\/ ) | :
ANVISA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Geréncia de Tecnovigilancia




Brasilia 2025

2025 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Esta obra é disponibilizada nos termos da Licenca Creative Commons
0 e @ — Atribui¢do — Nao Comercial - Compartilhamento pela mesma
licenga 4.0 Internacional. E permitida a reproducao parcial ou total
desta obra, desde que citada a fonte.

BY NC SA

Tiragem: 1? edigao revisada e ampliada — 2025 — versao eletronica

Elaboragao, distribui¢do e informacdes

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Geréncia de Tecnovigilancia

SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco D, 1° Andar CEP: 71205-050 — Brasilia/DF Tel.: (61) 3462-
5444

Site: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia
E-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br

Apoio

Universidade Federal de Campina Grande — UFCG

Laboratorio de Avalia¢dao e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste — CERTBIO
Fonte de Financiamento: TED 002/2023

Coordenacao-geral e organizagio Colaboragao
Marcus Vinicius Lia Fook Victhor Alexandre Vilarins Cardoso da Silva
Maria Gloria Vicente
Suédina Maria de Lima Silva Revisao
Stela Candioto Melchior Maria Karoline da Silva Andrade
Elaboracao Diagramacao
Maria Eduarda Barros de Melo Evilasio Anisio Costa Filho
Ficha Catalografica

Cartilha para avaliacdo de modos de falhas de
protese peniana [livro eletrdnico] / Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitaria. --
Brasilia, DF : Agéncia Nacional de Vigiléancia
Sanitadria - ANVISA, 2025.

PDF

Bibliografia.
ISBN 978-65-89701-42-2

1. Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitéaria
(Brasil) 2. Cirurgia 3. Prdteses 4. Saude publica -
Brasil 5. Segurancga publica - Brasil.

26-353173.0 CDD-362.109

ISBN: 978-65-89701-42-2

9 1r865897701422"

10

GOVERNO DO

d\l_ [ ] MINISTERIO DA
_FF' énﬁNXmlalé \ﬁéncia Sanitaria Sus ? SAUDE “‘rl-

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para Avaliacio de Modos de Falhas de Protese Peniana

Apresentacao

Bem-vindo a cartilha para avaliagdo de modos de falhas em proteses
penianas. As proteses penianas sao dispositivos médicos destinados ao tratamento da
disfuncao erétil, oferecendo uma alternativa terapéutica aos métodos farmacoldgicos,
independentemente de sua etiologia. A indicagao desse tipo de implante deve ser
cuidadosamente avaliada, sendo recomendada apenas em casos especificos e para
pacientes devidamente selecionados e aptos a realizagdo do procedimento cirargico.

Atualmente, as proteses penianas se dividem em duas classes, inflaveis e
nao inflaveis, estas tltimas também denominadas maledveis. As proteses maledveis
caracterizam-se por sua estrutura simplificada e menor custo, permanecendo em
estado rigido permanente e apresentando aspecto menos fisioldgico. Por outro lado,
as proteses inflaveis incorporam um mecanismo hidraulico que permite ao usudrio
controlar a rigidez axial mediante acionamento manual, conferindo maior discrigao,
conforto e naturalidade quando o dispositivo nao esta em uso.

Embora se dividam em apenas duas classes, no mercado, a diversidade
de modelos e configuragdes implica na ocorréncia de falhas distintas, tornando
indispensavel o monitoramento continuo para promover a seguranca, eficicia e
desempenho do dispositivo. Esse acompanhamento possibilita a identificacdo de
falhas criticas e recorrentes, subsidiando a formulagao de planos de agao corretivos e
preventivos voltados a mitigagao de riscos e a melhoria da qualidade dos implantes.

Dessa forma, a identificacdao sistematica das falhas e das recomendagoes
associadas ¢ fundamental para aprimorar a qualidade e a confiabilidade desses
dispositivos. As informagdes apresentadas nesta cartilha tém por objetivo fornecer
uma visdo abrangente acerca do funcionamento das proteses penianas, das falhas
mais frequentes, das principais orientagdes dos fabricantes e das normas técnicas
aplicaveis, contribuindo para o fortalecimento das praticas de vigilancia, da
seguranga do paciente e da exceléncia nos cuidados em saude.

Boa leitura a todos!
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1 Introducao

As proéteses penianas sao dispositivos implantaveis ou externos indicados
para pacientes com disfuncao erétil, isto é, pacientes com incapacidade de atingir e
manter uma eregao peniana suficiente para a relacao sexual [1]. Esta disfungao nao é
considerada uma doenga, mas sim, uma manifestacao sintomatologica de patologias
isoladas ou associadas, cujo tratamento deve ser fundamentado em sua etiologia [2].

O tratamento inicial para este problema envolve, em geral, o uso de
inibidores da fosfodiesterase tipo 5, contudo, parte dos pacientes pode nao responder
adequadamente, sendo necessario o emprego de outras abordagens terapéuticas,
como injegdes intracavernosas, dispositivos de vacuo ou proteses penianas. Este
ultimo costuma ser eficaz, mesmo nos casos mais resistentes, independente da
etiologia [3].

No Brasil, segundo o Estudo do Comportamento Sexual (ECOS) do
brasileiro, realizado em 2002, aproximadamente 46,2% dos homens relataram
ter disfuncao erétil/ impoténcia sexual [4]. Embora esta condigdo nao seja letal,
compromete o bem-estar, a qualidade de vida, e pode indicar a existéncia de doencas
subjacentes [5].

Com isso, o desenvolvimento de proteses penianas, definidas como
dispositivos que substituem ou complementam a fun¢do dos corpos eréteis para
proporcionar rigidez ao pénis [3], pode favorecer o aumento da qualidade de vida
dos homens brasileiros, inclusive para pacientes homens transgéneros, embora, neste
ultimo caso, haja maiores riscos de complicagdes [6].

Diante do exposto, constata-se que as proteses penianas configuram uma
alternativa terapéutica de elevada relevancia no tratamento da disfunc¢ao erétil,
sobretudo nos casos refratdrios as abordagens convencionais. Além de restaurar a
funcao sexual, esses dispositivos contribuem significativamente para a melhoria da
autoestima, da saide mental e da qualidade de vida dos pacientes. Contudo, por se
tratar de implantes de uso prolongado e classificados como dispositivos médicos
de alto ou maximo risco, conforme a RDC n® 751/2022 da Anvisa, sua utilizacao
requer rigoroso controle da qualidade, conformidade regulatéria e monitoramento
pos-mercado [7]. Dessa forma, compreender suas caracteristicas, potenciais falhas
e exigéncias normativas € essencial para assegurar a seguranga, a eficacia e o
desempenho clinico desses dispositivos, sendo estes os pontos que sao abordados
nesta cartilha.

2  Proteses Penianas

O avango das tecnologias médicas e o aperfeicoamento das técnicas
cirurgicas tém redefinido o tratamento da disfuncao erétil por meio da utilizagao de
proteses penianas. Nas tltimas décadas, esses avangos permitiram o uso de incisdes
menores e abordagens menos invasivas, como a implantagao por uma utnica incisao.
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Os modelos que contam com uma zona de inibigao ou revestimento hidrofilico com
adesao de antibidticos a superficie possibilitaram a redugao de infeccao no implante,
uma das complicagdes que pode ocorrer apds a insergao, juntamente com o mau
funcionamento do dispositivo e erosao [3].

A vigilancia sanitaria e o monitoramento pds-comercializagdo das proteses
penianas sao etapas fundamentais para garantir a seguranga e o desempenho desses
dispositivos. Assim como todos os dispositivos médicos sob o controle da vigilancia
sanitaria, os produtos implantaveis de alto risco, como as proteses penianas, estao
sujeitas a requisitos rigorosos de vigilancia pds-mercado, incluindo a notificagao
de eventos adversos, investigagao de falhas e agbes corretivas de campo, conforme
previsto na RDC n® 67/2009, RDC n® 551/2021 e na RDC n® 751/2022 [7,8,9].

Apesar dos avangos tecnoldgicos e das elevadas taxas de satisfagdo a
longo prazo, uma pequena parcela de pacientes pode permanecer insatisfeita
com o implante peniano, sobretudo por fatores técnicos, complicagdes cirtirgicas
ou expectativas inadequadas [10]. Além do aperfeicoamento dos dispositivos
e das técnicas operatorias, a manutengdo de um sistema eficaz de vigilancia e
tecnovigilancia é essencial para identificar eventos adversos e garantir que as proteses
penianas continuem proporcionando melhoria na qualidade de vida dos pacientes.

2.1 Historia e Evolucao das Proteses Penianas

A primeira protese peniana data do século XVI, quando o cirurgiao francés
Ambroise Paré, a partir de um tubo de madeira, produziu o primeiro pénis artificial
voltado para facilitar a micgdo em um paciente com amputagdo traumatica. Porém,
para tratamento da disfungao erétil, a primeira protese data de 1936, quando Nikolaj
Bogoraz utilizou cartilagem de costela para reconstrugao peniana [4, 11].

Nas décadas seguintes, importantes progressos ocorreram: em 1950,
Goodwin e Scott introduziram stents acrilicos em cirurgias reconstrutivas penianas
[12]; e, em 1960, G. E. Beheri empregou hastes pareadas de polietileno, aprimorando
a estrutura dos implantes [11]. O verdadeiro marco historico, contudo, ocorreu em
1973, com o desenvolvimento da prétese peniana inflavel, por Scott e colaboradores
[10]. O modelo original, composto por trés componentes: cilindros inflaveis de
silicone, bomba de controle e reservatdrio, proporcionava rigidez por meio do
transporte de fluido entre o reservatorio e os cilindros. Apesar de inovador, o
dispositivo apresentava elevadas taxas de falha mecanica, principalmente pela
incapacidade dos cilindros de manter a pressao adequada [4,11].

Em 1974, Small e Carrion introduziram um implante peniano com ntcleo
de esponja de silicone e revestimento externo do mesmo material, disponivel em
diferentes tamanhos, inaugurando a era das prdteses maledveis ou semirrigidas
[4,13]. Entre 1974 e 1977, Subrini e Finney aprimoraram esse modelo ao utilizar
silicone mais macio na secao média do dispositivo, o que permitia dobrar o implante
quando nao estivesse em uso, representando um avango ergondmico importante [4].
Em 1978, Jonas desenvolveu um implante posicionavel com ntcleo metdlico, de aco
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inoxidavel ou fio de prata torcido, envolto em silicone, capaz de manter a posi¢ao

desejada apds a modelagem [10]. Os principais marcos de desenvolvimento em

relagdo as proteses penianas estao resumidos na Tabela 1.

Tabela 1 - Principais marcos na evolugao das proteses penianas

Ano Autor Inovacao

1936 Bogoraz Primeira tentativa documentada de reconstrugao
cirirgica do pénis para tratamento de disfuncao erétil.

1950 Goodwin e Scott | Utilizacao de stents acrilicos, representando um dos
primeiros implantes rigidos.

1960 G. E. Beheri Hastes pareadas de polietileno.

1973 Scott et al. Desenvolvimento da prétese peniana inflavel (IPP).

1974 Small e Carrion | Ntcleo de esponja de silicone e revestimento externo
do mesmo material; multiplos tamanhos disponiveis.

1974-1977 Subrini e Finney | Permitia dobrar o implante quando nao utilizado,
aumentando o conforto e a discri¢ao.

1978 Jonas Implante posicionavel com nticleo metalico.

Década de 1980 | Industria Melhoria de materiais, variedade de volumes, avangos
técnicos e maior biocompatibilidade.

Anos 2000 Indastria Proteses com revestimento antimicrobiano.

Atualidade Inddtstria Alta durabilidade e aparéncia mais proxima do natural.

Fonte: Autoria propri

a com base em varias fontes [4, 10-13].

Outro avango no tratamento da disfuncao erétil foi a introdugao dos agentes

vasoativos intracavernosos em 1983 e, posteriormente, dos inibidores orais da

fosfodiesterase tipo 5 na década de 1990, transformou o manejo clinico, reduzindo

inicialmente a necessidade de implantes. Ainda assim, a partir dos anos 1980, a

competicao entre empresas fabricantes impulsionou melhorias nas proteses penianas,

como o aumento da faixa de volumes disponiveis e o aprimoramento dos materiais

utilizados. Nos anos 2000, surgiram os modelos com revestimentos antimicrobianos,

voltados a inibi¢ao de infec¢des [4,10]. Na Figura 1, temos a ilustracdo de alguns

modelos de proteses penianas comercializadas no Brasil.

Figura 1- Modelos de préteses penianas comercializadas atualmente no Brasil.
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Atualmente, as proteses penianas apresentam maior durabilidade, melhor
experiéncia para o usuadrio e aparéncia mais proxima da fisioldgica, com taxas de mau
funcionamento em até cinco anos inferiores a 2%. Apesar desses avangos, a ere¢ao
obtida ainda ndo reproduz completamente o comportamento natural, e a satisfagao
do paciente continua fortemente associada a técnica cirurgica e a experiéncia do
profissional responsavel [4].

2.2 Tipos de Proteses Penianas

As préteses penianas podem ser classificadas em dois tipos principais:
inflavel (IPP) e a protese peniana nao inflavel (non-IPP), também chamada de
maleavel ou semi-rigida. A escolha do tipo de protese a ser implantada, além de levar
em consideragao os detalhes técnicos de cada caso, também deve respeitar o desejo
do paciente [19].

2.2.1 Proteses Maleaveis

As proteses maledveis possuem algumas vantagens quando comparadas
com as proteses inflaveis: menor custo, maior facilidade de manuseio (fator
importante principalmente para pacientes com baixa destreza manual), menos
complicagdes mecanicas e nao tem risco de vazamento [20]. Porém, possui
incapacidade de mimetizar a funcao erétil normal de forma satisfatoria.

Esse tipo de implante geralmente consiste em um par de hastes feitas de
nucleo de fio helicoidal ou material de silicone revestidas por tecido como silicone
ou jaqueta de poliuretano [10] que mantém o pénis em um estado semi rigido
permanente, podendo ser dobrado para baixo quando nao estd em uso (Figura
2). Desse modo, previne constrangimentos para o paciente e torna o implante mais
discreto.

Figura 2 - Dispositivos de protese peniana maleavel disponiveis comercialmente

Legenda: (a) Proteses Coloplast Genesis. (b) Proteses Boston Scientific Tactra. (c) Proteses
RigilO®. (d) Préteses maleaveis Promedon TUBE. (e) Proteses Zephyr ZSI 100 (maledvel). (f)
Proteses Zephyr ZSI 100 FTM. (g) Proteses Shah. Fonte: Reproduzido de Chung & Wang, “State-

of-art review of current malleable penile prosthesis devices in the commercial market” [19].
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A principal caracteristica técnica que confere a prdtese maledvel sua
maleabilidade e “memdria posicional” esta no nucleo, que pode ser constituido de
diferentes materiais, como fio de prata torcido ou nitinol (liga de niquel-titanio), que
proporciona rigidez, durabilidade e permitem flexao de 90 a 120 graus [10,20].

A maioria das proteses semi-rigidas possibilita o ajuste do comprimento e
diametro por meio de entalhes externos cortaveis e/ou do uso de extensores de ponta
traseira, conforme ilustrado na Figura 3, devendo ser observada a compatibilidade
entre as pegas de acordo com instrugdes do fabricante. Alguns modelos contam ainda
com um revestimento hidrofilico de polivinilpirrolidona, que permite ao cirurgiao
preparar o dispositivo com o antibidtico de sua escolha, visando a eluicdo e a
profilaxia.

Figura 3 - Comprimentos de extensores de ponta traseira empilhaveis da protese Spectra

0 RTE encabca-se 8o cilindo para estender o comprimento deste

—
—] <al_ )

Q@Bl' ELUEUE B

05CM  100M SCH 200d  250M  10CW  ASCM 400 450M S0CM  SSCM BOCM  BSCM  TOCM TSCM
Combinagies de
RTEs empilhuneis

Fonte: Boston Scientific do Brasil, 2016 [14].

2.2.2 Proteses Inflaveis

O implante de protese peniana inflavel (IPP) ¢ amplamente reconhecido
como o padrdo-ouro para o tratamento da disfungdo erétil refratdria a terapia
medicamentosa [10,11]. Esse tipo de prétese foi desenvolvido para reproduzir de
forma proxima a erecgao fisioldgica, permitindo que o pénis atinja rigidez quando
o paciente desejar. O sistema é composto por um par de cilindros implantados nos
corpos cavernosos, conectados a uma bomba e a um reservatério. Quando a bomba
¢ acionada repetidamente (processo conhecido como reciclagem), uma solugao salina
estéril é transferida para os cilindros, simulando o enchimento sanguineo natural dos
corpos cavernosos durante a eregao.

Os dispositivos infldveis podem ser classificados conforme o nimero de
componentes que os constituem:

¢ IPP de trés pecas: Sao os modelos mais comuns e eficazes (Figura 4), pois
a rigidez e a espessura alcancadas por esses dispositivos geralmente se
assemelham a uma erec¢ao natural [10, 11]. Consistem em par de cilindros
implantados nos corpos cavernosos, uma bomba (com mecanismos de
inflagao e deflagao) colocada no escroto, e um reservatério maior e separado
(geralmente posicionado no abddmen).
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Figura 4 - Protese peniana inflavel de trés pecas

Fonte: Hospital Urolégico de Brasilia, 2025 [21].

e PP de duas pecas: Possuem o reservatdrio conectado a bomba e foram
desenvolvidas para reduzir o numero de componentes necessarios,
conforme ilustrado na Figura 5. Porém, esses modelos tendem a oferecer
menor rigidez em comparacao com os dispositivos de trés pecas e nao
atingem a flacidez total apds a deflagdo [4, 11].

Figura 5 - Protese peniana inflavel de duas pecas
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Fonte: Boston Scientific, 2025 [31].

e [PP de uma peca: Esses dispositivos integram o reservatorio e a bomba
na extremidade do cilindro. Embora sejam dispositivos unitarios,
demonstraram-se inferiores as proteses inflaveis de duas ou trés pecas em
termos de confiabilidade mecanica e satisfagao do paciente [10]. Com isso,
nao sao comumente encontradas no mercado atual.

As proteses inflaveis alcangam altas taxas de satisfagdo, geralmente
superiores a 90% [11,22,23]. Isso se deve a rapida geracao de erecao e a rigidez
consistente [24]. Melhorias nos materiais resultaram em uma sobrevida livre de
revisOes por falha mecanica superior a 90% e sobrevida geral da IPP em torno de 80%
em 3 a 5 anos [10].
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Embora as taxas de satisfacdo sejam altas, esse tipo de dispositivo, por
sua natureza hidraulica complexa, ainda estd sujeito a falhas, como ruptura ou
vazamento da tubulag¢do, mau funcionamento da bomba e auto insufla¢do. Diante
disso, é necessario implementar rotinas sistematicas de monitoramento e analise de
falhas nao so para IPP, como também para as proteses maleaveis.

3 Tipos de Falhas Comuns

No uso de préteses penianas, as falhas e complicagcdes no intra e pds
operatorio representam um risco significativo. Com isso, a andlise dos modos
de falha é uma ferramenta fundamental para a tomada de decisdes, permitindo a
mitigacao de potenciais danos causados por esses dispositivos. Na Figura 6, temos a
representacao das principais falhas as quais as proteses penianas estao sujeitas, neste
topico cada uma delas serd abordada de maneira individual.

Figura 6 - Falhas mais comuns em proteses penianas.
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proteses inflsvels Cruzamento corporal
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Fonte: autoria propria (2025).

3.1 Falhas Mecanicas

* Ruptura do material: tanto em IPP quanto em préteses maledveis,
pode haver quebra ou fratura do material, ocasionando migra¢ao, mau
funcionamento e necessidade de retirada do implante. Essas falhas podem
ocorrer devido ao desgaste natural do material ao longo do tempo, tensoes
repetidas, pequenos furos ou cortes feitos acidentalmente por instrumentos
cirtrgicos durante o implante, deformagdo ou dobragem prolongada dos
componentes, abrasao ou traumas fisicos nas areas pélvica ou abdominal.
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3.1.1 Falhas Mecanicas em Proteses Inflaveis

Vazamentos e falha do mecanismo hidraulico: devido a fatores como
impacto, desgaste do material ao longo do tempo ou desvio de qualidade
do material, pode ocorrer ruptura da tubulagao conectante ou aneurisma/
ruptura do cilindro, comprometendo a capacidade de o cilindro reter
pressao adequada e gerar vazamentos. Além de rupturas, o mecanismo
de bombeamento, essencial para transferir fluido do reservatorio para os
cilindros, pode falhar, impedindo a inflagao.

Auto Insuflacio: E a inflagio indesejada dos cilindros. Embora haja uma
valvula de bloqueio para evitar essa falha, ainda pode ocorrer em uma
pequena parcela de casos. Essa valvula é particularmente importante
quando o reservatorio é colocado em posicao ectdpica, onde pode estar
sujeito a maior pressao externa. Essa falha pode ser causada pela colocagao
inadequada do reservatdrio, técnica de enchimento incorreta, pressao
intra-abdominal excessiva ou formacao de capsula fibrosa em torno da
bomba ou reservatorio que acaba pressionando o mecanismo.

3.2 Falhas Relacionadas a Complicacio Bioldgica ou
Intraoperatorias

Processo inflamatdrio ou infeccioso: Pode ser decorrente de falta de
assepsia, alguma contaminagao ou condi¢oes do paciente que aumentam
o risco. Embora o uso de coberturas antibioticas tenha reduzido o risco
de infecgao para 1-2% [9, 25,26,27], a infeccao é a complicagdo mais
significativa apds a cirurgia, pode levar a morbidade pds-operatoria, ao
aumento dos custos de satde e ao estresse psicoldgico para o paciente.
Esse tipo de complicagdo aumenta significativamente apds a cirurgia de
revisao, variando entre 10,0% a 13,3%, em comparagao com 0,46% a 2,00%
em casos primarios [24]. O risco de infec¢ao também aumenta de acordo
com a condi¢ao do paciente, € maior para aqueles que fumam, tém diabetes
e niveis de Hemoglobina Alc (HbAlc) superiores a 8,5% (Nivel 2) e para
aqueles que possuem lesao medular [10,25]. Além desses fatores, o edema
e a dor pds-operatodria sao fatores criticos que determinam a satisfagao do
paciente e estao relacionados a formagao de hematoma, que pode atrasar
o uso do dispositivo.

Comprometimento vascular: A perfuragdo, seja da uretra ou da crura
(proximidade dssea), ¢ uma complicacao intraoperatdria que pode ocorrer
durante a dilatagao. Esse tipo de complicagao é mais propenso a ocorrer
em homens transgéneros apds faloplastia devido a auséncia da tunica
albuginea protetora e as margens uretrais frequentemente mal definidas
no neofalo [7]. Além da perfuragdo, uma complicagao vascular que pode
ocorrer por conta da cirurgia € a isquemia, isto é, falta de fluxo sanguineo
adequado, a qual pode levar a necrose do tecido. Para proteses inflaveis,
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durante o posicionamento do reservatdrio, que geralmente é posicionadono
espaco de Retzius, pode ocorrer lesdes a estruturas adjacentes, como lesao
vascular, perfuragado intestinal e vesical. A lesao de bexiga pode ocorrer ao
perfurar a fascia transversalis, sendo o risco aumentado em pacientes com
cirurgia pélvica ou radioterapia prévia [24]. O reservatdrio também pode
ter posicionamento ectdpico, colocado superior ou posteriormente a fascia
transversalis, ou entre a fascia transversalis e o musculo reto abdominal, e,
embora diminua o risco de lesdes intra-abdominais, ele pode resultar em
reservatorio mais palpavel e com maior propensao a hérnia [4, 24].

* Cruzamento corporal: O crossover ¢ um erro de posicionamento e ocorre
quando o instrumento de dilatagdo, o dispositivo de medigao ou o cilindro
da protese avanga de um corpo cavernoso (onde deveria estar) e cruza
inadvertidamente para o outro corpo cavernoso adjacente. Essa complicacao
¢ mais provavel de acontecer durante a dilatagdo de corpos cavernosos
fibroticos e pode ser verificada com o posicionamento de dilatadores, como
os dilatadores Brooks ou Hegar, em cada corpo cavernoso. Em seguida,
eles sao comparados quanto a simetria e posicionamento adequado, e, se
houver uma discrepancia no comprimento de medi¢ao superior a 1 cm
entre o corpo cavernoso direito e esquerdo, significa que pode ter ocorrido
Crossover.

* Migracao, erosio ou extrusao do dispositivo: apds a cirurgia de implante,
ha o risco da protese se movimentar dentro do corpo (migragao), perfurar
ou destruir progressivamente os tecidos adjacentes (erosao) ou até sair
através da pele (extrusao). A rigidez excessiva de materiais antigos, como
o polietileno, tornava os implantes mais propensos a erosao do que os
implantes mais modernos, uma falha que pode levar a extrusao. Além disso,
o dimensionamento incorreto dos cilindros ou erro de posicionamento
também podem levar a deslocamentos da protese.

* Obstrucdo ou retencao urinaria: Se a protese for superdimensionada
(maior que o corpo cavernoso), a pressao excessiva exercida sobre as
estruturas circundantes pode levar a obstrugao e, consequentemente,
micg¢ao debilitada.

* Reacaoalérgica:apossibilidadedereacdesalérgicasoudehipersensibilidade
aos materiais da protese, como silicone, prata, niquel ou até aos antibioticos
presentes em alguns modelos, € um risco a ser considerado.

* Deiscéncia: apos o implante pode ocorrer o rompimento ou separagao
da ferida cirargica, que pode ser ocasionada por infec¢des, condi¢des
clinicas do paciente, erro de dimensionamento ou algum traumatismo pos-
operatorio.
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3.3 Falhas de Resultado

* Dimensionamento incorreto do implante: a perda de comprimento
percebida € uma queixa que contribui para a insatisfacao do paciente apds
a implantagao da protese e, além do dimensionamento incorreto, pode ter
como causas: alteragdes fibroticas pds-operatorias, atrofia por denervagao,
hipdxia ou apoptose do tecido erétil [11]. O dimensionamento incorreto
também pode levar a outras complicagdes como obstrucao urindria e
comprometimento vascular.

* Componentes palpaveis: O dispositivo protético ideal deve imitar o estado
flacido de forma discreta e natural e a presenga de componentes palpaveis
afeta a percepgao de discri¢ao do usudrio e a satisfagao geral.

4  Avaliacoes de Falhas e Recomendacoes de
Fabricantes

A avaliagao de falhas em proteses penianas € essencial para a seguranca
do paciente e a eficcia terapéutica no tratamento da disfuncado erétil. Trata-se de
um processo abrangente e continuo, que se inicia na selegao criteriosa do paciente
e no aconselhamento pré-operatdrio, etapas fundamentais para definir a indicagao
adequada do implante, geralmente apds a tentativa de outros métodos de tratamento.

Como visto anteriormente, diversos sao os fatores que podem causar falhas
em uma protese peniana, ademais, é importante ressaltar que as avaliagdes destas
falhas podem variar conforme o modelo de prétese utilizado, pois os componentes
internos variam fundamentalmente entre os dispositivos inflaveis e os maleaveis.
Dispositivos inflaveis, por exemplo, podem apresentar vazamento caracteristico
do sistema hidrdulico, enquanto os dispositivos maledveis estdo mais sujeitos a
deformacoes fisicas. Além disso, cada produto possui suas prdprias caracteristicas de
design, materiais e tecnologias especificas, o que faz com que dispositivos de modelos
e fabricantes diferentes apresentem desempenho e durabilidade diferentes. Com
isso, ¢ indispensavel seguir as orientacdes do manual de instruc¢des do dispositivo
utilizado.

Dentre os fatores a serem avaliados temos, a escolha apropriada do tipo de
protese, a analise intraoperatoria do desempenho e posicionamento do dispositivo,
o acompanhamento pods-operatorio para detecgdo precoce de complicagdes e a
monitorizacao da durabilidade a longo prazo do sistema implantado.

A conformidade com normas técnicas e regulamentos internacionais
¢ indispensavel para assegurar a integridade estrutural da prdtese, bem como
a seguranca e eficacia do tratamento em todas as suas etapas, desde as fases de
projeto e fabricagdo, passando pela sele¢do dos materiais constituintes, processos de
esteriliza¢do, armazenamento, transporte e uso clinico.
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4.1 Avaliacao Pré-Operatoria e Dimensionamento

A escolha correta da protese e o dimensionamento adequado sdao o
primeiro passo na prevencao de falhas, pois o dimensionamento inadequado pode
dar origem a um evento adverso que pode causar dor, migracao e/ou extrusao da
protese. Diante deste fato, o médico devera executar os procedimentos consolidados
para a antropometria peniana, incluindo a estimativa pré-operatéria e a medigao
do corpo cavernoso durante o ato cirargico [29,30]. Além disso, o procedimento é
contraindicado para pacientes que tenham infec¢des urogenitais ativas ou infecgdes
cutaneas ativas na regiao da cirurgia, que tenham alergia ou sensibilidade aos
antibidticos presentes na protese (quando aplicavel), sensibilidade documentada ao
silicone, entre outras condi¢des médicas ou cirtrgicas que podem comprometer o
sucesso do procedimento, devendo estes casos serem analisados individualmente.

4.2 Avalia¢oes e Recomendag¢oes Relacionadas a Protese

Antes do procedimento ha algumas verificagdes que podem ser realizadas
a fim de evitar falhas e/ou outras complicagbes durante e/ou posteriormente ao
procedimento cirargico, sao elas:

e Verifique a integridade da embalagem estéril e sua validade, ndao use o
produto com embalagem aberta, danificada ou fora da validade, pois a
esterilidade pode estar comprometida;

* Siga as instrugdes de preparo e montagem especificas para o dispositivo
em questao;

* Nao realize montagem de prdtese com componentes de diferentes modelos
cuja compatibilidade nao tenha sido testada e recomendada;

* Nao utilize prétese peniana que esteve previamente em contato com tecidos
ou fluidos corporais ou que foi contaminada por eles, independentemente
da limpeza ou da esterilizacao;

¢ O armazenamento do dispositivo deve ser feito em um local seco, arejado
e ao abrigo da luz solar direta, seguindo as orientacdes especificas de cada
produto;

e O dispositivo deve ser examinado antes da cirurgia, e o manuseio
inadequado ou o uso de instrumentos pontiagudos podem comprometer
sua integridade estrutural e ser foco de uma falha subsequente.

4.3 Verificacoes Essenciais Durante o Procedimento Cirargico

Por se tratar de um dispositivo implantavel, considerando que se deve evitar
complicagdes pos-cirurgicas por mau funcionamento do dispositivo, dentre as etapas
do processo que busca garantir um bom funcionamento hd verificagdes cruciais a
serem feitas durante o procedimento cirtrgico, sao elas:
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* O teste do gol classico (classic field goal test), utilizado em casos de
cruzamento corporal (crossover), um problema de posicionamento
relacionado a dilatagdo cavernosa, onde o instrumento de dilatag¢do, ou o
cilindro da prétese, avanga inadvertidamente de um corpo cavernoso para
o corpo cavernoso adjacente. Este teste permite comparar a profundidade
e o angulo de dois dilatadores inseridos proximalmente, avaliando
cruzamento cavernoso ou perfuragao [11].

* Recomendacgdo: Se houver cruzamento do septo intracavernoso para
o lado contralateral durante a dilatagao, o cirurgiao deve remover a
ferramenta, colocar um dilatador no lado contralateral e posicionar a
ferramenta no lado ipsilateral.

* O teste do desafio de fluido distal (distal fluid challenge test), realizado
injetando-se fluido na corporotomia distalmente. Se o fluido sair ao redor
do cateter de Foley no meato urindrio, o teste falhou, indicando perfuragao
na uretra [11].

* Dimensionamento adequado, deve ser verificado durante a cirurgia,
pois a medida final da protese s6 pode ser determinada no ato cirargico
utilizando as técnicas adequadas. E recomendado medir completamente
ambos 0s corpos cavernosos.

* Recomendacao: No caso de dimensionamento incorreto deve se dilatar
novamente, redimensionar, remover o(s) cilindro(s) e ajustar com
extensores de ponta traseira, se for necessario.

* No caso das proteses inflaveis, apds a conexao de todos os componentes,
o cirurgido deve inflar e desinflar completamente os cilindros pelo menos
uma vez para certificar-se de que o dispositivo funciona corretamente e
verificar a auséncia de vazamento de fluido e a flacidez.

* Recomendagdo: Se os resultados da erecao ou flacidez nao forem
aceitaveis, o volume de fluido no reservatorio pode precisar de ajuste;

* No caso de proteses maledveis, o cirurgiao deve dobrar o pénis para baixo
(posicao de ocultagao) e alonga-lo para a posicao de ere¢ao para determinar
o encaixe e o funcionamento do dispositivo. Além disso, para avaliar a
rigidez final, com o pénis na posi¢ao ereta, o cirurgiao pressiona a palma
da mao contra a glande para confirmar a rigidez adequada.

4.4 Avaliacao de Longo Prazo e Revisao Cirargica

Considerando que para implantacdo dos dispositivos do tipo protese
peniana € necessario realizar uma intervengao cirurgica, € essencial que haja um
acompanhamento pds cirurgico a fim de evitar falhas oriundas de consequéncias
do processo cirtrgico, bem como revisdes periddicas com o proposito de identificar
falhas que se mostram apenas apds a implantagao e uso continuo.
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* Verificacdo de cicatrizacdo: O médico deve verificar se o local da incisao
cicatrizou corretamente, sem vermelhidao, incha¢co ou drenagem, que
seriam indicios de infeccao.

* Funcionamento: O paciente deve ser questionado sobre dor ao efetuar o
ciclo do dispositivo e sobre qualquer alteragao no funcionamento, como
perda de rigidez dos cilindros.

* Sinais de falha cronica: Deve-se verificar a presenca de sinais de infecgao,
erosao ou extrusao. A falha em avaliar e tratar prontamente a erosao pode
resultar em agravamento substancial, levando a infec¢ao e perda de tecido.

* Rastreabilidade: E obrigatério o processo de rastreamento. Etiquetas
de rastreabilidade devem ser anexadas ao no prontudrio clinico, no
documento a ser entregue ao paciente, e na documentacao fiscal que gera
a cobranca, quando aplicavel, permitindo a identificagdo em caso de recall
ou reclamagao. Além disso, o cirurgido responsavel deve comunicar,
quando aplicavel, evento adverso ou queixa técnica relacionada, nos
termos da Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) N° 67/2009, a ANVISA
e a empresa [9].

5 Normas Aplicaveis

Para assegurar a seguranca e a qualidade das proteses penianas, ¢
fundamental a observancia de normas técnicas nacionais e internacionais e do
ordenamento juridico vigente. As normas técnicas constituem referéncia no
gerenciamento da qualidade, padronizagao de processos e avaliacao de desempenho
de dispositivos médicos, estabelecendo parametros de eficdcia e seguranga.

Além disso, a observancia da normativa legal, por meio, dentre outros
instrumentos, de resolugdes emitidas pela vigilancia sanitdria, confere carater
obrigatério a requisitos essenciais para a fabricacao, comercializagdo e utilizagdo
desses dispositivos, garantindo que apenas produtos em conformidade com critérios
legais e sanitdrios sejam disponibilizados. Essas resolugdoes desempenham papel
fundamental na promogao do uso seguro dos dispositivos médicos, ao disciplinar
responsabilidades, fiscalizagdes e medidas de controle ao longo de todo o ciclo de
vida do produto.

Nesse contexto, a seguir nos Quadros 1 e 2 s3o apresentadas,
respectivamente, as principais resolu¢des e normas técnicas a respeito da fabricagao e
utilizagao de proteses penianas no Brasil.
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Quadro 1 - Principais resolug¢des acerca do registro, fabrica¢ao e notificagao de dispositivos
médicos, incluindo as préteses penianas.

RDC n® 67/2009 Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de
registro de produtos para satide no Brasil.

RDC N©556/2021 | Dispde sobre os requisitos para agrupamento de materiais de uso
em saude para fins de registro e notificacio na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos
implantaveis.

RDC N°551/2021 | Dispoe sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagao de agdes de
campo por detentores de registro de produtos para a satide no Brasil.

RDC n® 665/2022 | Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos e
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

RDC n®751/2022 | Dispoe sobre a classificacao de risco, os regimes de notificagao e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos
médicos.

RDC n® 848/2024 | Dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho
aplicaveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (IVD).

Fonte: autoria propria (2025).

Segue no Quadro 2 as normas técnicas relevantes para a producdo e
utilizagdo de proteses penianas.

Quadro 2 - Normas técnicas aplicaveis a dispositivos médicos, incluindo do tipo proteses

penianas.
ISO 10993 “Biological evaluation of medical devices”
ASTM F138 “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-

2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and

Wire for Surgical Implants”

ASTM F136 Standard Specification for Wrought Titanium-6 Aluminum-4
Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)

Alloy for Surgical Implant
Applications

ABNT NBR ISO 11135:2018 Esterilizagdo de produtos de atencdo a saude - Oxido
de etileno - Requisitos para desenvolvimento, validacao
e controle de rotina de um processo de esterilizagao de
produtos para satide

ABNT NBR ISO 9001:2015 Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos

ABNT NBR ISO 13485:2016 Produtos para satde - Sistemas de gestdo da qualidade -
Requisitos para fins regulamentares

ABNT NBR ISO 15223:2022 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados em
informacoes fornecidas pelo fabricante

ABNT NBR ISO 11137 Esterilizagao de produtos para satide - Radiacao

ABNT NBR ISO 20857:2019 Esterilizagdo de produtos para a saude - Calor seco -
Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle
de rotina de um processo de esterilizacao para dispositivos
médicos

ABNT NBR ISO 14630:2013 Implantes cirtirgicos ndo ativos - Requisitos gerais

Fonte: autoria propria (2025).
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6 Analise de Dados de Uso Real

Os dados de uso real podem ser utilizados como ferramenta para detecgao
precoce de desvios de qualidade, bem como subsidios para tomada de decisdes que
possam mitigar riscos, de forma a promover a seguranga e a eficacia dos dispositivos.
Neste contexto, as notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas registradas
na plataforma Notivisa podem ser utilizados como dados de uso real de préteses
penianas.

Desta forma, para andlise de dados de uso real relacionados a dispositivos
do tipo prétese peniana foram analisados os registros de eventos adversos e queixas
técnicas efetuados na plataforma Notivisa, Sistema de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitdria, no periodo de 24 de novembro de 2015 a 24 de novembro de 2025,
totalizando 816 notificagdes em 10 anos de registro.

As notificagdes analisadas correspondem a 610 queixas técnicas e 206
eventos adversos, conforme exposto na Figura 7.

Figura 7 - Quantidade de queixas técnicas e eventos adversos relacionados a dispositivos do
tipo protese peniana no periodo avaliado.
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Fonte: Dados obtidos do Notivisa (Anvisa). Consulta realizada
em 28/10/2025. Dados sujeitos a revisao.

Uma abordagem wutilizada a fim de classificar e identificar as falhas
relacionadas a estes dispositivos foi o uso da terminologia para eventos adversos do
Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF), estes termos
buscam padronizar a terminologia utilizada para descrever registros de notificagdes
e estdo associados a um cddigo, especificamente os termos do anexo A, utilizados
neste documento, sdo destinados a descri¢gao do problema ocorrido com o dispositivo
médico durante o evento adverso ou falha técnica.
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Utilizando a terminologia disponivel no anexo A, foi realizada a classificacao
das notificagdes registradas no periodo analisado, cuja distribuicao estd exposta
na Figura 8. A maior frequéncia encontrada foi em relagio a “falhas mecanicas
(A05)”, como vazamento do reservatoério e bomba danificada, correspondendo a 454
notificagdes. Em seguida, houveram 135 notificagdes classificadas como “problema
de interagdo paciente-dispositivo(A01)”, como erosao, migragao e infecgao; 114
notificagdes relacionadas a categoria “Integridade do material (A04)”, a qual engloba
casos como quebra ou rachadura da protese; 63 notificagdes relacionadas a problemas
de “ativagdo, posicionamento e separagao (A15)”; 45 notificagdes nao deram
informacoes suficientes (A26); 4 apresentaram “problemas de infusao ou fluxo (A14)”
e, por fim, houve uma notificagao referente a “problema de rotulagem, instrugdes ou
treinamento (A21)”.

Figura 8 - Diagrama de pareto dos problemas identificados nas notificagdes de préteses
penianas avaliadas.
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Fonte: Dados obtidos do Notivisa (Anvisa). Consulta realizada

em 28/10/2025. Dados sujeitos a revisao.

A partir da analise do diagrama de pareto, é possivel identificar que as
causas mais significativas dos problemas foram falhas mecanicas, incompatibilidades
entre o paciente e o dispositivo e problemas de integridade do material.

A andlise de Pareto revelou que, dentre as 816 ocorréncias registradas, trés
categorias concentram 86,1% (703) das falhas identificadas. As falhas mecanicas,
isoladamente, respondem por 55,6% (454) das ocorréncias, configurando-se como o

principal fator contribuinte.
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Esse resultado indica que agdes corretivas direcionadas a essa categoria
tém potencial para reduzir significativamente o numero total de falhas. Ja a
compatibilidade paciente-dispositivo e falhas de integridade de material, com 16,5%
(135) e 14,0% (114) das ocorréncias, respectivamente, também merecem aten¢ao em
uma segunda etapa de priorizagao.

7  Consideracoes Finais

A prétese peniana ¢ um dispositivo de grande relevancia no tratamento
da disfungdo erétil, especialmente nos casos refratdrios, em que outras abordagens
terapéuticas nao obtiveram éxito. Esta disfuncdo representa um importante
problema de satide publica, capaz de impactar significativamente o bem-estar fisico
e psicoldgico do paciente. Nesse contexto, o implante peniano pode proporcionar
melhora da fungao sexual, aumento da autoestima e melhor qualidade de vida.

Embora os avangos tecnologicos e as melhorias nas técnicas cirtrgicas
tenham elevado as taxas de sucesso e a durabilidade das proteses, é fundamental
reconhecer que o dispositivo nao € permanente e pode apresentar falhas ao longo de
sua vida util.

Dessa forma, a avaliacao sistematica de falhas e o0 monitoramento continuo
sdo essenciais para garantir a seguranca e o desempenho destes dispositivos.
De forma que toda cadeia de cuidado deve ser envolvida, os profissionais de
saude devem manter vigilancia sobre possiveis desvios de qualidade, como
danos na embalagem, falhas durante o manuseio da bomba e inadequagdes no
dimensionamento, que podem resultar em complicagdes como obstru¢ao miccional,
erosao ou perfuracao; além disto, os usudrios devem estar atentos a mudangas no
funcionamento ao longo do tempo, mantendo sempre um acompanhamento médico.

O acompanhamento em longo prazo é indispensavel para a deteccao de
complicagdes. A auséncia de intervengao oportuna diante de sinais de erosdo, por
exemplo, pode agravar o quadro clinico, levando a infecc¢ao e a perda tecidual.

Em sintese, embora o implante peniano represente uma alternativa eficaz
para o tratamento da disfuncdo erétil, o sucesso a longo prazo depende de uma
criteriosa sele¢cao do paciente, da execu¢ao adequada da técnica cirargica e de um
sistema robusto de vigilancia e avaliagdo continua, assegurando a seguranca, a
eficacia e a longevidade do dispositivo.
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