transformaram profundamente a concepgao e a performance dos cateteres. Materiais mais
biocompativeis, superficies com propriedades antimicrobianas, tecnologias de ponta para navegacao
guiada, sensores integrados e melhorias na flexibilidade, resisténcia e precisao ampliaram a eficiéncia clinica
e buscaram reduzir os riscos para pacientes e profissionais.

Nesse contexto, a Tecnovigilancia exerce um papel imprescindivel, contribuindo para identificar,
avaliar e prevenir incidentes, eventos adversos e falhas relacionadas ao uso desses dispositivos. Por meio
do registro sistematico das ocorréncias, da investigacao técnica e da comunicacao agil entre autoridades
sanitarias, fabricantes e usuarios, assegura-se a melhoria continua da qualidade e da seguranca tecnologica
no ambiente hospitalar.

Este Boletim Informativo tem como objetivo oferecer uma visao atualizada sobre os dispositivos
medicos do tipo cateter, reforcando boas praticas, compartilhando alertas relevantes e destacando a
importancia das notificagoes.

Equipe Técnica do CERTBIO
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)



Resumo

Os dispositivos médicos (DM) sao fundamentais para o diagnostico, tratamento e monitoramento clinico. Entre
eles, os cateteres destacam-se pelo uso amplo em diferentes niveis assistenciais e pelo carater invasivo, que
exige vigilancia continua quanto a seguranca e ao desempenho. Este boletim analisou 2.801 notificacdes de
Queixas Tecnicas (QT) e Eventos Adversos (EA) relacionadas a cateteres, registradas no Notivisa entre 1 de
janeiro de 2024 e 30 de junho de 2025. Do total, 2.452 (87,5%) corresponderam a QT e 349 (12,5%) a EA. As
regides Sul e Sudeste concentraram a maioria das notificagées, com destaque para Sao Paulo, com 22,4%
das notificacdes, cenario influenciado pela densidade populacional e pela maior concentracao de servicos
de saude e empresas do setor. O tipo de notificante com maior numero de notificagcdes foram os hospitais
com 1170 registros, seguido pela Rede Sentinela, a qual foi responsavel por 869 registros, evidenciando sua
relevancia na tecnovigilancia. Quanto a classificacao de risco dos dispositivos, observou-se predominancia
das Classes Il e IV (96,1%), refletindo tanto dispositivos de uso frequente quanto de alta complexidade. Entre
as QT, predominaram falhas de material (767,27,4%); entre os EA, as manifestacdes mais comuns foram
complicagdes locais, como dor, flebite, edema, hematoma, extravasamento e lesao cutanea (153;5,5%). Do
totalde EA, 22 notificagdes evoluiram para obito, 3 resultaram em lesao permanente, 166 em lesao temporaria
e 45 demandaram internacao. Esses achados reforcam a importancia de notificacdes qualificadas para
subsidiar a identificacao precoce de riscos, orientar agcdes corretivas e aprimorar a seguranga do paciente e
o desempenho dos dispositivos disponiveis no pais.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria. Vigilancia pos-comercializagao. Tecnovigilancia. Dispositivos Medicos.
Cateteres.
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Conforme a Resolucao de Diretoria Colegiada
(RDC) n° 751, de 15 de setembro de 2022, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os
dispositivos medicos compreendem instrumentos,
aparelhos, equipamentos, implantes, softwares,
materiais ou outros artigos destinados ao uso humano
para finalidades especificas, como diagnostico,
tratamento, monitoramento de doencas e lesoes,
suporte a vida ou fornecimento de informacdes por
meio de exames in vitro (2). Essa definicao delimita
0 escopo dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
fornecendo as bases legais e regulatorias para
atuacao da tecnovigilancia, que busca monitorar
riscos e promover a seguranga dos usuarios. Dentre
os diversos dispositivos médicos existentes, temos

os cateteres, que podem ser definidos como:

Tubo ou sonda de materiais diversos,
flexivel ou rigido, que se introduz em
canais ou cavidades do corpo para
explorar orgao ou parte dele, injetar
liquidos, esvaziar cavidades, efetuar
investigagoes (3).

Os cateteres se enquadram como Dispositivos
Médicos (DM) e sao utilizados em diversos tipos
de procedimentos, dos mais simples aos mais
complexos, desempenhando papel central em

terapias intravenosas, intervencdes diagnosticas

e terapéuticas, alem de possibilitarem a
administracao de medicamentos, fluidos, nutrientes
e hemoderivados. Estima-se que aproximadamente
90%
medicamentos por via intravenosa e, destes, entre
50% e 75%

ou sistémicas, que podem estar relacionadas ao

dos pacientes hospitalizados recebem

desenvolvem complicacdes locais

uso de cateteres, o que reforca a necessidade de
praticas seguras no uso de destes dispositivos (4;
5). Ademais, outras complicagdes, como flebites,
infeccoes e embolias evidenciam a importancia de
medidas preventivas, protocolos de seguranca e
monitoramento continuo (6).
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A diversidade de cateteres e seu amplo uso,
faz com que este dispositivo esteja associado a
diversos riscos, e relacionado a Queixas Tecnicas
(QT) e Eventos adversos (EA)
variando de complicacdes leves e transitorias a

com desfechos

graves, como lesdes permanentes e obitos (7; 8; 9).
Evidéncias cientificas e sistemas de notificacao em
saude apontam que para alem das caracteristicas
do dispositivo, as falhas registradas também estao
relacionadas ao manejo deste material, fatores
como o tipo, o método de insercao, manutencao e
retirada de cateteres, o que reforca a necessidade
de estratégias sistematicas de prevencao (4; 7; 10; 11).

Os registros disponiveis em sistemas de
notificacao de Eventos Adversos (EA) e Queixas
@Qm
incompletude ou inconsisténcias, com auséncia de

Teécnicas frequentemente  apresentam
informagoes essenciais sobre o paciente, o produto
ou as circunstancias da ocorréncia, o que limita
a realizacao de analises conclusivas (9; 12). Esse
cenario € agravado pela subnotificagcao, decorrente
do desconhecimento ou receio de responsabilizacao
por parte dos notificadores, pela classificacao
incorreta entre EA e QT e pela demora no registro
dos eventos, fatores que comprometem a avaliagao
da causalidade e a efetividade da resposta sanitaria

(13; 14; 15).

Nesse contexto, a analise das notificacoes
relacionadasacatetereseestratégicaparaavigilancia
sanitaria, permitindo a identificacao de desvios da
qualidade, a orientacao de acdes regulatorias, o
subsidio aos fabricantes no aprimoramento de seus
processos da qualidade e a implementacao de
medidas preventivas e corretivas, nos servicos de
saude (8;15; 16). Transformando dados fragmentados
em informacoes praticas, essas analises fortalecem
a Tecnovigilancia e aumentam a protecao da saude
publica.
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2 Classificacao Regulatoria e Aplicacao

Clinica dos Cateteres

1672
registrados na Anvisa relacionados a dispositivos

Atualmente ha nomes  técnicos
medicos (equipamento ou material), destes 67
(4,00%) se referem a dispositivos do tipo cateteres.
Diante da variedade destes dispositivos, este

boletim tomou como escopo 10 tipos de cateter

com registros de notificacdes no periodo de 1 de
janeiro de 2024 a 30 de junho de 2025, excluindo
0 nome tecnico “Cateter Urinario Externo de Uso
Masculino”. Na Tabela 1 estdo descritos os nomes
teécnicos incluidos neste estudo, junto a suas funcoes
principais bem como a uma representagao grafica.

Tabela 1 - Nomes técnicos e funcao principal dos cateteres abordados neste BIT.

Nome Técnico Funcgao Principal

Representacao Visual do Dispositivo

Cateteres

- Cateteres venosos
- Angiograficos

ablacao).

Classificagao genérica que agrupa I yil
diversos tipos de dispositivos: '

- Terapéuticos (ex: balao, infusao,

LY @
O e
r:l. .'I," |I ! f:._ i
ogn | |
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'\‘\ l- i |
'\ %\ W
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Cateter com Porta
para Infusao (7; 18)

indicado para:
duracao;

quimioterapia);

antibioticoterapia.

Dispositivo implantavel subcutaneo,

- Acesso venoso central de longa

- Infusdes frequentes ou continuas (ex:

- Nutricao parenteral prolongada e

Cateter Balao para
Angioplastia Coronaria
(14, 19)

angioplastia coronaria para:

ateroscleroticas

miocardio

infarto.

Utilizado em procedimentos de

- Dilatar artérias obstruidas por placas

- Restaurar o fluxo sanguineo ao

+ Reduzir sintomas de angina ou risco de

Cateter Guia
Intravascular (14; 20)

Dispositivo auxiliar para:

flos-guia

coronarios de alta precisao.

- Direcionamento de stents, baldes e

- Navegacao ate lesdes vasculares-alvo
- Procedimentos endovasculares e

=L ANVISA
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Nome Técnico

Funcao Principal

Representacao Visual do Dispositivo

Cateter Balao para
Angioplastia Periféerica
(14 21)

Indicado para tratamento de doenca
arterial periférica (DAP):

- Dilatacao de artérias obstruidas dos
membros inferiores, rins, etc.

- Melhora do fluxo e prevencao de
isquemia

- Uso em intervencdes minimamente
invasivas.

Cateter Intravascular
de Microperfusao (22)

Cateter flexivel e de pequeno calibre,
projetado para;

- Perfusao controlada de agentes
terapéuticos e contraste

+ Uso em vasos seletivos
(neurovasculares, perifericos e
coronarios)

- Administracao de agentes tromboliticos
ou de contraste.

5
(.

Cateteres
Neurologicos

e Dispositivos
Associados (23)

Dispositivos tubulares indicados para
acesso ao sistema nervoso:

- Infusao de agentes terapéuticos

+ Aspiragao de fluidos ou coleta de
amostras

< Administracao de diagnosticos ou
terapéuticos no SNC.

Cateter para Sistema
de Ablacao Cardiaca
por Radiofrequéncia
(24)

Acesso terapéutico indicado para:

« Tratamento de arritmias cardiacas
- Aplicacao de energia de
radiofrequéncia para ablacao
(cauterizacao)

« Interrupcao de circuitos elétricos
anomalos no miocardio.

Cateter de
Eletrofisiologia
Cardiaca, de Uso

Utilizado em procedimentos de
mapeamento e ablagao cardiaca:
- Mapeia padroes elétricos do miocardio

(=

Vascular Periférico, de
Uso Unico (26)

Unico (25) - Auxilia na identificagao de areas
arritmicas
- Uso em conjunto com sistemas de
eletrofisiologia.

Cateter de Indicado para procedimentos vasculares

Eletrocautério periféricos para;

+ Realizar cauterizacdes em regides de
obstrucdes arteriais

+ Auxiliar em terapias endovasculares

« Empregar energia téermica para
tratamento de lesdes vasculares.

/'\f‘_/ﬂ\

Fonte: Elaboragao Propria.
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Embora os fabricantes destes dispositivos
sigam processos e cumpram as exigéncias de boas
praticas de fabricacdao, o produto quando posto
no mercado esta sujeito a interferéncias distintas,
que podem causar variagdes no seu desempenho
e qualidade, fatores como o armazenamento
inadequado ou uso incorreto podem causar falhas

3 Metodologia

Boletim Informativo de Tecnovigilancia « Edigao 2026

indesejadas no momento do uso. Diante do exposto,
0 monitoramento sistematico do uso de cateteres
permite identificar padroes que podem ser utilizados
para promover agcdes que aumentem a seguranga
destes dispositivos e prevenir riscos, bem como
identificar desvios da qualidade nao identificados no
processo fabril.

O estudo realizado foi do tipo descritivo, com
dados de notificagoes de EA e QT relacionadas a dez
nomes técnicos de cateteres, feitas no Notivisa, no
periodo de 1 de janeiro de 2024 a 30 de junho de
2025, Ressalta-se que a base de dados do Notivisa
€ dinamica, assim pode apresentar divergéncias
quando comparado aos dados abertos, no mesmo
periodo deste estudo, desta forma, os dados
utilizados foram atualizados em novembro de 2025,
considerando o periodo estabelecido.

=L ANVISA
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Quanto a analise dos dados, foi utilizada a
estatistica descritiva com base em medidas de
frequéncia relativa e absoluta. Os graficos foram
elaborados com o auxilio do Microsoft Excel. Aanalise
foi realizada com base em dados anonimizados, em
atendimento aos pressupostos da Lein® 13.853, de 8
de julho de 2019, a Lei Geral de Protecao de Dados
Pessoais (LGPD)17.
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4 Notificacoes de Tecnovigilancia

No periodo analisado, foram identificadas
2.801 notificagdes (n) de QT e EA envolvendo DM
classificados como cateteres. A Figura 1 apresenta
a distribuicao dessas notificacdes, evidenciando
a magnitude e a proporcao relativa dos registros
associados a cateteres.

Figural-Dados de notificagdes relacionados a dispositivos
medicos do tipo cateter, no periodo de 2024 a 20251

2.801

Numero de Notificacdes envolvendo
dispositivos médicos do tipo cateter

349

EVENTO ADVERSO

12,4%

2.452

QUEIXA TECNICA

87,6%

Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao

Verifica-se que em sua maioria, as notificacoes
registradas no sistema Notivisa sao referentes a
QT, totalizando 2.452 (87,5%) notificagcdes, enquanto
349 (12,5%) foram registradas como EA. O Grafico 1
apresenta a distribuicdo temporal das notificacoes
de QT e EA, no periodo de 2024 ao primeiro semestre
de 2025.

Os dados demonstram a predominancia das
QT em relacao aos EA nas notificagdes associadas
ao uso de cateteres, tanto em 2024 quanto no
primeiro semestre de 2025. Ademais, € esperado
que a quantidade de QT seja superior, uma vez
que as caracteristicas desse tipo de dispositivo
exigem avaliacao visual prévia ao uso e teste de
funcionamento apos a aplicacao, o que favorece a
identificacdao de falhas. Outra possibilidade ¢ que
esse padrao reflta a maturagao progressiva do
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sistema de Tecnovigilancia brasileiro, sustentada por
marcos regulatorios como a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 67/200927, que estabelece as
normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores
de registro de produtos para saude, e a RDC n°
55172021 que dispdes sobre a obrigatoriedade de
execucao e notificacao de agao de campo.

Esse crescimento, contudo, nao pode ser
interpretado, de forma isolada, como indicativo de
maior incidéncia de falhas, uma vez que pode estar
associado a fatores como o aprimoramento e a
maior utilizacao dos mecanismos de vigilancia, bem
como a ampliacao da capacidade de identificagao e
registro de irregularidades ao longo do ciclo de vida
dos dispositivos.

Grafico 1 - Distribuicao das notificacoes de QT e EA, relacionados
a dispositivos medicos do tipo cateter, no periodo de 2024 a
20251

B Queixas Técnicas M Eventos Adversos

20251 804 92

2024

1648 257

o 1000 2000

Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao

Adicionalmente, a crescente complexidade
tecnologica dos produtos medicos e o aumento
das exigéncias regulatorias constituem elementos
que podem influenciar o volume de notificagoes,
refletindo um contexto de intensificacao das praticas
de monitoramento e de fortalecimento do arcabouco
regulatorio.
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A elevacao no numero de notificacoes
também acompanha uma concentracao geografica
especifica, com destaque para estados do Sudeste
e Sul, como mostra a Figura 2.

Figura 2 - Distribuicao geografica das notificagdes relacionados a
dispositivos medicos do tipo cateter, no periodo de 2024 a 2025.1.

Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao

Observa-se uma forte concentracao em
Sao Paulo (22,4%), seguido por Parana (18,1%),
Distrito Federal (12,2%) e Santa Catarina (8,6%).
Essa concentracao pode estar relacionada a
concentracao de detentores de registro nestas
regides e a densidade hospitalar e tecnologica, ou
com sistemas de vigilancia mais estruturados, que
tendem a apresentar maior numero de notificacoes.

A Figura 3 apresenta a distribuicao segundo
a UF das empresas detentoras de registro, que
concentram a responsabilidade legal e regulatoria
pelos produtos.

Nota-se novamente o predominio de Sao
Paulo (565,8%), seguido por Minas Gerais (12,1%) e
Parana (11,9%), o que reflete a centralizacao da
industria e dos importadores de dispositivos medicos
nesses estados. Essa concentracao € esperada, ja

=
3

L
-

Boletim Informativo de Tecnovigilancia - Edicao 2026

que Sao Paulo abriga a maior parte das empresas
do setor e representa o principal polo industrial e
logistico de produtos para a saude no pais. Estes
dados acendem um alerta para o fato de que mais
de 50% das notificagdes estao concentradas em
apenas 3 estados brasileiros além do distrito federal,
considerando que os cateteres sao dispositivos
de uso diario em diversos estabelecimentos de
saude, esta distribuicao deveria ser maior nas
demais regides, o que pode também indicar uma
subnotificagao.

Figura 3 - Distribuicao geografica das notificagcoes relacionados
a empresas detentoras de registros dos dispositivos medicos do
tipo cateter, no periodo de 2024 a 2025.1

Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao

Apos a analise temporal e geografica das
notificagcdes, torna-se pertinente aprofundar a
discussao sobre quem sao os principais agentes
notificadores, quando consideramos os dispositivos
do tipo cateter, dentro do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Nesse contexto, a Figura
4 detalha a distribuicao das notificagdes segundo o
tipo de notificador, destacando o papel dos hospitais,
hospitais da Rede Sentinela e empresas detentoras
de registro no fortalecimento da Tecnovigilancia no
Brasil.
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Figura 4 - Notificacoes relacionados a dispositivos médicos do
tipo cateter por tipo de notificante, no periodo de 2024 a 2025.1

m Hospital

m Hospital Sentinela Empresa

411;17%

1170; 48%

869; 35%

Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao

As notificacdes de EA e QT relacionadas a
dispositivos medicos do tipo cateter concentram-
se majoritariamente em hospitais (48%), seguidos
pelos Hospitais Sentinela (35%) e pelas empresas
(17%).
evidencia o papel central dos estabelecimentos de

detentoras de registro Essa distribuicao
saude na identificacao e comunicacao inicial das
falnas apresentadas pelos dispositivos meédicos,

sendo o hospital o primeiro ponto de observagao.

Os Hospitais Sentinela, vinculados a Rede
Sentinela e coordenados pela Anvisa, destacam-
se como notificadores especializados, com
atuacao proativa e estruturada em processos de
pre-qualificacdo e monitoramento sistematico de
produtos para a saude. Essa atuagao fortalece
a Tecnovigilancia ativa, permitindo identificar
precocemente nao conformidades e padroes de
risco, conforme orienta a RDC n° 67/2009, que
estabelece as normas de tecnovigilancia aplicaveis
aos detentores de registro e aos servicos de saude

27).
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Por outro lado, as empresas detentoras de
registro,emborarepresentem uma parcelamenordas
notificagcdes, possuem o papel regulatorio e corretivo
no ciclo de vigilancia. Sao elas as responsaveis legais
por avaliar, investigar e adotar medidas preventivas e
corretivas, conforme determina a RDC n° 67/2009
(27), e por garantir que seus produtos atendam aos
requisitos essenciais de seguranca e desempenho,
conforme disposto na RDC n° 848/2024 (28).

Em resumo, enquanto as empresas sao
as notificadoras obrigatorias perante o SNVS,
formalizando EA e QT e garantindo a rastreabilidade
e gestao de risco, os hospitais, especialmente
os da Rede Sentinela, desempenham um papel
fundamental na identificagao precoce e sistematica
de falhas (Queixas Técnicas/nao conformidades) e
na alimentacao do sistema com dados de campo
para aperfeicoamento regulatorio e de mercadol4;
(15; 29).

Considerando 0s nomes técnicos
individualmente as notificagdes estao distribuidas
conforme apresentado na Tabela 2. Observa-se que
0 home técnico “Cateteres” concentra a maior parte
das notificacdes, totalizando 2.586 (92,3%) registros,
sendo 2.272 (87,9%) de QT e 314 (12,1%) de EA. Essa
predominancia reflete tanto a ampla utilizagao
clinica destes dispositivos quanto a variedade de
modelos e aplicagdes, abrangendo desde cateteres
periféricos e centrais até os de uso especializado,
como os de angioplastia coronaria e eletrofisiologia
cardiaca (30).

Quando avaliados de forma proporcional, os
eventos adversos se destacam para o nome técnico
‘Cateter para sistema de ablagcao cardiaca por
radiofrequéncia’, cujos EA correspondem a 50% (7)
das notificagdes totais, resultado esperado devido
a complexidade do procedimento ao qual esta
associado.
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Tabela 2 - Numero de notificacoes, de QT e EA, por nome técnico de dispositivo médico do tipo cateter, no periodo de 2024 a 2025.1

Nome técnico do produto Evento Adverso | Queixa Técnica | Total
CATETERES 314 2272 2586
CATETERES NEUROLOGICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS |1 3 4
CATETER PARA SISTEMA DE ABLACAO CARDIACA POR 7 7 14
RADIOFREQUENCIA
CATETER INTRAVASCULAR DE MICROPERFUSAO 11 11
CATETER GUIA INTRAVASCULAR 3 28 31
CATETER DE ELETROCAUTERIO VASCULAR PERIFERICO, DE |1 0 1
USO UNICO
CATETER DE ELECTROFISIOLOGIA CARDIACA, DE USO 3 7 10
UNICO
CATETER COM PORTA PARA INFUSAO 13 41 b4
CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA PERIFERICA 1 21 22
CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 6 62 68
Fonte: Anvisa (Notivisa) Nota: Dados atualizados em 18/11/2025, sujeitos a revisao.
Outros nomes técnicos se destacaram, o A anadlise da classificacao de risco dos

‘cateter balao para angioplastia coronaria” e o
‘cateter com porta para infusao” que apresentaram
68 (2,4%) e 54 (1,9%) notificacdes respectivamente.
Esses dispositivos possuem aplicagoes terapéuticas
diretas, seja na revascularizacao coronariana, seja
na administracao continua de farmacos, o que
aumenta o risco de intercorréncias clinicas em
caso de falhas técnicas. Alem disso, as notificagoes
referentes a cateteres de eletrofisiologia cardiaca,
de microperfusao e de ablagao por radiofrequéncia,
ainda que em menor numero, refletem o impacto
crescente dos dispositivos de alta complexidade
no panorama da vigilancia sanitaria, exigindo

monitoramento  continuo e avaliacao pos-

comercializacao rigorosa.

Considerando as diferencas entre os tipos de
cateteres notificados, torna-se relevante observar
tambéem como esses dispositivos se distribuem de
acordo com a classificagao de risco, uma vez que
o0 potencial de impacto clinico esta diretamente
relacionado a finalidade de uso e ao grau de
complexidade de cada produto.
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dispositivos meédicos do tipo cateter demonstra
que a maioria das notificacdes se concentraram nas
Classes Il e IV, que juntas corresponderam a 96,1%
dos registros (Grafico 2).

Grafico 2 - Classificagao de risco dos dispositivos medicos do tipo
cateter, no periodo de 2024 a 2025.1

m Classe| mClassell Classe lll  m Classe IV

0,80%

42,20%

53,90%

3,10%

Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao
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Esse resultado reflete a propria natureza
desses dispositivos, uma vez que os cateteres
(meédio

de Classe I risco) abrangem aqueles

amplamente empregados em procedimentos

clinicos rotineiros, enquanto os de Classe IV (risco
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maximo) correspondem a tecnologias de maior
complexidade e invasividade, utilizadas em areas
criticas como neurocirurgia e eletrofisiologia cardiaca
(7. 9,14).

5 Notificacoes de Queixas Tecnicas

As QT correspondem a falhas ou suspeitas
de falhas em produtos para a saude que possam
comprometer sua qualidade, eficacia ou seguranca.
A analise dessas notificagcdes € fundamental para
identificar padroes de nao conformidade, orientar
acoes regulatorias e fortalecer medidas de controle
e prevencao (15). Esses registros abrangem desde
inconsisténcias em embalagem e rotulagem até
falhas de ordem funcional e de desempenho, e
mesmo quando nao ocasionando um dano imediato,
podem representar riscos significativos ao paciente
e ao sistema de saude (9; 12; 14).

Diante da relevancia das QT ho monitoramento
da seguranca dos cateteres, a analise dos
dados evidencia aspectos importantes a serem
considerados. O Grafico 3 mostra que a maioria
(767, 31,3%) das notificacbes esta associada a
falhas de material, evidenciando a importancia das
propriedades fisico-quimicas e estruturais para
a seguranca e o desempenho dos dispositivos

meéedicos.

Problemas como rachaduras, fragmentagoes,
corrosao e degradacao refletem limitacdes na
durabilidade e no controle de qualidade dos
produtos. Em se tratando de produtos para saude,
estudos da Rede Sentinela corroboram essa
tendéncia, especialmente em fios de sutura e

luvas cirurgicas, onde as falhas mecanicas e de
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biocompatibilidade sao frequentes. Esses resultados
reforcam a necessidade de avaliagao rigorosa dos
materiais e gestao de risco durante o ciclo de vida
dos dispositivos, conforme as normas ISO 10555:2013
e ISO 11070:2014 (12; 14; 33).

Além das falhas de material, outras falhas
recorrentes identificadas nas notificagbes sao:
‘Outros” (599;21,4%), “Implante/Ativacao” (258;9,2%)
e "Mecanico’ (170:;6,1%). Os problemas de implante
e ativacao envolvem falhas no posicionamento,
ativagcao, que se refere ao inicio do funcionamento
do dispositivo, ou separacao. No geral, todos estes
acontecimentos tém potencial para comprometer o
desempenho clinico e a seguranca do paciente (12;
33).

Grafico 3 - Tipos de falhas relacionados ao maior numero de

notificagdes de QT dos dispositivos medicos do tipo cateter, no
periodo de 2024 a 2025.1

Mecanico

Ignorado - 175

Implante, Ativacao - 258
OUtrOS _ 599
Material _ 767

800
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Fonte: Anvisa (Notivisa). Nota: Dados atualizados em 18/11/2025,
sujeitos a revisao
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Ja
mecanicas referem-se a desvios de funcionamento

as ocorréncias classificadas como

ou resisténcia fisica, incluindo vazamentos,
travamentos ou deslocamentos de componentes, o
que demonstra a relevancia do controle dimensional
e da resisténcia ténsil dos materiais, conforme
previsto em normas como a ISO 10555:201312; 14; 15;

32; 34.

A categoria “Outros’, em parte, representa
notificacdes que nao se enquadramnasclassificacoes
anteriores, atuando como uma categoria residual
para eventos novos ou atipicos, e, em parte,

Boletim Informativo de Tecnovigilancia « Edigao 2026

juntamente com a categoria “Ignorado” (175;6,2%),
revelam uma fragilidade no preenchimento dos
formularios e limita a rastreabilidade necessaria
para a identificacao de padroes de falhas e para a
proposicao de medidas corretivas mais precisaslb;
16.
de gestao de risco continua e rastreabilidade,

Esses resultados evidenciam a necessidade

conforme orienta a RDC n° 67/200927, para reduzir
falhas multifatoriais que extrapolam os problemas
puramente materiais.

6 Notificacoes de Eventos Adversos

Os EA representam ocorréncias indesejaveis
relacionadas ao uso de produtos para a saude nas
quais sao causados danos ao paciente e/ou ao
profissional e/ou a terceiros.
constitui

A notificacao desses eventos

ferramenta essencial para a Vvigilancia pos-

comercializagao, pois permite identificar riscos,
aprimorar a seguranca no uso dos dispositivos e

subsidiar a formulagao de politicas publicas (15; 33).

A analise das notificacoes de EA relacionados
aos cateteres demonstra uma predominancia
locais (1535,5%),
complicacdes sistémicas (50;1,8%) e infecciosas
(31,1,1%)
comportamento € compativel com o relatado na

de complicacdoes seguido de

conforme mostra a Tabela 3. Esse

literatura, que aponta as complicagdes locais e
infeccdes como bastante frequentes em dispositivos
intravasculares, em razao de fatores como resposta
inflamatoria local, extravasamento e formacgao de
biofilme microbiano (7; 35).

Tabela 3 - Distribuicao dos EA associados aos dispositivos médicos do tipo cateter, segundo macrogrupos de manifestagoes clinicas e
tecnicas, no periodo de 2024 a 2025.1, Brasil, 2025

Tipo de EA associado Ocorréncias Especificas Descricao do EA Notif. (n)
Complicagoes locais Dor, Flebite, Edema, Hematoma, Eventos de resposta tecidual 153
Extravasamento, Lesao cutanea. ou irritagao no local do
cateter.
Complicacoes Intervencao cirurgica, Reacoes Reacodes que extrapolam o 50
sistémicas/adversas alergicas, Choque, Derrame, local da aplicacao.
Resposta imunologica adversa.
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vascular, Hemorragia,
Sangramento.

Complicacoes Infeccao cutanea, Infeccao no Complicacgoes infecciosas, 31

infecciosas local, Infeccao relacionada ao locais ou sistémicas.
dispositivo/implante, Sepse,
Febre.

Complicacoes graves Obito, Morte subita, Migragao de Eventos de maior gravidade 24
implante, Isquemia, Infarto. clinica.

Complicacdes vasculares | Trombose, Embolia, Eventos relacionados a 19

Tamponamento, Perfuracao

interacao do cateter com
vasos sanguineos.

Outros

Acidentes.

Auséncias, Agravamento do
quadro clinico, Complicacao
relacionada ao implante,

Eventos geneéricos ou que 72
Nao se encaixam nas outras
categorias.

Fonte: Anvisa (Notivisa) Nota: Dados atualizados em 18/11/2025, sujeitos a revisao.

As complicacdes sistémicas ou adversas e as
vasculares (19;0,7%) apresentam um potencial de
gravidade clinica consideravel, envolvendo situacoes
como trombose, embolia e reacdes sistémicas. Ja
as complicacdes graves (20;0,7%) concentraram
eventos de grande impacto, incluindo obito, isquemia
e migracao de implante, evidenciando a importancia
do cumprimento dos requisitos de seguranca e
desempenho estabelecidos na ISO 10555:2013 (36
), aplicavel a cateteres intravasculares, e reforcados
pela RDC n° 848/2024 (28), que dispde sobre os
requisitos essenciais de seguranca e desempenho
para produtos para diagnostico e uso medico.

Um fator importante relacionado aos eventos
adversos € o desfecho da notificagcao, ou seja, qual
dano foi causado ao paciente. De acordo com a RDC
n°67/2009 (27), eventos graves incluem aqueles que
resultam em obito, lesao permanente, necessidade
de hospitalizacao ou intervencao medica, enquanto
0S nao graves abrangem danos leves ou transitorios.

Considerando o periodo avaliado, das 2.801
notificacbes associadas a cateteres registradas, os
desfechos dos eventos adversos se distribuiram
22(0,8%)
obito, 3 (0,1%) para lesao permanente, 166(5,9%)

da seguinte forma: evoluiram  para
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corresponderam a lesdes temporaria e 45(1,6%)
demandaram internacgao.

A predominancia de lesdes temporarias indica
que a maioria dos casos envolve complicacdes locais,
como flebite e extravasamento, de natureza leve ou
moderada. Contudo, os registros de internacao e
obito evidenciam que falhas mecanicas e infeccoes
da corrente sanguinea ainda representam risco
elevado, podendo evoluir para danos graves ou
fatais. Tais eventos configuram-se como de alto
impacto regulatorio, exigindo notificacao em ate 72
horas (15).

Esses achados reforgam a necessidade de
vigilanciacontinuaedousoadequadodosdispositivos,
em conformidade com o gerenciamento de risco
preconizado pela ISO 14971:2019 (37), que relaciona
a gravidade a severidade do dano e a aceitabilidade
do risco residual. O fortalecimento de protocolos de
insercao, manutencao e monitoramento clinico é
essencial para reduzir a ocorréncia de complicacdes
graves e aprimorar a seguranca do paciente.
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7 Conclusao
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Aanalise das notificacdes de eventos adversos
relacionados a cateteres evidencia um panorama
relevante para a vigilancia sanitaria e a seguranca
do paciente. A concentracao de notificacbes em
determinados estados reflete, possivelmente, a
maior densidade hospitalar e a capacidade instalada
de vigilancia, enquanto a predominancia das
classes Il e IV ressalta o uso de cateteres tanto em
procedimentos rotineiros quanto em procedimentos

de maior complexidade e risco potencial elevado.

Quanto a gravidade dos eventos, a maioria
correspondeualesdestemporariasouintercorréncias
leves, mas ainda se destacam registros de lesoes
permanentes e obitos, especialmente associados

reforcam a necessidade de aprimoramento
continuo dos processos de insercao, manutencao
e monitoramento dos cateteres, conforme as boas
praticas e as normas tecnicas vigentes (ISO 10555 e

ISO 11070).

De forma geral, os resultados apontam para
a relevancia da Tecnovigilancia como instrumento
de prevencao e resposta rapida frente aos
riscos associados aos dispositivos medicos. O
fortalecimento das notificacdes, a padronizacao
das informacdes e a capacitacao das equipes
assistenciais sao medidas fundamentais para reduzir
o risco residual, aprimorar a qualidade dos produtos

em uso e promover um cuidado mais seguro e eficaz

a falhas mecanicas e complicagdes infecciosas, ao paciente.

como infeccao da corrente sanguinea e embolia,

que possuem reconhecido potencial de causar

morbimortalidade significativa. Esses achados
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