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RESUMO

Os cateteres sédo produtos amplamente empregados no ambiente hospitalar, sendo
utilizados em uma das primeiras etapas para o cuidado e manutencdo da vida de
pacientes hospitalizados. Como todo produto para salde o0 seu uso nao deve
comprometer a seguranca e o estado clinico dos pacientes e a seguranca de outras
pessoas, quando usados conforme o previsto e durante o periodo de validade
estabelecido pelo fabricante. Por se tratar de um produto para saude de ampla
utilizacdo, frequentemente é alvo de queixas técnicas (QT) junto a Anvisa. O
trabalho teve por objetivos avaliar o perfil das notificacées de QT dos tipos de cateter
comercializados no Brasil submetidos ao Sistema de Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), propondo uma classificacdo para os desvios, avaliagcdo do
aspecto do produto, da sua embalagem e da sua rotulagem; elaborar formularios de
avaliacdo de aspecto e rotulagem; avaliar o aspecto, rotulagem e embalagem de um
dos trés tipos de cateter mais notificado disponivel em insituicio com acordo de
cooperacdo com INCQS e comercializados; elaborar POP para utlizagcdo dos
formulérios e realizar estudo dos registros de cateter na Anvisa. No Notivisa utilizou-
se 0s seguintes filtros: periodo, produto e tipo de notificacdo. O periodo de
abrangéncia foi de 01/01/2015 até 31/12/2017, consultados anualmente. O descritor
usado foi “cateter” e o tipo de reclamacao “queixa técnica”. As notificacbes de QT
dos trés tipos de cateter mais notificados foram verificadas e 0s motivos
classificados em 4 grupos (embalagem, rotulagem, aspecto e outros) e
reclassificados em 59 categorias. Foram encontradas 2676 notificacbes dentro
delas, 2968 desvios. Das 10 amostras fornecidas pela insituicdo de saude, 6 foram
aprovadas com ressalvas relacionadas a rotulagem. Das 6 amostras adquiridas no
comeércio, todas apresentavam ressalvas relacionadas a aspecto e rotulagem. Foram
elaborados dois formularios para avaliacdo de aspecto e rotulagem, que podem ser
utilizados como norteadores para as atividades das vigilancias sanitarias locais e
como ferramenta de de pré-qualificacdo de fornecedores. Foram avaliados 2037

registros de cateter e proposta uma classificacdo de cateter por grupo e categoria.

Palavras-chaves: Cateter. Evento adverso. Queixa técnica. Notivisa. Registro.



ABSTRACT

Catheters are products widely used in the hospital environment, being used in one of
the first steps for the care and maintenance of the lives of hospitalized patients. Like
any health product, its use should not compromise the safety and clinical status of
patients and the safety of other people, when used as intended and during the period
of validity established by the manufacturer. As it is a widely used health product, it is
frequently the target of technical complaints (QT) with Anvisa. The objective of this
work was to evaluate the profile of QT notifications of the types of catheter marketed
in Brazil submitted to the Health Surveillance Notification System (Notivisa),
proposing a classification for deviations, evaluation of the product's appearance, its
packaging and the labeling; to elaborate forms of evaluation of aspect and labeling;
evaluate the appearance, labeling and packaging of one of the three most notified
types of catheter available in insertion with a cooperation agreement with INCQS and
marketed; to elaborate POP for the use of the forms and to carry out study of the
catheter records in Anvisa. In Notivisa the following filters were used: period, product
and type of notification. The coverage period was from 01/01/2015 to 12/31/2017,
consulted annually. The descriptor used was “catheter” and the type of complaint
“technical complaint”. The QT notifications of the three most notified types of catheter
were checked and the reasons classified into 4 groups (packaging, labeling,
appearance and others) and reclassified into 59 categories. 2676 notifications were
found within them, 2968 deviations. Of the 10 samples provided by the health
institution, 6 were approved with reservations related to labeling. Of the 6 samples
acquired in the market, all had reservations related to appearance and labeling. Two
forms were developed for aspect and labeling assessment, which can be used as
guidelines for the activities of local health surveillance and as a tool for pre-qualifying
suppliers. 2037 catheter records were evaluated and a catheter classification by

group and category was proposed.

Keywords: Catheter. Adverse event. Technical complaint. Notivisa. Record.
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1 INTRODUCAO

1.1 Produto para saude

Produto médico é definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) como produto para saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo
ou sistema de uso, ou aplicacdo médica, odontoldgica, ou laboratorial destinado a
prevencao, diagnéstico, tratamento, reabilitacdo, ou anticoncepcdo e que nao utiliza
meio farmacolégico, imunoldgico, ou metabdlico para sua principal funcdo em seres
humanos, podendo ser auxiliado em suas funcdes por esses meios (BRASIL,
2001b).

Grupos de produtos de um mesmo fabricante podem ser designados como
uma “familia” de produtos para saude (PS), na qual cada produto que a compde tem
tecnologia, conteddo, composi¢cdo, ou desempenho semelhantes; bem como a
mesma indicacdo, ou finalidade de uso e as mesmas precaucles, restricoes,
adverténcias, cuidados e instrucbes para armazenamento e transporte (BRASIL,
2000c).

Os PS devem ser embalados de forma a manterem suas caracteristicas e
desempenho durante o armazenamento e transporte. Se destinados a administracao
com medicamentos devem ser compativeis com essa funcdo. As restricdes de uso
deverdo ser indicadas no rotulo, ou instrugcdo de uso (BRASIL, 2001b; BRASIL,
2001a).

Os PS devem ser fabricados de maneira que seu uso ndo comprometa a
seguranca e o estado clinico dos pacientes e a seguranca de outras pessoas,
guando usados conforme o previsto e durante o periodo de validade estabelecido
pelo fabricante. Os riscos devem ser aceitaveis em relacdo ao beneficio do paciente
e a seguranca dos operadores. Qualquer efeito secundario devera constituir risco
aceitavel. Quando um PS for destinado ao uso em associacdo com outros produtos,
ou equipamentos, 0 uso em conjunto deve ser seguro e o desempenho néo deve ser
alterado (BRASIL, 2001a).

Os PS podem ocasionar danos ao usuario. Dessa forma é necessario
monitorar sua producdo e seu uso na pos-comercializagdo, em larga escala,

possibilitando o planejamento de acdes preventivas para reducdo dos riscos. A
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possibilidade de dano ndo devera ser maior que os beneficios gerados ao usuério
apos a utilizacdo (OLIVEIRA; RODAS, 2017).

Conforme a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 185 de 22 de outubro
de 2001, os produtos médicos séo classificados segundo o risco que representam a
saude nas classes I, Il, lll e IV, conforme tabela 1 (BRASIL, 2001b).

Tabela 1 - Classificacao de risco dos produtos para saude

Classes Risco
Classe | Baixo Risco
Classe Il Médio Risco
Classe lll Alto Risco
Classe IV Risco Maximo

Fonte: Da autora, 2019.

Os problemas com PS estdo compreendidos em trés categorias principais
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2003):

e Problemas com o produto- incluem mau funcionamento, defeito de fabricacao,
projeto, ou desenvolvimento do produto, ou problemas com matéria-prima;

e Problemas no uso — provocados por auséncia, ou confusdo das informacdes dos
rétulos, instru¢cdes de uso e manuais de operacado; embalagem ou empacotamento
inadequado, falta de treinamento, falta de pessoal. Causam, ou induzem o usuario
ao erro;

e Problemas clinicos — ocorrem devido as condi¢cbes clinicas do paciente, por

exemplo, alergia, ou sensibilidade a um determinado componente do produto.
1.2 Cateter

Os cateteres sdo PS amplamente utilizados no ambiente hospitalar,
podem ser inseridos em vaso, cavidade corpdrea natural, cavidade cistica, ou
abscesso. Podem apresentar formas diferentes: cesta, Oculos, baldo,
reservatorio, mas normalmente apresenta formato de tubo. O processo de
colocacdo de cateter é denominado cateterizacdo (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).
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Dentre as inumeras funcdes, que podem apresentar, possibilitam a
drenagem, ou injecédo de fluidos, a monitorizagdo da presséo venosa central, o
acesso para hemodialise, realizacdo de dialise peritoneal, ablacdo de arritmias,
manejos de hemorragias, nefrostomia percutdnea, oxigenioterapia e podem
funcionar como uma porta de acesso para instrumentos cirtrgicos (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; BOCCHILE et al., 2018; JUNIOR
et al.,, 2018; MIRANDA et al., 2000; PIRES et al. 2013; TOBIAS-MACHADO,
2008; ZERATI et al., 2017).

Podem ser finos, macios e flexiveis, ou terem diametro largo e
consisténcia rigida. O material para sua fabricagcdo ndo pode ser toxico, além de
ser apirogénico, de facil esterilizacdo, biocompativel, duravel e de baixa
trombogenicidade. Podem ser compostos de cloreto de polivil, aco inoxidavel,
polietileno, poliuretano, elastémero de silicone, teflon, hidrogel, dentre outros
conforme a funcéo a ser desempenhada (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010; ZERATI et al., 2017).

O cloreto de polivinil esta associado a maior formacdo de trombo e flebite
e pode causar reacado inflamatoria aguda, devido aos plastificantes utilizados na
sua fabricacdo. O polietileno é utilizado na fabricacdo de cateter de acesso
venoso de curta duracdo, uma vez que em longo prazo pode produzir resposta
inflamatdria crénica. O silicone € amplamente utilizado para cateteres de longa
duracéo, apresentam excelente elasticidade, produzem menos lesdo do endotélio
vascular, tem menor potencial de inflamacdo, menor aderéncia de micro-
organismo e plaguetas e € inerte ao contato com o sangue. Entretanto, devido a
sua maleabilidade, ndo podem ser inseridos por via percutanea sem o auxilio de
um fio guia metélico, ou de uma bainha introdutora (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010; MARINO, 2015).

H& duas medidas para dimensionamento do cateter, sdo elas o tamanho
French e o Gauge. O tamanho Gauge, criado na Inglaterra como sistema de
medida de arame de ferro, € adotado atualmente para mensuracdo de agulha e
cateter, geralmente para cateter periférico e canais de infusdo de cateter multi-
limen. O tamanho Gauge € inversamente proporcional ao diametro externo,
guanto maior o diametro externo, menor o Gauge. O tamanho French, também

conhecido como French Gauge, Charriere, “F”, “Fr”, foi criado na Franca em
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1842. Nessa escala um Frech Gauge corresponde a 0,33 milimetros. E utilizado
para mensurar o diametro externo (POLL, 1999; MARINO, 2015).

A introducdo do cateter no vaso sanguineo € uma das primeiras etapas
para o cuidado e manutencdo da vida de pacientes hospitalizados. A terapia
intravenosa corresponde a dois tercos das atividades da enfermagem, sendo
uma pratica diaria e indispensavel. Compreende administracdo de
medicamentos, nutricdo, solucdes e cuidados com o cateter (manutencao,
salinizacdo, troca e descarte). Os cateteres periféricos sdo os produtos para a
salde mais utilizados nessa pratica (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010; MONCAIO; FIGUEIREDO, 2009; OLIVEIRA; RODAS, 2017).

Os cateteres inseridos em vasos sanguineos sdo denominados cateteres
venosos, podem ser classificados em centrais e periféricos, conforme local de
insercdo. Também pode ocorrer a classificacdo por tempo e por frequéncia de
uso (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; ZERATI, 2017).

Quanto a frequéncia de uso podem ser classificados em continuo, ou
intermitente. Com relacdo a duracdo sao classificados como curta, média ou
longa duracédo. Os cateteres de curta duracdo podem ser utilizados por até trés
semanas e os de longa por anos (ZERATI et al., 2017).

Os cateteres venosos centrais devem ter sua extremidade distal
posicionada na entrada da veia cava superior, ou inferior. Esse acesso €
importante para pacientes gravemente enfermos. Normalmente tem de 15 a 30
cm, podem apresentar um ou mais canais de infusdo, podendo, no ultimo caso,
fornecer diferentes terapias em uma Unica infusdo. A sua colocacdo é
recomendavel para periodo de uso superior a 14 dias. Podem ser inseridos
através da veia subclavia, jugular e femural. Se sofrerem rupturas ndo podem ser
reparados, requerem suturas para fixacdo, oferecem risco de infec¢cdo e estdo
associados ao risco de pneumotérax e hemotoérax. Sdo colocados com auxilio de
fio guia, utilizando a técnica de Seldinger (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010; MARINO, 2015).

Os cateteres venosos centrais podem ser classificados em nao
tunelizados, tunelizados, totalmente implantaveis (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010; FRANCESCHI; CUNHA, 2010; ZERATI et al.,
2017).
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Os cateteres venosos centrais ndo tunelizados normalmente s&o utilizados
em terapias de curta e média duracdo, podem apresentar uma, duas, trés, quatro, ou
mais vias. Quanto maior o numero de vias, maior o risco de infeccdo. S&o
relativamente econdmicos e facilmente removiveis. Os cateteres centrais de
insercdo periférica fazem parte desse grupo, entretanto pode ter longa duracéo,
sendo seu uso continuo ou intermitente (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010; MARINO, 2015; ZERATI et al., 2017).

Os cateteres tunelizados sao utilizados em acesso vascular de longa duracgéo,
especialmente para nutricio parenteral prolongada. E um cateter de silicone inserido
por puncao subclavia, com extremidade distal posicionada numa veia cava central.
Apresenta um segmento extravascular que passa um tunel subcutédneo para ser
removido. Por ser implantado no subcutaneo tem maior durabilidade, devido a
protecdo contra infeccdo. Apresentam manguito de dacron, um anel do tamanho de
um grao de arroz, que promove a fixacdo do cateter e protecdo contra
microorganismos, através da fibrose formada ao redor do anel, reduzindo a
incidéncia de infeccdo e o risco de retirada acidental. Esses cateteres podem ser
reparados e sdo removidos por procedimento cirurgico. Pertencem a esse grupo os
cateteres semi-implantaveis (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2010; MARINO, 2015; MARTINS; LIMA, 1998; ZERATI et al., 2017).

Os cateteres venosos centrais totalmente implantados foram criados em
1982, como alternativa aos cateteres externos, visando reduzir a infeccdo. Possuem
uma parte de silicone, ou poliuretano que fica posicionada na veia cava e na camera
localizada no subcutaneo e outra de plastico rigido, ou titanio e um septo de silicone
auto selante localizada no subcutaneo. O acesso é feito por uma agulha especial
gue punciona a camara. As camaras admitem de 1.000 a 2.000 puncdes. Sao uteis
para terapias prolongadas, apresentam menor incidéncia de infeccdo, impactam
menos nas atividades dos pacientes. Sdo colocados no centro cirirgico € ndo sao
recomendados para pacientes obesos apds radioterapia de térax, ou térax
mastectomizado (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010;
MARINO, 2015; ZERATI et al., 2017).

Os cateteres venosos periféricos tém a sua extremidade distal posicionada
fora das veias centrais. Sao utilizados em curto prazo, em individuos com a rede
venosa preservada, possibilitam a reposicdo hidroeletrolitica, coleta de sangue,

restabelecimento da volemia, realizacdo de transfusbes e administragcdo de
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medicamentos e contrates. Observa-se maior incidéncia de tromboflebite e n&o
permitem a administracdo de solucdes de alta osmolaridade e vesicante. S&o
compostos de teflon. Em geral vem acompanhado por agulhas e tem a ponta
estreitada de forma gradual para prevenir o desgaste do cateter durante a insercao
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; MARINO, 2015; ZERATI
et al., 2017).

Os cateteres agulhados séo feitos de aco inoxidavel para terapias com
duracdo inferior a 12 horas, como terapia de dose Unica, administracdo de
medicamentos e coleta de sangue. Possibilitam a coleta de sangue em pacientes
alérgicos a teflon ou nylon. Entretanto pela agulha permanecer no interior da veia,
restringe 0s movimentos e aumenta o risco de extravasamento e/ou transfixacao
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

As principais complicacbes associadas ao uso do cateter sédo flebite,
trombose venosa profunda, mau funcionamento, infeccdo do sitio de insercdo do
cateter, hemorragia, hematoma, obstrucao, infiltracdo, quebra do cateter, retirada
acidental, efusdo pleural, extravasamento de solucdo e bacteremia relacionada ao
cateter. Entretanto, essas podem evoluir, por exemplo, para septicemia, edema
pulmonar, embolia pulmonar, choque e até mesmo a Obito. Dessa forma, o
monitoramento da sua producdo e seu uso em larga escala, faz-se necessario, por
possibilitar o planejamento de acdes preventivas, visando reducdo dos riscos
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; DANSKY et al., 2016;
MONCAIO; FIGUEIREDO, 2009; OLIVEIRA; RODAS, 2017; PEDREIRA, 2015;
SCHWANKEE et al., 2018; VANHEUSDEN; SANTORO, 2007; ZERATI et al., 2017).

Na literatura € comum encontrar bastante informacdes relacionadas ao uso
vascular do cateter, desde definicdo, informacdo de uso, revisdo, complicacdes,
material de fabricacdo a eventos adversos (EA). Entretanto, os cateteres sao PS de

uso muito amplo, conforme mencionado anteriormente.
1.3 Vigilancia sanitéaria no Brasil
A Constituicdo Federal (CF) de 1988 preconiza que “a saude € um direito de

todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que

visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos’. Determina que o
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consumidor deva ser defendido e que a saude é regida por um sistema unico
(BRASIL, 1988; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

O Sistema Unico de Satide (SUS) foi criado em 1990 pela Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, e foi definido como o conjunto de acdes e servi¢cos de saude
prestados por 6rgdos e instituicbes publicas das esferas municipais, estaduais e
federais, da administragéo direta/indireta e das fundagbes mantidas pelo poder
publico, podendo ter a participacdo da iniciativa privada de forma complementar.
Neste dispositivo legal, temos a vigilancia sanitaria (Visa) como “um conjunto de
acOes capaz de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao, circulacdo de
bens e da prestacéo de servigos de interesse a saude” (BRASIL, 1990)

A Visa € um campo de acéo, que na busca pelo direito a saide operacionaliza
os principios do SUS. As acdes normativas, de fiscalizacdo e de controle da Visa
sédo exercidas através de um poder de policia visando garantir os direitos coletivos
sobre os individuais, prevenindo e impedindo irregularidades (AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

As acOes de Visa tém carater educativo, normativo, fiscalizador, de controle e,
caso necessario, punitivo. As acfes educativas sdo fundamentais para a
conscientizacdo e priorizacdo das acbes de carater preventivo (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Cada esfera de governo tem competéncias em Visa. Os municipios sao
responsaveis por executar todas as acoes, pautados nas leis federais e estaduais.
Esse processo é denominado municipalizacdo das acfes de Visa. O estado e a
Unido devem atuar de maneira complementar (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Essa descentralizacdo para os municipios tem o objetivo de resolu¢cdo mais
rapida dos problemas. Tendo em vista o carater regional das ocorréncias, entende-
se que o municipio conhece melhor os problemas. Diante disso, a municipalizacao
permite a construcdo e o fortalecimento da vigilancia e, portanto, agilidade nas
acdes (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Em 1999, foi criada a Anvisa, através da Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de
1999. E uma autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Satde (MS),

com atuacdo em todo territorio nacional, com sede e foro no Distrito Federal. E
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administrativamente independente, com estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira (BRASIL, 1999)

A Anvisa tem como objetivo promover e proteger a salude da populacgéo,
através do controle sanitario desde a producao, até a comercializacao de produtos e
servicos, incluindo os ambientes, processos, insumos e tecnologias de saude. E
responsavel pela regulamentacéo, regulacdo dos produtos e controle dos produtos
comercializados, além da fiscalizacdo (BRASIL, 1999; SOUZA et al., 2017)

As etapas de inspecdo sanitaria e fiscalizacdo objetivam verificar a
capacidade de produzir em conformidade com o projeto original e a qualidade.
Entretanto, essas duas etapas nao sao suficientes para manter a qualidade dos
produtos comercializados, sendo necessarias mais duas atividades: a fiscalizacéo e
a vigilancia de EA e queixas técnicas (QT) na pds-comercializacdo (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Um dos maiores desafios do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
€ a avaliacdo da qualidade dos PS comercializados (GIL; CHAVES; LAUS, 2015;
OLIVEIRA; RODAS, 2017).

1.4 Visa de produtos para saude e regulacédo

Tendo em vista que regulacdo € a legalizacdo de regras prescritivas e 0
monitoramento de aplicacdo dessas regras, e que regulamentacdo é a edicado de
normas com objetivo de elucidar e dar cumprimento a lei. Pode-se dizer que a
Anvisa tem acdes de natureza regulamentar, para que possa operar a regulacéo de
um dado setor (FEITOZA-SILVA et al., 2017)

As trés esferas de governo tém responsabilidade sobre as acdes de Visa e a
regulamentacdo dos PS. A Anvisa representa a esfera federal, coordena o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), controla as atividades de autorizacdo de
funcionamento de empresa (AFE) e todo processo regulatorio para registro, ou
cadastro dos produtos para saude. Os estados e municipios tém como principal
responsabilidade a fiscalizacdo (FEITOZA-SILVA et al., 2017).

A primeira avaliagdo de pré-comercializacdo surgiu em 1976 com a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, que determinou que a comercializagéo dos PS,

no Brasil, ocorreria ap0s registro do MS, garantindo a comercializacdo apos o
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cumprimento das legislacbes sanitarias legais (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010; BRASIL, 1976).

Devido ao grande nimero de PS e a possibilidade de provocarem agravos, é
preconizado o registro, ou cadastramento para regularizacao dos produtos, além do
registro da propria empresa de saude. Apds o registro, com a producdo em larga
escala e comercializagcado do produto, inicia-se a vigilancia pés-comercializacdo. Os
PS devem comprovar seguranca e eficacia (SOUZA et al, 2017).

Dessa forma, serd solicitada a apresentacao de ensaio clinico especifico para
0 produto a ser registrado ou cadastrado pela Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude (GGTPS) nas seguintes situacdes (BRASIL, 2016):

e PS inovadores, independentemente de sua classe de risco (inovagdo em
desenho, matéria-prima, indicacédo de uso entre outros);

e PSde classe deriscolll e IV.

A RDC n° 185/2001 tornou obrigatério o registro de todos os produtos
meédicos, com excecdo dos de classe | e Il. O registro tem validade de cinco anos,
podendo ser revalidado sucessivamente por igual periodo. E importante ressaltar
gue existe uma consulta publica em andamento, Consulta Publica n® 730 de 14 de
outubro de 20919, que propde uma validade de dez anos para registro de PS
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019; BRASIL, 2001b).

Tal legislacdo permite que haja suspensao do registro do produto, caso esteja
sob investigacdo sanitaria, relacionada a irregularidade, ou defeito do produto, ou
processo de fabricacdo. Quando for comprovado que o produto, ou processo de
fabricacdo apresenta risco a saude havera o cancelamento do registro (BRASIL,
2001b).

No momento do registro, isencdo e alteracdo de registro de grupos de
produtos, o fabricante, ou importador podera detalhar as semelhancas e diferencas
entre cada modelo que constitui a familia. Também ocorre a avaliacdo da concepcao
do produto, o projeto, as caracteristicas intrinsecas de seguranca e eficacia
(BRASIL, 2000; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Os PS das classes | e Il devem ser cadastrados. O cadastro de produtos é um
ato privativo da Anvisa, realizado apos a avaliagdo e despacho do seu dirigente,

comprova o direito de fabricacdo e de importacdo. Esses produtos ficam
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dispensados de revalidagéo, desde que sejam cumpridos os requisitos das Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) (BRASIL, 2015).

A Anvisa poderd cancelar os cadastros dos PS caso seja comprovada a
falsidade de informagcdo prestada, ou haja cancelamento dos documentos
necessarios ao cadastramento e/ou que seja comprovado que o0 produto, ou
processo de fabricacdo pode apresentar risco a saude (BRASIL, 2015).

A Resolucdo RDC n° 16 de 28 de margo de 2013 aprovou o Regulamento
Técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro. Tal resolucdo estabelece requisitos para as BPF de
produtos médicos e produtos para diagnéstico in vitro para métodos e controles
usados no projeto, compras, fabricagcdo, embalagem, rotulagem, armazenamento,
distribuicdo, instalacdo e assisténcia técnica. Tem como objetivo assegurar que 0s
produtos sejam seguros e eficazes. E aplicavel a fabricantes e importadores de
produtos comercializados no Brasil (BRASIL, 2013).

Cada fabricante devera realizar um gerenciamento de risco continuo, que
contemple todo o ciclo de vida do produto, desde a concepcdo até a sua
descontinuacgédo, para identificar os perigos associados, estimar, avaliar e controlar
0s riscos e avaliar a efetividade dos controles estabelecidos. Deve incluir analise,
avaliacdo, controle e monitoramento do risco. Uma politica para determinacdo dos
critérios de risco deve ser estabelecida, bem como uma revisdo periédica das
atividades de gerenciamento de risco (BRASIL, 2013).

As legislacdes vigentes ndo garantem a qualidade dos PS apds a obtencéo
do registro. Assim sendo, deve haver medidas de controle pés-comercializacao (GIL;
CHAVES; LAUS, 2015).

1.5Tecnovigilancia

Observa-se uma insercéo acelerada de novas tecnologias no mercado devido
ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico das industrias, remetendo a oferta maior
de seguranca para o paciente e profissional de salude. A Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) estima que 50% dos avangos terapéuticos ndo existiam ha 10 anos.
Entretanto, essas novas tecnologias possuem riscos intrinsecos, decorrentes do

conhecimento cientifico incompleto, suas consequéncias e suas interacfes em
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situacOes diversas. (KUWABARA; EVORA; OLIVEIRA, 2010; GIL; GHAVES; LAUS,
2015; SOUZA et al., 2017).

Dessa forma, ainda que sejam incorporados ao processo de fabricacdo todos
0s conceitos de seguranca sanitaria, nenhum produto € totalmente isento de causar
dano. Os problemas sanitarios relacionados a essa incorporacdo sdo observados
pelas QT e EA na pés-comercializacdo e pressupfem a existéncia de riscos a saude
da populacédo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; SOUZA et
al, 2017).

EA é qualquer evento de efeito ndo desejado decorrente do uso do PS nas
condicdes previstas. QT é qualquer notificacdo de alteracao/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos, ou legais, que podera causar
dano a satde, ou ndo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Muitos problemas ndo podem ser detectados até que haja uma ampla
experiéncia no mercado. Assim sendo, é importante o0 acompanhamento da
utilizacdo dos PS nas condi¢cfes reais, ou seja, ha pés-comercializacdo, tendo em
vista 0 risco a saude do paciente (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010).

Em 2001 foi criada a Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG) da Anvisa, para o
desenvolvimento de diretrizes de controle de riscos, qualidade e seguranca dos
equipamentos e PS comercializados. No final de 2005 foi criado o Nucleo de Gestéo
do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (NUVIG),
que dentre outras unidades, incorporou o UTVIG (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Em 2009, foi instituido o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria (Vigipés), pela Portaria n°® 1.660, de 22 de julho de 2009, devido a
necessidade de identificacdo precoce de problemas relacionados aos produtos e
servicos sob Visa, comercializados ou nao, a fim de minimizar, ou eliminar os riscos
de uso. Tal Portaria prevé a disponibilizacdo de um sistema para registro das
notificacdes de EA e QT e possibilita 0 monitoramento, a analise e a investigacéo
dos EA e QT de produtos e servicos na fase de poOs-uso/pés-comercializacéo
(BRASIL, 2009a).

A notificacdo € o ato de informar a ocorréncia de EA, E/ou QT dos PS para

seus detentores de registro e autoridades sanitarias. Os usuarios e profissionais
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notificadores s&o fundamentais para o bom funcionamento e efetividade da
tecnovigilancia (BRASIL, 2009b; GIL; CHAVES; LAUS, 2015).

O Vigipés deve ser capaz de desencadear medidas para interrupcdo dos
riscos. Quando as atividades prévias ndo forem suficientes para eliminacdo dos
riscos, devem minimizar os danos existentes (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2010)

Tecnovigilancia é o sistema de Visa de notificacdes de EA e QT de PS na
fase poOs-comercializacdo, com objetivo de recomendar medidas que garantam a
protecdo e a promocao da salde da populacédo (SOUZA et al., 2017).

Permite a identificacdo de problemas inesperados, ou 0 aumento de eventos
indesejados, destacando sua importancia no processo regulatorio. Além disso,
subsidia as instituicdbes para controle dos produtos comercializados, através da
avaliacdo do desempenho dos materiais ap6s aquisi¢cao e respaldo técnico quanto a
desclassificacdo de proposta de licitante em aquisicbes futuras (GIL; CHAVES;
LAUS, 2015; SOUZA et al., 2017).

O monitoramento pods-comercializacdo deve ser continuo, possibilitando a
identificacdo precoce de necessidade de intervencdo e evitando desperdicio de
material pela ma qualidade (GIL; CHAVES; LAUS, 2015; OLIVEIRA; RODAS, 2017).

Os detentores de registro devem estruturar e implantar um sistema de
tecnovigilancia em sua empresa, sob responsabilidade de um responsavel com
formacdo em nivel superior, mantendo todos os registros de notificacdo deverao ser
guardados por um periodo equivalente a vida util do produto, desde que ndo seja
inferior a dois anos (BRASIL, 2009b).

As notificacBes referentes a séria ameaca & saude publica, 6bito, EA grave
gue nao evoluiu para 6bito, QT com potencial de causar 6bito ou EA grave, EA nao
grave, QT com potencial de causar EA néo grave e falsificacdo devem ser avaliadas
prioritariamente pelo detentor de registro (BRASIL, 2009b).

A Resolucdo RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009 determina os prazos
gue os detentores de registro devem notificar ao SNVS, que podem variar de 72

horas a 30 dias dependendo da notificacdo, conforme abaixo:

« Obito, séria ameaca & salde publica e falsificacdo devem ser notificadas em 72

horas;



25

e EA grave, sem 0bito associado e EA nao grave cuja recorréncia tem potencial de
torna-lo grave devem ser notificados em 10 dias. Nesse mesmo prazo devem ser
registradas as ocorréncias de 0Obito, séria ameaca a saude publica e as falsificacdes
verificadas em outros paises e associadas a produto para salude com registro no
Brasil;

e QT verificada em territério nacional que possa causar EA grave deve ser
notificada em prazo maximo de 30 dias.

As notificagdes de QT subsidiam a adocéo de medidas pela Anvisa, uma vez
gue permitem identificar irregularidades do produto e/ou fabricante e orientam os
processos de analise, vigéncia de novas tecnologias e recursos disponiveis (GIL;
CHAVES; LAUS, 2015).

O atual desafio da tecnovigilancia € o monitoramento de problemas
relacionados a PS, uma vez que, € um desafio obter informacdes confiaveis acerca
do monitoramento da qualidade do material de consumo na fase de pos-
comercializacdo. (BRASIL, 2009b; GIL; CHAVES; LAUS, 2015; OLIVEIRA; RODAS,
2017).

1.5.1 Sistema de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa)

O Notivisa foi criado em 2006 e trata-se de uma ferramenta da web, sob
coordenacao da Anvisa com o objetivo de facilitar e sistematizar as notificacdes de
EA e QT. E responsavel por facilitar a visibilidade da informac&o por todos os entes
e profissionais de saude, permitindo que sejam feitas medidas de controle
adequadas, alertas de seguranca, criacdo/atualizacdo da legislacdo. Recebe
infformacbes de produtos nas seguintes categorias: tecnovigilancia,
farmacovigilancia, hemovigilancia e biovigilancia, fortalecendo a vigilancia pés-uso.
E fundamental para aumentar a eficiéncia e eficacia dos servicos de salde, que
buscam minimizar os danos e riscos a saude dos individuos (BELICANTA et al.,
2018; FEITOZA-SILVA et al., 2017; OLIVEIRA; RODAS, 2017).

Esse sistema permite que os hospitais sentinela, as empresas detentoras de
registro e profissionais da saude notifiguem EA e QT de produtos sob Visa, como
por exemplo: PS, agrotoxicos, saneantes, medicamentos, soro e imunoglobulinas,
produtos de higiene pessoal e perfume, sangue, derivados e componentes
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).
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E uma oOtima ferramenta para que as atividades de tecnovigilancia sejam
descentralizadas e incorporadas nas atividades dos estados e municipios (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010)

A gestdo dos dados do Notivisa atualmente é compartilhada entre o MS, a
Anvisa e as Secretarias de Saude Estaduais e Municipais. A Anvisa é responsavel
pelo gerenciamento das notificagbes de EA e QT relacionadas com 0s servigos e
produtos sob Visa de forma integrada com as demais esferas de gestdo do SUS.
Também desenvolve acdes para o controle de surtos relacionados ao uso de
produtos de forma articulada com a vigilancia epidemiol6égica e a assisténcia a
saude, identifica e divulga sinais e/ou alertas relativos as notificacdes sempre que
necessario (BRASIL, 2009a).

Além disso, a Anvisa mantém informados os orgaos do SNVS que tenham
ligacdo direta com os estados e Distrito Federal sobre as etapas e conclusdo de
cada investigacdo e assegura a confidencialidade da identidade dos notificantes e
pacientes/usuarios (BRASIL, 2009a)

Os EA e as QT evidenciam os problemas sanitarios referentes ao uso de PS
gue podem causar aumento da morbidade, da mortalidade, do tempo de tratamento
e dos custos assistenciais, bem como permite o conhecimento sobre os agravos a
saude do usuario, efeito subito, ou indesejavel e/ou as falhas de funcionamento dos
PS comercializados no Brasil. Também fornece informacbes para a Anvisa
promovendo a vigilancia em saude e subsidiam as instituicdbes no que se refere ao
controle de produtos comercializados (OLIVEIRA; RODAS, 2017; GIL; CHAVES;
LAUS, 2018).

A subnotificacdo é uma probleméatica do Notivisa. Pode ser atribuida a
escassez e sobrecarga dos profissionais da saude e de tempo para notificacdo. A
falta de informacdo e orientacdo dos profissionais de salde sobre a atitude a ser
tomada em caso de desvio de qualidade dos produtos, também pode corroborar com
esse problema (GIL; CHAVES; LAUS, 2015; OLIVEIRA; RODAS, 2017).

As QT por serem mais simples de serem avaliadas e por serem visualmente
perceptiveis possuem maior indice de notificacdo do que os EA. Além disso, ha o

medo de possivel punicdo pelo registro de EA (SOUZA et al., 2017).
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1.5.2 Rede Sentinela

A rede sentinela foi criada em 2001, com a finalidade de observatorio ativo do
desempenho e seguranca de produtos de salde regularmente usados, através do
incentivo das notificacbes de produtos comercializados sob responsabilidade da
Visa. E constituida principalmente por hospitais universitarios, publicos em
prioridade, de grande porte e alta complexidade envolvidos com a assisténcia,
ensino e pesquisa, mas qualquer instituicdo pode solicitar credenciamento
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

Representa um conjunto de instituicbes de saude que atuam de maneira
articulada com os entes do SNVS, na vigilancia de EA e QT de produtos sujeitos a
Visa. E coordenada pela Anvisa, em articulagio com os entes do SNVS. A
informag&o gerada devera alicergcar tomada de decisdo para eliminar, ou reduzir os
riscos e minimizar danos relacionados a utilizacdo de produtos sob Visa (BRASIL,
2014).

A Rede Sentinela tem como objetivo identificar, analisar, avaliar, tratar,
monitorar e comunicar os riscos relativos aos usos desses produtos. Passou a ser
disciplinada em setembro de 2014, pela RDC n° 51, de 1 de outubro de 2014 e pela
Instrucdo Normativa da Anvisa (IN) n° 8, de 1 de outubro de 2014. Se baseia em trés
pilares: busca ativa por EA, a notificacdo de QT e EA e o uso racional de tecnologias
em saude (BRASIL, 2014; SOUZA et al., 2017).

Todos os servicos de saude pertencentes a rede sentinela devem possuir
uma equipe responsavel pelo gerenciamento de risco, denominada geréncia de
risco, de carater multidisciplinar, coordenada por profissional de nivel superior. Essa
geréncia desenvolve atividades de notificacdo no Notivisa, com a finalidade de
identificar os EA, avaliar os danos e propor decisdes para sua resolucdo saude.
Além disso, registrar regularmente QT (BRASIL, 2014; SOUZA et al., 2017).

Os artigos médicos, inseridos em procedimentos e em tecnologias de saude
sdo numerosos e amplamente utilizados nos estabelecimentos de saude, o que
ratifica a importancia do seu monitoramento pela gestdo de risco (SOUZA et al.,
2017).

A Anvisa e as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais devem fazer a
articulacdo da Rede sentinela com o SNVS, através do fortalecimento das acdes de

vigilancia, formacdo de parcerias, estimulo ao desenvolvimento institucional e a
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modernizacdo dos servicos e colaboracdo para capacitacdo e/ou atualizacdo dos
gerentes de risco e suas equipes (BRASIL, 2014).

A adesdo a rede sentinela é um ato voluntario. Atualmente ndo ha
transferéncia de recurso financeiro para a implantacdo da geréncia de risco. Os
servicos que compdem a rede sentinela também devem planejar executar, monitorar
e divulgar acdes de Visa poOs-comercializacdo e pOs-uso de produtos e servigos
(BRASIL, 2014).

As instituicdes de saude que compdem a rede sentinela devem desenvolver
as seguintes atividades (BRASIL, 2014):

e Contribuir para a melhoria continua do gerenciamento de risco sanitario, atuando
como observatério do desempenho de produtos por meio da geréncia de risco,

e Fornecer informacdes de qualidade;

e Notificar EA e QT no Notivisa;

¢ Notificar no Sistema de Informacfes de Acidentes de Consumo (SIAC) acidentes
graves ou fatais suspeitos de terem relacdo pelo consumo de produtos;

e Promover e divulgar o Notivisa;

e Desenvolver e apoiar estudos de interesse do SUS;

e Implementar geréncia de risco no Vigipos;

e Cooperar com atividade de formacéo e educacéo continuada no Vigip6s;,

e Coordenar e supervisionar sub-redes com foco em temas, ou tecnologias
especificas.

Destaca-se, portanto, que a incorporacdo de novas tecnologias reitera a
importancia e a responsabilidade da rede sentinela no monitoramento das
notificacbes dos produtos sob Visa na fase pos-comercializacdo (GIL; CHAVES;
LAUS, 2015).

1.6 Rede de laboratérios oficiais

A rede de laboratérios oficiais compde a estrutura da Visa, sendo
imprescindivel para controle sanitario dos PS. Por meio das andlises fiscais e de
controle de qualidade, produz base tecnoldgica e cientifica para a avaliacdo de

conformidade de produtos e gerenciamento de risco. Fazem parte dessa rede 0s
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Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacens) dos estados e o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) (BRASIL, 2011).

Em 2004, foi criado o Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica
(SISLAB), composto por um grupo de redes nacionais de laboratorios,
hierarquicamente organizadas em sub-redes, conforme 0s agravos ou programas,
por grau de complexidade das atividades, compreendendo a vigilancia
epidemioldgica e vigilancia em saude ambiental, Visa e assisténcia médica (BRASIL,
2004; CASTELO BRANCO et al., 2015).

Os componentes da Rede Nacional de Laboratérios de Visa realizam analises
laboratoriais em alimentos, medicamentos, cosméticos e saneantes; imunobiolégicos
e hemoderivados; toxicologia humana; contaminantes biolégicos e nao-biologicos
em produtos relacionados a saude; PS e vigilancia em portos, aeroportos e
fronteiras (BRASIL, 2004).

Os Lacens séo vinculados as Secretarias Estaduais de Saude, dentre outras
competéncias, realizam o controle de qualidade analitica das redes estaduais, por
meio das analises laboratoriais. S&o responsaveis por produzir informacdes
relevantes para o fortalecimento do SNVS (BRASIL, 2004; CASTELO BRANCO et
al., 2015).

O INCQS tem como responsabilidades planejar, coordenar, supervisionar e
executar atividades de controle de qualidade de alimentos, medicamentos, sangue e
hemoderivados, imunobiolégicos, cosméticos, domissanitarios, reativos para
diagnostico, PS, estabelecer normas e metodologias de controle da qualidade para a
rede de laboratdrios do SUS, capacitar profissionais das areas de saude, de ciéncia
e de tecnologia, promover acdes regulatdrias em parceria com o 6rgdo da Visa e
assessorar tecnicamente a rede nacional de laboratérios de controle de qualidade
em saude. Faz parte do SNVS e realiza alguns ensaios em produtos para a saude.
Realiza analises prévia, fiscal e de controle de produtos sob Visa. Dentre as
modalidades realiza a analise prévia, que para bolsa de sangue e dispositivo intra-
uterino (DIU) representa o Unico laboratorio apto a realizar. Além disso, assessora
0os Lacens sobre metodologias analiticas, questdes tecnoldgicas e normativas
(BRASIL, 2003; BRASIL, 2009; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2010; BRASIL, 2011; BRASIL, 2014).

As notificagbes que se desdobram em investigacbes, normalmente tém

demanda de andlise laboratorial. Entretanto, devido a limitacdo dos laboratorios, a
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conducéo da maioria das investigacdes fica condicionada ao exame documental de
pareceres, inspecdes e registros do sistema interno de controle de qualidade do
detentor de registro, fabricante, ou das andlises laboratoriais por eles patrocinadas
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

1.7 Andlise de aspecto e de rotulagem de produto para saude

A inspecdo visual de rétulo, embalagem e aspecto de PS sob Visa € uma das
atividades executadas nas modalidades de andlise realizadas no departamento de
guimica do INCQS. Conforme a Norma Brasileira ABNT NBR 5426 de janeiro, de
1985, inspecionar é o “processo de medir, ensaiar e examinar a unidade de produto
ou comparar suas caracteristicas com as especificacdes”.

A Anvisa define rotulo como identificagdo impressa, ou litografada, bem como
dizeres pintados, gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicado diretamente sobre
recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor
de embalagem (BRASIL, 1976).

A Lei n°®6.360, de 23 de setembro de 1976 define embalagem como invélucro,
recipiente, ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou ndo destinada a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter os produtos sob Visa. Determina que
€ obrigatoria a aprovacédo, pelo MS, quando em contato com o produto alteram os
seus efeitos, ou levam ao dano a saude (BRASIL, 1976).

A inspecao por atributo verifica se a amostra é defeituosa, ou ndo, quando
comparada a um requisito. E mais rapida, apresenta baixo custo e é frequentemente
utilizada para inspecéo visual. A decisao de reprovar, ou aprovar um lote/unidade é
feita apdés checar se a amostra atende a um nivel de qualidade global
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 1985; ALTINO, 2011).

Ha legislacbes que determinam 0s requisitos essenciais de seguranca e
eficacia, aplicaveis a PS, podendo ser consideradas alternativas para as analises de
aspecto e rotulagem (FEITOZA-SILVA et al., 2017).

A Resolucdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001 pode ser utilizada para as
analises de aspecto, rotulagem e danos na embalagem primaria de PS. Os produtos
projetados em estado estéril devem ser embalados em embalagem néao reutilizavel
de maneira que estejam estéreis no momento da comercializagdo e que mantenham

a esterilidade durante o armazenamento e transporte, até que a embalagem
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protetora seja violada, ou aberta. Os sistemas de embalagem destinados a PS néo
estéril devem conservar o produto sem deterioracdo no estado de limpeza previsto
(ANVISA, 2001; BRASIL, 2001a; FEITOZA-SILVA et al., 2017).

A RDC n° 185/2001 preconiza que as informacgfes dos rétulos devem estar
em portugués. Também estabelece que todos os produtos devem incluir nas suas
embalagens instrugcbes de uso, com excecao das embalagens dos PS pertencentes
as classes | e Il, desde que a seguranca esteja garantida. Quando ndo for possivel
incluir essas informagfBes nos rétulos/embalagens individuais, essas devem ser
acrescidas no rotulo da sua embalagem comercial. Se nao for possivel embalar cada
unidade, essas instru¢cdes devem constar nas instru¢gdes de uso que acompanham
um ou mais produtos (BRASIL, 2001b; ANVISA, 2006).

Quando apropriado, as informacdes podem ser apresentadas sob a forma de
simbolos e/ou cores, desde que estejam em conformidade com os regulamentos, ou
normas técnicas. Caso ndo existam normas técnicas, devem ser descritos na
documentacdo que acompanha o produto (BRASIL, 2001b; BRASIL, 2006)

O rotulo de PS deve conter as seguintes informacdes (BRASIL, 2001b):

e Arazdao social e endereco do fabricante e/ou do importador;

e Informacbes que permitam a identificacdo do produto e o conteldo da
embalagem;

e A palavra estéril, quando aplicavel;

e O lote, precedido da palavra lote, ou 0 niumero de série;

e Indicacao de uso Unico, quando for o caso;

e CondicOes especiais de armazenamento, conservacao, ou uso;
e Instrucdes de uso;

e Todas as adverténcias e precaucdes a serem tomadas;

e O método de esterilizacao, quando aplicavel,

e Nome do responsavel técnico;

e Numero do registro do produto, precedido pela sigla de identificacdo da Anvisa.

A RDC n° 16, de 28 de marco de 2013 determina que os fabricantes devem
garantir a integridade e evitar mistura acidental dos rotulos, instru¢cdes de uso,

materiais de embalagem, ou etiquetas identificadoras. Além disso, os rétulos devem
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ser projetados, impressos, ou aplicados, quando for o caso de forma a permanecer
legivel e aderido ao produto do processamento, ao uso (BRASIL, 2013).

A néo conformidade a qualquer requisito das legislagdes vigentes para o PS
inspecionado configura defeito. Os defeitos podem ser classificados em uma ou
mais classes, conforme abaixo (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS
TECNICAS, 1985):

e Defeito critico: impede o funcionamento, ou desempenho da funcdo de um
produto. Pode originar condi¢des perigosas, ou inseguras para o usuario

e Defeito grave: pode gerar falhas ou reducgéo da utilidade do produto

e Defeito toleravel: ndo reduz de forma significativa a utilidade do produto, ou nao

influencia seu uso efetivo.

1.8 Justificativa

Os materiais sdo responsaveis por 23 a 29% dos custos hospitalares,
dependendo da complexidade e organizacdo da instituicdo. Segundo dados do
observatorio da Associacdo Nacional de Hospitais Privados (ANAHP), em 2014, a
segunda maior despesa dos hospitais foi com insumos hospitalares, totalizando
24,5% do custo anual. A ma qualidade dos materiais pode causar desperdicios,
aumento do custo na aquisicdo bem como danos a integridade fisica dos pacientes e
comprometimento da presteza do atendimento. Classificar os tipos de desvio
fortalece e retroalimenta o SNVS (ALMEIDA; SILVA, 2016; VAGHETTI et al., 2011;
GIL; CHAVES; LAUS, 2015).

Os gastos com recursos humanos e materiais contribuem para elevacdo dos
custos hospitalares. Em 2002, os hospitais foram responsaveis por dois tercos do
consumo do setor de saude, equivalente a 8,3% do Produto Interno Bruto (PIB). O
desperdicio hospitalar aumenta consideravelmente os custos hospitalar, podendo
ocasionar um aumento de até 30% das despesas. Em um estudo realizado na
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) Neonatal de um Hospital Universitario do
Parana, foram gastos R$: 7.208,95 por uso indevido de material em um periodo de
observagcdo de 100 horas (ALMEIDA; SILVA, 2016; VAGHETTI et al., 2011; GIL;
CHAVES; LAUS, 2015).
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As organizagBes de saude publica e privada tem se preocupado com a
administracao de recursos materiais. O maior controle do consumo e dos custos por
parte das instituicbes publicas é importante, para que ndo haja privacdo de material
para funcionérios e pacientes (GARCIA et al., 2012).

Os problemas sanitarios mais comuns relacionados a utilizacdo de PS séo os
desvios de qualidade, as QT e os EA, que séo capazes de ocasionar agravos a
saude, sequela e 6bito dos usuarios e profissionais de saude. Estudos estimam que
10% dos pacientes admitidos em unidades terciarias de saude sofreram EA com PS,
cerca de 60% desses casos sao evitaveis. Em 2011, no Brasil, 7,6% dos pacientes
internados sofreram algum EA, sendo a taxa de mortalidade de 40% e 66,7% de
casos evitaveis. Esses EA repercutem na saude do paciente e causam impacto
financeiro, pois aumentam o tempo de internac&o do individuo, levam a tratamentos
adicionas aos danos decorrentes, ou por indenizacdes judiciais (BELICANTA et al.,
2018).

Os cateteres sdo produtos amplamente utilizados no ambiente hospitalar e
estdo entre os sete PS mais notificados, correspondem a 6,17% das notificacdes.
Dessa forma, por serem PS de grande utilizacdo e notificacdo, foram escolhidos
como objeto desse estudo visando conhecer a qualidade e os tipos de cateter
comercializados e propor uma analise rapida, reprodutivel e de baixo custo.
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; BELICANTA et al., 2018;
OLIVEIRA; RODAS, 2017).

Dentro desse contexto, o estudo realizard a elaboracdo de formularios
especificos e padronizados para analise de aspecto e rotulagem, permitindo uma
analise de cateter de baixo custo, padronizada e reprodutivel pelo INCQS. Além
disso, esses formularios poderdo funcionar como uma ferramenta de pré-
gualificacdo de cateter durante o processo licitatorio, ou de compra, apos sua
divulgacdo, possibilitando uma aquisicdo de cateter com mais qualidade pelas
instituicbes de saude, principalmente as publicas e também poderdo ser utilizados
como instrumentos de trabalho norteadores para andlises realizadas em campo

pelas vigilancias sanitérias.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o perfil das notificagbes de QT do produto cateter no Notivisa, propor
classificacao dos tipos disponiveis no mercado e implementar a analise de aspecto e
rotulagem no INCQS.

2.2 Objetivo especifico

e Quantificar as notificacdes de QT no sistema Notivisa de cateter no periodo de
2015 a 2017;

o Classificar e analisar individualmente as QT dos trés cateteres mais notificados
no periodo proposto;

e Andlise das legislacbes sanitarias gerais e especificas e normas técnicas
vigentes relacionadas aos cateteres mais notificados;

e Desenvolver formularios para analise de aspecto e rotulagem, a partir das
normas técnicas e das legislacdes sanitarias existentes para os trés cateteres mais
notificados;

e Elaborar procedimentos operacionais padrdo (POP) especificos para os
produtos;

e Avaliar aspecto e rotulagem do cateter intravenoso periférico disponivel nos
servicos sentinelas que possuem acordo de cooperacdo com o INCQS;

e Avaliar amostras disponiveis no mercado do cateter mais notificado;

e Avaliar os registros de cateter na Anvisa
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3 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo realizado em trés etapas: avaliacdo das
notificagcdes de QT, avaliacdo de aspecto e rotulagem e avaliacdo dos registros de

cateter.

3.1 Notivisa — Acesso aos dados

Solicitou-se, por meio de oficio do INCQS, ao NUVIG todas as notificacdes de
QT relacionadas ao produto cateter no periodo de 01/01/2015 até 31/12/2017. Foi
realizada a avaliacdo retrospectiva de dados. Os registros de QT foram tratados em
editor de planilha e as notificagbes foram avaliadas individualmente. As notificagbes
gue nao corresponderam a definichio de QT preconizada pela Anvisa e as
relacionadas a outro PS foram excluidas.

Apoés a analise das notificacfes, foi realizada a classificacdo e quantificacao

das QT dos cateteres notificados.

3.2 Classificacdo das queixas técnicas

Foi realizada leitura minuciosa de todas as notificacbes de QT de cateter.
Houve a classificacdo das notificacdes dos trés tipos de cateter mais notificados
conforme a nado conformidade descrita. Os tipos de cateter também foram
classificados, inicialmente a classificacdo foi feita conforme a descricAo dos
notificadores e, em um segundo momento, conforme a sua funcionalidade.

As classificagbes das notificacbes foram registradas em planilhas e

convertidas em gréficos, possibilitando a anélise do perfil das QT.

3.3 Andlise regulatéria

Foi realizada andlise documental das legislacbes sanitarias gerais e
especificas (regulamentos técnicos), normas técnicas existentes para os cateteres
mais notificados. A procura foi realizada na base de busca da ABNT, no site da

ANVISA e na base do Sistema de Legislacdo para Saude (Saude Legis). Foram



36

consultadas todas as legislacdes vigentes relacionadas a cateter e produtos para
saude que estavam em vigor no periodo do estudo. As palavras chaves: cateter,
produtos para saude, rétulo, embalagem foram utilizadas como orientadoras da
busca. Todas as legislacbes que foram canceladas e as néo relacionadas aos tipos
de cateter mais notificados foram desconsideradas.

3.4 Desenvolvimento de formularios padronizados

A partir do perfil das QT e das legislacbes vigentes, foram elaborados
formularios de andlise de aspecto e rotulagem para os trés cateteres mais
notificados, contemplando todos os itens necessarios para assegurar seguranca e
eficacia do uso cateter na fase pods-comercializacdo, bem como garantir
reprodutibilidade e base legal das andlises realizadas. Cada item de analise do POP
corresponde a um item relacionado a andlise de aspecto e rotulagem existente nas
legislacbes vigentes.

Para validacdo dos formularios, as analises de uma mesma amostra foram
realizadas simultaneamente por trés avaliadores distintos. Foram observados a
embalagem, o rotulo e o aspecto do cateter, conforme descrito no formulario,
visando checar se eles possuiam os requisitos determinados pelas legislacoes
vigentes. Apos a andlise de cada amostra, os resultados eram comparados e
discutidos. Em caso, de n&o conformidade, em um dos itens da amostra realizava-se

nova analise por outros dois avaliadores.

3.5 Elaboracéo de Procedimento Operacional Padrao (POP)

Visando a implementacdo dos ensaios de aspecto e de avaliacdo dos rotulos,
foi elaborado POP contendo instrucdes detalhadas para a utilizacdo dos formularios,
tendo como objetivo a reprodutibilidade e a confiabilidade dos resultados e laudos,
possibilitando a utilizacdo dos formularios em outros laboratorios oficiais e
instituicbes do Brasil.

O POP foi descrito a partir do processo de utilizacdo dos formulérios, com o
objetivo de tornar todas as avalia¢des iguais e reprodutiveis, tendo como referéncia

as legislacdes vigentes e os formularios em anexo.
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3.6 Avaliacado de aspecto e rotulagem de um dos cateteres mais notificado
disponivel nos servigcos sentinelas com acordo de cooperagdo com o
INCQS

Foi enviado oficio para os hospitais sentinelas, que possuem cooperagdo com
o INCQS, solicitando amostras dos trés tipos de cateter com maior niumero de
notificagbes de QT. Todos os produtos enviados foram registrados no sistema
Harpya. Apds o registro foi realizada a andlise de aspecto e rotulagem utilizando o
formulario desenvolvido (Apéndice B ), conforme instrucbes do POP especifico.

Cada amostra foi analisada em triplicata, sendo observados a integridade, o
aspecto e, consequente, qualidade da embalagem, do rotulo, do cateter e da agulha,

conforme preconizado pelas legislacbes especificas

3.7 Avaliacéo de aspecto e rotulagem do cateter mais notificado — aquisi¢cédo no

mercado

Foi realizada a aquisicdo no comeércio das trés marcas com maior numero de
notificacbes do cateter mais notificado e de ampla utilizagdo na rotina hospitalar.
Todos os produtos adquiridos foram registrados no sistema Harpya. Apds o registro
foi realizada a analise de aspecto e rotulagem utilizando o formulario desenvolvido,
conforme instrucdes do POP especifico.

As amostras com mais de trés unidades foram analisadas em triplicata por
analistas diferentes, sendo observados a integridade, o aspecto e, consequente,
gualidade da embalagem, do rétulo, do cateter e da agulha, conforme preconizado

pelas legislacfes especificas

3.8 Avaliacédo dos registros de cateter

Foi realizado o levantamento dos registros de cateter, a partir da planilha de
Excel disponivel no portal da Anvisa, no dia 08 de julho de 2019. Os dados obtidos
foram tratados em editor de planilha e apenas os registros de cateter foram
avaliados. Cada registro foi avaliado individualmente, visando a obtencdo de

informag0des referentes a sua funcionalidade. Informacdes referentes ao quantitativo
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de marcas disponiveis e locais de producdo também foram extraidas da planilha,

possibilitando conhecer o perfil do cateter comercializado no Brasil
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Aquisicao de dados

ApOGs solicitagdo dos dados ao NUVIG, esses foram encaminhados ao
INCQS, em planilha de Excel com garantia dos filtros propostos: periodo de 2015
(01/01/2015) a 2017 (31/12/2017), nome do produto “cateter” e QT como tipo de
desvio a ser estudado.

Foram obtidos 2.707 registros de QT no Notivisa para o periodo solicitado.
Desse total, 12 sao referentes a descricdo de problemas apresentados pelo
paciente, quatro ndo possuiam descricdo do problema apresentado, nove sao
referentes a disponibilizacdo de produtos vencidos para uso, dois a referentes a
seringas, um a equipo, um a colocacao em posicao inadequada, um a problema de
informacdes do site da Anvisa e um relacionado ao uso de produto incompativel com
o0 medicamento a ser administrado. Dessa forma, apenas 2.676 notificacbes séo
relacionadas a QT efetivamente.

As 2.676 notificacdes foram divididas por ano e observou-se um aumento das

notificacdes no decorrer dos anos, conforme figura 1:

Figura 1 - Distribuicdo das notificacbes de QT no periodo de 2015 a 2017

1200 -

1011
1000

800 -

m 2015
600 -
m 2016

2017

Motificagdes

200 -

[

Fonte: Da autora, 2019.

Os resultados obtidos no periodo do estudo reiteram estudos realizados

anteriormente, que demonstram aumento no registro das notificacdes de QT,



40

reforcando a legitimidade do Notivisa como estratégia sanitaria. A identificacdo e o
manejo adequado das QT sé&o fatores decisivos para a prevencao dos EA e suas
complicacdes (BELICANTA et al., 2018).

4.2 Classificagdo das queixas técnicas de acordo com o tipo de cateter

(notificador)

Inicialmente os cateteres foram classificados em 61 tipos, respeitando a
descricao do produto feita pelos notificadores (Tabela 2).

Tabela 2- Classificacdo de cateter segundo a descricéo realizada pelo notificador e

conforme as notificagdes de queixas técnicas (continua).

Produto Notificacdes Porcentagem
1 Cateter intravenoso 698 26,26
> g;tiﬁtrg a\l/rtlegc()sf)ccgntral de insercéo periférica em 541 2017
3 Cateter intravenoso com dispositivo de seguranca 297 11,54
4 Cateter venoso central duplo limen 259 9,56
5 Cateter venoso central 117 4,15
6 Cateter venoso central multi -lumens 82 3,14
7 Cateter umbilical 81 2,99
8 Cateter hemodialise 73 2,65
9 Cateter central de insercéo periférica Per-g-Cath 56 2,09
10 Cateter para oxigénio 51 2,20
11 Cateter arterial 41 1,08
12 Cateter angiogréfico 38 1,34
13 Cateter uretral duplo j 35 1,31
14 Cateter baldo 25 0,93
15 Cateter dilatacé@o 21 0,82
16 Cateter acesso vascular Port-a-Cath 21 0,78
17 Cateter guia 20 0,75
18 Cateter ablagéo 18 0,67
19 Cateter venoso central triplo lamen 17 0,00
20 Cateter embolectomia 15 0,56
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Tabela 2- Classificagéo de cateter segundo a descrigéo realizada pelo notificador
e conforme as notificacbes de queixas técnicas (continua).

Produto Notificacdes Porcentagem
21 Cateter drenagem 14 0,56
22 Cateter de termodiluicdo 11 0,41
23 Cateter armada 11 0,41
24 Cateter percuténeo 10 0,37
25 Cateter monitoracdo da pressao arterial 8 0,30
26 Cateter implantavel 7 0,22
27 Cateter didlise 6 0,22
28 Cateter eletrodo 6 0,22
29 Cateter hemostasia 6 0,22
30 Cateter para subclavia 6 0,22
31 Cateter de monitoracéo de pressao intracraniana 5 0,19
32 Cateter epidural 5 0,19
33 Cateter radiografico 5 0,19
34 Cateter histerosalpingografia 5 0,19
35 Cateter com agulha para terapia 4 0,15
36 Cateter de imagem 4 0,15
37 Cateter deflectivel de ablacéo e mapeamento 4 0,15
38 Cateter diagnéstico 4 0,15
39 Cateter externo 4 0,15
40 Cateter tipo dormia 4 0,15
41 Cateter ecografico 3 0,11
42 Cateter para anestesia peridural 3 0,11
43 Cateter para troca de tubo 3 0,11
44 Kit cateter ventricular 3 0,11
45 Microcateter 3 0,11
46 Cateter de infusdo 2 0,07
a7 Cateter mount 2 0,07
48 Kit cateter mono limen 2 0,07
49 Cateter intravascular de microperfusao 1 0,07
50 Cateter biliar 1 0,04
51 Cateter epicutaneo 1 0,04
52 Cateter especial em silicone 1 0,04
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Tabela 2- Classificagdo de cateter segundo a descricdo realizada pelo notificador
e conforme as notificagBes de queixas técnicas (conclusao).

52
53

54
55
56
57
58
59

60

61

Produto
Cateter foley
Cateter laparoscépico
Cateter nefrostomia
Cateter para eletrocirurgia
Cateter para hidrocefalia
Cateter para mapeamento
Cateter para oximetria

Cateter semi- implantavel
Kit cateter ureteral

Outros

Total

Notificacdes

N = e N N N

2676

Porcentagem
0,04
0,04
0,04
0,04
0,04
0,04
0,04
0,04

0,04

0,30
100,00

Fonte: Da autora, 2019.

Apoés anadlise da funcionalidade dos tipos de cateter descritos, os cateteres

foram divididos novamente em 47 tipos (Tabela 3). Demonstrando que pode haver

mais de uma denominagcédo para 0 mesmo tipo de cateter, como exemplo pode-se

citar o cateter venoso central de insercdo periférica em poliuretano (PICC), que

nesse estudo foi descrito como PICC, cateter insercéo periférica Per-q-Cath, cateter

percutaneo e cateter epicutaneo. A auséncia de uma nomenclatura ndo padronizada

para PS pode fazer com que um produto seja reconhecido pelo nome de marcas

comerciais pioneiras no lancamento (MICHELIN et al., 2005)

Tabela 3 - Classificacdo de cateter das notificacdes de queixas técnicas, apos

analise de funcionalidade (continua).

Produto Notificacdes Porcentagem
1 Cateter intravenoso 712 26,26
> Cat_eter venoso central de insercdo periférica em 608 2017
poliuretano (PICC)
3 Cateter intravenoso com dispositivo de seguranca 297 11,54
4 Cateter venoso central duplo limen 259 9,56
5 Cateter venoso central 117 4,15
6 Cateter venoso central multi limens 82 3,14



Tabela 3 - Classificacdo de cateter das notificacfes de queixas técnicas, apds

analise de funcionalidade (continuacao).
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Produto Notificagbes Porcentagem
7 Cateter umbilical 80 2,99
8 Cateter hemodialise 73 2,65
9 Cateter baldo 57 0,93
10 Cateter para oxigénio 51 2,20
11 Cateter angiografico 47 1,08
12 Cateter arterial 41 1,50
13 Cateter uretral duplo j 40 1,50
14 Cateter acesso vascular Port-a-Cath 28 1,04
15 Cateter guia 20 0,75
16 Cateter ablacéo 18 0,67
17 Cateter venoso central triplo lumen 17 0,63
18 Cateter drenagem 16 0,60
19 Cateter embolectomia 15 0,56
20 Cateter de termodiluicdo 11 0,41
21 Cateter monitoracao da pressao arterial 8 0,30
22 Cateter epidural 8 0,30
23 Cateter didlise 6 0,22
24 Cateter eletrodo 6 0,22
25 Cateter hemostasia 6 0,22
26 Cateter para subclavia 6 0,22
27 Cateter de monitoracéo de pressao intracraniana 5 0,19
28 Cateter histerosalpingografia 5 0,19
29 Cateter de imagem 4 0,15
30 Cateter deflectivel de ablacdo e mapeamento 4 0,15
31 Cateter externo 4 0,15
32 Cateter ecogréfico 3 0,11
33 Cateter para troca de tubo 3 0,11
34 Kit cateter ventricular 3 0,11
35 Microcateter 4 0,15
36 Cateter de infusdo subcutanea 2 0,07



Tabela 3 - Classificagdo de cateter das notificagbes de queixas técnicas, apos g4

analise de funcionalidade (conclusao).

Produto Notificacdes Porcentagem
i Cateter mount 2 0,07
38 Kit cateter mono Iimen 2 0,07
39 Cateter especial em silicone 1 0,04
40 Cateter laparoscépico 1 0,04
41 Cateter para endoscopia 1 0,04
42 Cateter para hidrocefalia 1 0,04
43 Cateter para mapeamento 1 0,04
44 Cateter para oximetria 1 0,04
45 Cateter semi-implantavel 1 0,04
46 Kit cateter ureteral 1 0,04
vivg Outros 8 0,30
Total 2676 100,00

Fonte: Da autora, 2019.

Os trés cateteres mais notificados foram: cateter intravenoso (712), cateter
venoso central de insercdo periférica em poliuretano (PICC) (608) e cateter
intravenoso com dispositivo de seguranca (297). Esses foram eleitos nesse estudo
para serem utilizados como medida para avaliacdo de aspecto e rotulagem.

Dos 47 tipos de cateter notificados, 24 (50%) sédo utilizados em acesso
venoso central, 19 (40,74%) em outras vias, trés (7,40%) em acesso venoso
periférico e um (1,86%) em acesso venoso central e periférico (Figura 2). Embora a
maioria das classificacbes encontradas na literatura sejam referentes ao uso
vascular do cateter e a palavra sonda seja utilizada preferencialmente, quando se
refere a introducdo de cateter em orificios naturais, os cateteres podem ser
utilizados em diversas vias (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2010).
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Figura 2 — Via de utilizacdo dos tipos de cateter notificado
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Fonte: Da autora, 2019.

As notificacdes foram categorizadas com a finalidade de facilitar a analise do
perfil das QT. Uma notificacdo pode abranger mais de uma classificacdo de QT.
Assim sendo, as 2.676 notificacbes se desdobraram em 2.968 classificacdes de QT,
distribuidas em quatro grupos: embalagem, roétulo, aspecto e outros (inclusive
funcdo), que corresponderam a 3,57%, 1,21%, 41,24%, 53,98% do total de
notificacoes, respectivamente (Figura 3). Das notificacdes relacionadas ao aspecto
do cateter, 44,44% foram observadas durante o uso no paciente, podendo gerar
agravos a saude do paciente e/ou do profissional responsavel por seu manuseio e
aplicacdo (AZULINO et al., 2013)
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Figura 3 - Grupos de tipos de QT
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Fonte: Da autora, 2019.

Os grupos foram subdivididos em 59 categorias, conforme o0s problemas

apresentados (Tabela 4).

Tabela 4 — Categorizacdo das queixas técnicas (continua)

Notificagéo

Descrigdo das Queixas Técnica Quantitativo Geral

2015 2016 2017

Aberta 1 2 2

Material ndo compativel com a descricdo da embalagem 3 3 3

Falta de produto na caixa 0 2 0

Danificada 1 4 1

Auséncia de informacao

Descri¢do em fita adesiva 0 0 1
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Tabela 4 — Categorizacao das queixas técnicas (continua)

Notificagao

Descricdo das Queixas Técnica Quantitativo Geral

2015 2016 2017

Auséncia de descricdo em portugués 1 0 0

Registro vencido 0 0 1

Rasura 0 0 1

Flexibilidade inadequada 114 85 82

Colabando 5 4 3

Rebarba 1 1 0

Quebra

Graduacéo inadequada

Alteracdo de cor

Dobra/amassado 5 15 16

Aderéncia de componentes

Silicone rasgado

Aba de sutura com problemas (tamanho, fixac&o) 4 0 2

Calibre /tamanho inadequado 6 3 10

Matéria prima néo biocompativel 0 5 0

Quebra/ruptura/rompimento 142 177 213

N&o radiopaco 4 5 10

Obstrucéo do cateter 23 39 27



Tabela 4 — Categorizacao das queixas técnicas (conclusao)
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Notificacéo

Descricdo das Queixas Técnica

Quantitativo Geral

2015 2016 2017
Resisténcia para puncéo venosa 51 57 36
Conexao ruim 5
Dificuldade para visualizar o refluxo de sangue 23
N&o acomodacéo na via 0
Problema com a insuflacdo do baldo 5 7 4
Dificuldade para retirada/passagem 22 23 44
Bracadeira ndo prende o cateter 3 0 0
Fio enrola/deforma/desmonta 51 46 54
Rompimento do vaso 6 6 6
Baixa durabilidade 2 4 1
Memoria 3 3 3
Outros 27 56 58
Total 856 989 1123

Fonte: Da autora, 2019.

As notificacbes referentes a rotulo, embalagem e aspecto totalizam 46,02%.

Dessa forma, a avaliacdo de aspecto, realizada por formularios baseados na

legislacdo vigente e nas normas técnicas especificas do produto pode apontar uma

grande parcela dos desvios de qualidade apresentados pelos tipos de cateter,

conforme ja demonstrado em estudo similar com seringas hipodérmicas (ALVES et

al., 2018).

Observou-se um aumento no numero de notificacdes relacionadas a aspecto

e funcao ao logo dos anos (Figura 4).
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Figura 4 - Notificacdo por grupo ao longo dos anos.
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Fonte: Da autora, 2019.

Foram notificados produtos de 105 empresas detentoras de registro. A regiao
gue apresentou maior quantidade de notificagbes foi a sudeste (42,34%), enquanto a
norte apresentou menor namero (3,32%), conforme apresentado na figura 5. Esse
resultado € compativel com estudo realizado anteriormente, no qual a regido
sudeste foi responsavel por 53,5% das notificacdes (BELICANTA et al., 2018).
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Figura 5 - Distribuicdo das notificacdes por regiao.
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Fonte: Da autora, 2019.

A regido sudeste é a que apresenta maior concentracdo de hospitais
pertencentes a rede sentinela (Figura 6). Esse resultado é compativel com estudo
realizado anteriormente e reforca a importancia dessas instituicbes para
retroalimentacdo do SNVS e principalmente sobre a necessidade de sensibilizacao
para notificacdo no Brasil (OLIVEIRA; RODAS, 2017).

Figura 6 — Distribuicdo dos servi¢os sentinelas por unidade federada no Brasil.

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/rede-sentinela, 2019.
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Foi realizada a avaliacdo do perfil de QT dos trés tipos de cateter mais
notificados (Apéndice A). As QT relacionadas a aspecto, rotulagem e embalagem
foram predominantes para o cateter intravenoso e cateter intravenoso periférico com
dispositivo de seguranga. As irregularidades mais comuns relacionadas a aspecto
foram a auséncia de componentes (7,03%), agulha rombuda (23,64%) e flexibilidade
inadequada (14,7%). Enquanto no cateter venoso central de inser¢éo periférica em
poliuretano os desvios relacionados a funcionalidade foram mais comuns, conforme
figura 7. A maioria das notificacdes de QT esté relacionada a suspeita de desvio de
gualidade, conforme observado em estudos realizados anteriormente (BELICANTA
et al., 2018; OLIVEIRA; RODAS, 2017).

A auséncia de componentes dentro da embalagem pode estar relacionada a
falhas no controle de processo de fabricacdo e problemas dos ambientes fabris. A
flexibilidade inadequada pode sugerir baixa qualidade do produto e deficiéncia no
projeto do cateter. A agulha sem corte, ou rombuda, pode provocar trauma tecidual e
danos ao paciente (ALVES et al., 2018; MORAIS, 2011).

Os principais desvios relacionados a funcionalidade do cateter venoso central
de insercao periférica em poliuretano foram o rompimento/ruptura/ quebra do cateter
(39%), extravazamento de sangue/solucdo (12,5%) e obstrucdo (5,43%). A
incidéncia de ruptura do PICC pode variar de 4% a 5%. Nem todas as rupturas
provocardo danos ao usuario, podendo o cateter ser expelido naturalmente. No
entanto, sua migracdo pode levar a necessidade de realizacdo de procedimento
invasivos para sua retirada, aumentando o tempo de internacdo e 0S custos
hospitalares. A obstrucdo do cateter pode levar a punc¢des repetidas, provocando dor
e interrupcdo da infusdo de medicamentos, ou nutricdo parenteral e aumentando o
risco de infeccdo devido a maior manipulacao do cateter (OLIVEIRA; RODAS, 2017;
BOMFIM; PASSOS; SILVA, 2017)

Ao analisar o perfil das QT, observa-se que as estratégias utilizadas pela Visa
na pré-comercializacdo para garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
produtos, ndo sao suficientes para prognosticar todas as falhas que podem ocorrer
com o uso em larga escala (OLIVEIRA; RODAS, 2017)
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Figura 7 - Comparativo das QT para os cateteres mais notificados.
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4.3 Andlise regulatéria relacionada ao cateter

Apés a realizacdo do levantamento bibliografico foram elencadas duas
legislacbes especificas e quatro legislacdes sanitarias gerais relacionadas a cateter.
As legislacbes especificas em vigor sdo uma Norma Brasileira, ABNT NBR ISO
8836:2017, relacionada a cateteres de succdo para uso no trato respiratorio, que
nao sera utilizada para esse estudo, pois ndo contempla orientacdes referentes aos
cateteres mais notificados e a ISO 10555-1:2013 INTRAVASCULAR CATHETERS
— STERILE AND SINGLE-USE CATHETERS.

A I1SO 10555-1:2013 é dividida em 4 partes, sendo elas: requisitos gerais
(10555-1:2013), cateter venoso central (10555-3:2013), cateter baldo de
dilatacdo(10555-4:2013), cateter periférico sobre agulha (10555-5:2013). A primeira
parte determina requisitos para cateter utilizado na via vascular e as demais
abrangem particularidades de cada tipo de cateter. Como referéncia para o estudo
serédo utilizadas a 10555-1:2013 e a 10555-3:2013.

As legislacdes sanitarias gerais sdo RDC e respaldam a andlise de aspecto

realizada em embalagens, rétulos e agulhas, sao elas:
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e Resolucdo RDC n° 56/2001- Estabelece os requisitos essenciais de seguranca e
eficacia apliciveis aos produtos para saude;

e Resolugdo RDC n° 05, de 04 de fevereiro de 2011 - Estabelece os requisitos
minimos de identidade e qualidade para as agulhas hipodérmicas e agulhas
gengivais;

e Resolucdo RDC n° 185/2001 - Regulamento Técnico que consta no anexo desta
Resolucéo, que trata do registro, alteracéo, revalidacdo e cancelamento do registro
de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e Resolucdo RDC n° 16/2013 - Aprova o regulamento técnico de boas praticas de
fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagnéstico de uso in vitro e da

outras providéncias.

Esta aberta a Consulta Publica 730 para revogacdo da RDC n° 185/2001. A
minuta, além de apresentar os critérios da RDC n°® 185/2001, propbe a
obrigatoriedade de apresentacdo de certificado de BPF da empresa para
obtencao/modificacdo do registro, descreve detalhadamente os critérios de
classificacdo de risco dos PS, sugere a mudanca de nomenclatura de PS para
dispositivos médicos, dentre outras alteragcdes. As consultas publicas sé&o
importantes ferramentas para atualizacdo e aperfeicoamento das legislacdes
vigentes (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019).

4.4 Desenvolvimento de formularios padronizados

A partir do levantamento dos tipos de cateter mais notificados e do
levantamento bibliografico das legislacBes especificas, foram desenvolvidos dois
formulérios para a analise de aspecto e de rotulagem.

Foi elaborado formulério para avaliacdo de cateter intravascular periférico
(Apéndice B) e para cateter venoso central (Apéndice C). Os formularios dardo
embasamento legal as analises e as tornardo reprodutiveis.

A elaboracédo de dois formularios distintos permite que as particularidades de
cada tipo de cateter sejam consideradas.

Os formulérios para a andlise da qualidade do produto, relacionados ao
aspecto e a rotulagem, sdo instrumentos que de suma importancia para uma rapida,

barata e uniforme avaliagdo da qualidade de PS, incluindo cateter. Também podem
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ser utilizados na etapa de pré-qualificacdo de fornecedores em processos licitatorios
e na area privada, em estabelecimentos de salude ou no comércio, visando melhorar
a qualidade e seguranca do paciente frente ao uso do produto (MEIRELLES, 1971;
ALENCAR, 2007; FIUZA, 2009).

4.5 Elaboragéo de Procedimento Operacional Padréo

Foi elaborado POP (Apéndice D), que fornece informacdes para que oS
formularios sejam utilizados de maneira igual por qualquer avaliador e institui¢éo,
tornando a avaliacdo reprodutivel, cientifica e impessoal. O POP criado como sera
utilizado no INCQS, ha possibilidade de ser partilhado por Lacens e instituicbes de

saude.

4.6 Avaliacdo de aspecto e rotulagem de um dos cateteres mais notificado
disponivel nos servicos sentinelas com acordo de cooperacdo com o
INCQS

Apoés envio do oficio, apenas uma instituicdo que possui cooperagdo com 0
INCQS disponibilizou amostras para utilizacdo no estudo. Foram fornecidas, por um
hospital federal especializado em saude da mulher, da crianca e do adolescente, 60
unidades, de 5 lotes distintos, de cateter intravenoso periférico com dispositivo de
seguranca. A partir das informacfes de lote, fabricante e data recebimento no
INCQS, foram cadastradas cinco amostras com 12 unidades. O quantitativo enviado
pertencia ao mesmo fabricante, provavelmente uma inclinacdo de regras do
processo licitatorio

Os cateteres fornecidos foram avaliados utilizando o formulario de avaliacéao
de cateter intravenoso periférico, seguindo as orientacdes do POP correspondente.
Todas as amostras foram aprovadas com ressalva, relacionada ao rotulo. No mesmo
ndo estava destacada a importancia da manutencao da esterilidade para a utilizacédo
do produto, podendo levar ao uso inadequado do cateter. Um estudo realizado
anteriormente demonstrou que embora a maior parte das QT esteja relacionada a
desvio de qualidade (97,10%), uma pequena parcela ocorre por uso inadequado
(0,5%) (AZULINO et al., 2013).
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4.7 Avaliacao de aspecto e rotulagem do cateter mais notificado — aquisi¢cdo no

mercado

Foi realizada a aquisi¢cdo das trés marcas com maior numero de notificagbes
do cateter intravenoso periférico com e sem dispositivo de seguranga. Foram
registradas no sistema Harpya dez amostras, totalizando 52 unidades (Tabela 5).

Para pertencer a mesma amostra, o cateter deveria ser do mesmo lote, marca
e ter sido adquirido no mesmo momento. Apenas as amostras 7 e 10 da marca C,
apresentavam dispositivo de seguranca.

Tabela 5 - Amostras de cateter registradas no sistema Harpya.

Amostra Marca Quantidade de Produto
1 A 1
2 A 1
3 B 10
4 B 10
5 C 5
6 C 5
7 C 5
8 C 5
9 C 5
10 C 5

Fonte: Da autora, 2019.

Os cateteres adquiridos foram avaliados utilizando o formulario de avaliacéao
de cateter intravenoso periférico, seguindo as orientacdes do POP correspondente.
Todas as amostras tiveram resultado satisfatorio e foram aprovadas. Entretanto, as
seis amostras da marca C foram aprovadas com ressalvas (Tabela 6). Assim sendo,
foram observados desvios de qualidade no rétulo de 60% das amostras
comercializadas. Também foi observado excesso de lubrificante em quatro amostras
da marca C, totalizando 40% de amostras com desvios de qualidade no rétulo e

aspecto.
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“LOTE”, conforme

estabelecido em legislacdo, além de ser uma nao conformidade, pode comprometer,

ou prejudicar a rastreabilidade dos processos e o0 monitoramento de eventuais

desfechos e providéncias decorrentes do apontamento formal de desvios
(LOMBARDI, 1998; MACHADO, 2000; BRASIL, 2001).

Esses dados permitem concluir que empresas detentoras de registro nao

cumprem critérios de qualidade estabelecidos na fase de pré-comercializacdo e

possuem um falho gerenciamento de risco dos seus produtos (ALVES, 2018)

Tabela 6 - Distribuicdo das ndo conformidades das amostras de cateter adquiridas

No comercio
Ressalvas
Produto Fabricante  Quantidade Aspecto Rétulo
Sugerimos revisar o Sugerimos substituir
Cateter processo de fabricacdo  aidentificacdo "L" por

intravenoso 20G

Cateter
intravenoso
periférico 18G

Cateter
intravenoso
periférico com
dispositivo de
seguranca 22GA

Cateter
intravenoso
periférico 24GA

Cateter
intravenoso
periférico 22GA

Cateter
intravenoso
periférico com
dispositivo de
seguranga 16GA

pois foi visualizada
presenca de lubrificante
na superficie do cateter.

Sugerimos revisar o
processo de fabricacdo
pois foi visualizada
presenca de lubrificante
na superficie do cateter.

Sugerimos revisar o
processo de fabricagao
pois foi visualizada
presenca de lubrificante
na superficie do cateter.
Sugerimos revisar o
processo de fabricagao
pois foi visualizada
presenca de lubrificante
na superficie do cateter.

"Lote" conforme
recomendado na
RDC n° 185/ 2001.

Sugerimos substituir
a identificacéo "L" por
"Lote" conforme
recomendado na
RDC n° 185/ 2001.

Sugerimos substituir
a identificagédo "L" por
"Lote" conforme
recomendado na
RDC n° 185/ 2001.
Sugerimos substituir
a identificagdo "L" por
“Lote" conforme
recomendado na
RDC n° 185/ 2001.
Sugerimos substituir
a identificagéo "L" por
"Lote" conforme
recomendado na
RDC n° 185/ 2001
Sugerimos substituir
a identificacdo "L" por
"Lote" conforme
recomendado na
RDC n° 185/ 2001.

Fonte: Da autora, 2019.
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4.8 Avaliagéo dos registros de cateter

A planilha de Excel dos PS regularizados disponivel no portal da Anvisa,
apresenta 74.838 registros. Apos tratamento no campo nome técnico da planilha
foram obtidos 2.037 registros de cateter (2,72%).

O total de 228 empresas possui a detencéo do registro de cateter no Brasil.
Os produtos comercializados no pais sao fabricados em 44 paises diferentes. Os
cincos paises com maior niumero de produtos registrados sdo: Estados Unidos da
América (36,42%), Brasil (10,79%), india (6,85%), China (6,80%) e Alemanha
(6,71%).

Os cateteres podem ser utilizados em procedimentos simples e mais
invasivos, podendo ser classificado nas classes de risco I, Il, Il e/ou IV, conforme

fungcé@o desempenhada (Tabela 7).

Tabela 7 - Distribuicdo do registro de cateter de acordo com as categorias de risco
preconizadas pela RDC n° 185/2001.

Risco Quantidade Porcentagem
I 93 4,57%
Il 1.039 51,00%
1" 117 5,74%
v 788 38,69%

Fonte: Da autora, 2019.

Apés a andlise de cada registro, foram encontrados 106 tipos de cateter, 64
(60,38%) possuiam uma classificacdo de risco e 42 (39,62%) mais de uma. Dentre
os tipos com mais de uma classificacdo de risco, 29 (72,5%) apresentavam
classificacao de risco que isenta registro, classe | e/ou Il e também séo classificados
como classes lll e/ou 1V, evidenciando uma fragilidade no processo de registro de
cateter.

A instrucdo de uso, conforme RDC n° 185/2001 é obrigatéria para cateter das
classes de risco lll e IV. Dessa forma, ao classificar um mesmo tipo de cateter como
classe de risco I/ll e também 1ll/IV pode-se encontrar na pés-comercializacdo cateter

para o mesmo fim sem instrucdo de uso. A auséncia de instru¢cdo de uso referente
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as suas indicacdes, precaucdes e manuseio seguro pode contribuir para ocorréncia
de eventos adversos (MORAIS, 2011).

A via de utilizacdo vascular correspondeu a 43,12% dos tipos de cateter,
sendo 37,62% acesso venoso central, 2,75% acesso periférico e 2,75% acesso
venoso e periférico (Figura 8). Entretanto, uma maior porcentagem dos tipos de
cateter, 54,13%, pode ser utilizada por outras vias, como por exemplo: uretral,

ureteral, gastrica, intracerebral, vesical, dentre outras.

Figura 8 - Vias de utilizacdo dos tipos de cateter registrados

W Venoso central

m Venoso periférico

® Venoso central e Periférico
® N3o se aplica

m Qutras vias

2,75%
2,75% 2,75%

Fonte: Da autora, 2019.

Durante a realizacdo do estudo nédo foi encontrada nenhuma definicdo, ou
categorizacdo capaz de abranger todas as funcionalidades, vias de utilizacdo e
riscos possiveis para esse produto para saude. Dessa forma, foi feita uma
classificacdo dos tipos de cateter levando em consideracdo os registros ativos, a
funcdo desempenhada e os tipos disponiveis para comercializagdo (Apéndice E).
Em estudos anteriores foi observada a categorizacdo do cateter vascular por local
de inserc¢éo, por tempo e por frequéncia de uso (ZERATI, 2017).

De acordo com a finalidade de uso, foi proposta a divisdo dos cateteres em
grupo, conforme apéndice F.
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5 CONCLUSAO

Esse trabalho demonstrou um aumento no niumero de notificacées de QT de
cateter ao longo dos anos. A maioria dos problemas notificados esta relacionada
com desvio de qualidade, ressaltando a importancia do processo de notificacdo para
o reconhecimento de ndo conformidades e da qualidade do produto comercializado.

A maioria dos desvios de qualidade que se desdobraram em QT sao
possiveis de serem observados através de inspecdo por atributos, utilizando
formularios de avaliagdo de aspecto e rotulagem, que conferem embasamento
cientifico a analise realizada. Esses formulérios, além de serem ferramentas de
utiizagdo na analise laboratorial realizada no INCQS, podem servir como
ferramentas cientificas norteadoras para o trabalho de fiscalizacdo das vigilancias
sanitarias locais, orientado-as nos principais aspectos a serem observados e como
instrumento de pré-qualificacdo de fornecedores pelas instituicbes de saude, visando
a aquisicdo de cateter com a qualidade preconizada pelas legislacdes vigentes.

A analise de aspecto e rotulagem realizada com as amostras adquiridas no
mercado, possibilitou conhecer a qualidade do cateter comercializado e junto com o
estudo das QT, reforca a necessidade de uma discusséao regulatéria, uma vez que a
baixa qualidade do cateter pode gerar danos, desconforto e desperdicio de material
durante o cuidado com o paciente.

O estudo também ressaltou uma fragilidade no processo de cadastro e
registro de cateter e nas legislacdes especificas, uma vez que cateter para 0 mesmo
fim apresenta classificacdo de riscos diferentes e foram encontradas apenas normas
técnicas de cateter vascular.

Durante a realizacéo do trabalho néo foi possivel encontrar uma definicdo de
cateter que abrangesse todas as suas funcionalidades. Dessa forma, o estudo dos
registros de cateter, permitiu conhecer o perfil disponivel para comercializacédo e

propor uma classificacédo dos tipos de cateter e suas funcionalidades.
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6 PRODUTO TECNOLOGICO

Os formuléarios de avaliacdo e o POP constituem os produtos tecnoldgicos do
trabalho, uma vez que possibilitam uma avaliagdo de aspecto e rotulagem
reprodutivel, cientifica e passivel de ser realizada em qualquer instituicdo que deseje
avaliar a qualidade do cateter adquirido, bem como pode ser disponibilizado para

programas de monitoramento, ou inspegao.
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APENDICE A — CLASSIFICACAO DAS NOTIFICACOES DE QUEIXAS TECNICAS DOS TRES TIPOS DE CATETER MAIS

NOTIFICADOS
Notificagdo
Cateter venoso Cateter
o Cateter central de insercéo intravenoso com
Categorizacao ! a . .
intravenoso periférica em dispositivo de
poliuretano seguranca

2015 2016 2017 2015 2016 2017 2015 2016 2017

1 Embalagem

Aberta 0 1 0 0 0 0 0 0 0
Dispositivo preso a embalagem 8 13 1 0 1 0 0 0 0
Material ndo compativel com a descricdo da embalagem 2 1 0 0 1 1 0 0 0
Embalagem vazia 6 3 9 1 0 0 6 4 0
Falta de produto na caixa 0 0 0 0 0 0 0 2 0
Embalagem com mais de 1 quantidade 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Danificada 0 0 0 1 1 0 0 0 0
Embalagem fragil com facil rompimento 2 0 0 0 0 1 0 12 0
2 Rotulagem
Auséncia de informacao 0 0 0 0 0 2 0 0 0
Sem registro 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Descri¢édo em fita adesiva 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Semelhancga entre rétulos de produtos diferentes 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Auséncia de descricdo em portugués 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Dois lotes e uma validade 0 0 0 1 0 0 0 0 0

Registro vencido 0 0 0 0 0 0 0 0 0




Notificag&o

Cateter venoso Cateter
Categorizacio _ Cateter centra! Qe_ insercéo int_raven_o_so com
intravenoso periférica em dispositivo de
poliuretano seguranca
2015 2016 2017 2015 2016 2017 2015 2016 2017

Informagdes incompativeis 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Rasura 0 0 0 0 0 0 0 0 0
llegivel 1 0 0 0 0 0 0 0 0
Aspecto
Flexibilidade inadequada 60 16 31 3 1 1 7 9 10
Presenca de furo 4 2 2 17 31 59 0 0 1
Cateter colabando 1 0 0 1 0 0 0 0 0
Auséncia de graduacéo 0 0 0 0 0 1 0 0 0
Rebarba 0 0 0 0 1 0 0 0 0
Rachadura 5 2 6 5 2 7 0 1 1
Quebra 4 2 3 14 4 5 4 0 0
Tamanho em desacordo preconizado 2 0 2 0 2 3 0 1 0
Extremidade sem arredondamento 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Graduacéo inadequada 0 0 0 0 1 3 0 0 0
Auséncia de componentes 7 34 19 1 3 4 2 7 1
Alteracao de cor 1 1 0 0 0 0 0 0 0
Componente torto 2 4 3 1 2 0 1 1 2
Dobra/amassado 0 1 1 0 0 0 0 0 0
Sujidade 13 7 1 0 0 1 3 5 0
Aderéncia de componentes 0 1 1 0 0 0 2 2 1
Canhao de plastico opaco 0 1 8 0 1 0 0 0 0
Silicone rasgado 0 1 1 0 1 0 0 1 0




Notificag&o

Cateter venoso Cateter
o Cateter central de insercéo intravenoso com
Categorizacao ! I . .
intravenoso periférica em dispositivo de
poliuretano seguranca
2015 2016 2017 2015 2016 2017 2015 2016 2017
Componentes soltos 1 3 2 0 0 0 1 0 1
Aba de sutura com problemas (tamanho, fixacao) 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Guia metdlico e dilatador danificado 0 0 0 0 1 1 0 0 0
Calibre / tamanho inadequado 0 0 0 2 1 1 0 0 0
Agulha rombuda 58 30 38 3 2 11 14 35 39
Matéria prima ndo biocompativel 0 5 0 0 0 0 0 0 0
Outros 1 1 2 0 0 0 0 0 0

Outros (inclusive funcéo)

Quebra/ruptura/rompimento 17 15 16 66 76 99 2 6 3
Problemas com o dispositivo de seguranca 15 19 22 1 0 0 5 10 15
N&o radiopaco 0 0 0 2 1 3 0 0 0
Extravasamento de solugdo/sangue 14 12 10 16 25 35 1 0 10
Obstrucéo do cateter 1 2 1 8 15 10 0 1 0
Rompimento do poliuretano pela agulha 2 7 7 1 0 5 1 2 1
Resisténcia para pun¢éo venosa 25 22 7 3 1 5 2 6 7
Conexdao ruim 1 0 0 0 0 1 0 0 0
Dificuldade para visualizar o refluxo de sangue 5 3 2 0 0 0 0 0 4

Nao acomodacao na via 0 0 0 0 0 0 0 0 0




Notificag&o

Cateter venoso Cateter
Categorizacio _ Cateter centra! Qe_ insercéo int_raven_o_so com
intravenoso periférica em dispositivo de
poliuretano seguranca
2015 2016 2017 2015 2016 2017 2015 2016 2017
Problema com a insuflacdo do baldo 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Dificuldade para retirada/passagem 1 2 3 1 1 6 1 2 4
Bracadeira ndo prende o cateter 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Fio enrola/deforma/desmonta 0 0 0 3 1 5 0 0 0
Rompimento do vaso 0 2 4 0 0 0 3 3 0
Baixa durabilidade 0 0 0 0 0 0 0 4 0
Memoria 0 0 0 0 0 0 3 0 0
Outros 6 12 6 5 3 3 3 13 7

Total 265 225 208 156 179 273 61 127 109
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APENDICE B - FORMULARIO PARA AVALIACAO DE CATETER INTRAVENOSO
PERIFERICO

. [ ce
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saode INCQS

FORMULARIO DE AVALIACAO DE CATETER INTRAVENO 50 PERIFERICO

Produto: | Armostra: |
G = ool NG = ndo conforme: WA = nda se aglica

ltens verificados [ ¢ | NC | NA | Parimetro Legislativa

1 Embalagem

3) manutent3o da integridade B- itern 8.3 M0 — itern 521

} 3usEncia de contaminanies Visvels B- itern 72

2 Rotulo

a) informacoes no idioma portuguss C ~Aneos NILE e 1.1

o) legrvel, indelevel O —itern 5232

C} 3derencia 4o rotuks O —itesn 5233

d) descricio do conteldo C —Aneen NG hen 22

€) razao sociale endereco do fabricante efou do . - )

importador C =Anea LB Ben 2.1

Ty numero de registro precedido da sigla d= ) )

identificacio da Anvisa C Ao LB Bem 212

g} prazo de valdade A —itern B2 1 /G ~Aoema NI ben 25

h) nimero de lote, procedido da palavra "LOTE", ) s e

ou numern de s&ris G -Anesg NILE Bem 240 - Ten 642

I} indicacao de uso Unico A —ifern B2 g L -Arewa IS ben 28

1 palavra "ESTERIL A —iten B2 b G —Areso NLE Hen 203

K} tipo 0= estenlzacan A-itern B2 d AT -Aneso NILE bem 210

[} adverencias & precaucoes B- ben 4140 ~Areso NILE ben 23

m) condighes &specials para manuseio,
AMMazensgem £ transponte do produto
n} diametrs externo, incluinds valores pre & pos

B —iten B2 b AT - A L B e 2.7

! . . & 1 47
hidrata¢do guando aplicavel =
o) comprimento efetivo, incluindo valores pre e A it 47
pos-hidratacdo quando aplicavel -
plunidade docomprimento efetive deve serem A i 532
milimetro, para cateter com menos de 55 mm
3 Aspecto do cateter
3) superficie i5enta de contaminantes D43
b} superficie Tvre d2 defeitos visivels A it 44
¢} auséncia de lubrificante visivel na superficie A — ke 4.4
extemna o
dj canhao do tipn femea A —iten 48
4. Aspecto da agulha

- - H - - - -
5) superficie externs isents de asperszs & E wéon 11
ondulagio e

) UsEncia o2 particulas & matenas estranhas E - arfign 14
¢} ausencia de gotas de lubrificante na superficie

interna e extema da canula por meio da inspegao E - arfign 14
visual norma
d) bisel trifacetado B —ite=n 1

OB %
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r Ministério da Sande =
1 FIOCRUZ .

Fundagdo Oswaldo Cruz

Insfituto Macional de Controle de Qualidade em Satde INCQS
AABNT 130 10555-1: 2003 D Resclegio RDC n® 16, de 287032013
B Resolugao RDC n° 56, de 06/04/2001. E Resalugio ROC n° 05 de 04/02/2011.

C Resolugio RDC n® 185, de Z2MW2001

Conclusao:

Aspecto: Satisfatorio | §  Insatisfatoro Rotulagemn: Satisfatoro { ) Insatisfatono { )

[ Analista: | Confenda por. | Data:




APENDICE C - FORMULARIO PARA AVALIACAO DE CATETER VENOSO
CENTRAL
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. “Y FIOCRUZ S
| | Fundagao Oswaldo Cruz 3
) et & L=
Instituto Macional de Controle de Qualidade em Saude INCQS
FORMULARIO DE A\"ALIAI;JE.D DE CATETER VENO S0 CENTRAL
| Produto: | Arnostra:
“C = conforma HWC = nio coforma NA = ndo oo aplica
Itens verificados | C [ NC | MA | Parametro Legislativo
1 Embalagem
i) manutencao da integndade C- it 8.3 JE - it 521
} AusEncia de contaminantes visivels C -t 7.2
Z Rotulo
a) informagoes idioma portuguss D ~Aewesa ILE bem 1.1
b legvel, inaskevel E -itesn 5222
¢} aderéncia do rotule E -iteen 52272
d) descrigao do conteldo D —Anexn lILE ben 2.2
&) raz30 50015l & endersdo 4o T3LNCANTE &'ou 40 IM portador D -Areay LB Bern 2.1
| T} nimerc de regisine do produic medco D -Anewa IILE bem 212
gl praze de validade ﬁ'm i”i:'_;_a‘.f;ﬂ Ao
hj numera de lote, procedido da palavra “LOTE DTS‘:";“,_QH'E e 246
i} indicagdo de uso lnico ﬁl 5 i":_;_afﬂg D e
 palavra "ESTERIL® D B2 D e
Y it e setariirmns B —itern B2 d A -Arww
k} metodo de esterilzagao 0B been 210
| sdventéncias & precaugbes E._:.II.H;:BQ'“D feea LG
m} condighes especials para manuseio, armazenagem & B —itern B2 b D ~Aneon
transporte do produto LG besn 27
ny dametro extamna, Inchunde vakres pre 2 pos idratagao 5 e
quando aplicavel ==
o) comprimento efetivo, incluinds valores pre e pos- B —itern 47

hidratagao, guando aplicavel
p) unidade do comprimento efetivo deve ser em milimitra,

para cateter com menes de 38mm B e 52

Q) DESCCa0 00 S5I5tema 08 Marcacan provido B~ 4

1} descricao do fluxe de cada lumen A —iten 45 b

5) QIIMetro maximao do guia A - 45 ¢

1) nota de advenencis pars o cas0 40 cateter retomar sobre 3 A —itern 45 d

agulhs :

3 Aspecto do cateter venoso central

3) ponta terminal distal suave, arredondada, ou adelgada A —iten 43

b} enificaca aparenie 4o lomen A —itern 43

¢} superficie 5enta de contaminantes E43

d) superficie livre de defeitos B —itern 4.4

€} SUSEncia o0 UDMcanie Visvel na supenice exlema B —itern 4.4
T} canhao do tipe femea B —itern 4

4. Aspecto daagulha

3) supsrice extems senta de partcula extemsa F —arfign 11

b canuls rets F —ariign 11

¢} suséncia de particulas & materias estranhas no cone Lusr

do canhao




- S
O kGl ol = L= =] -

= :
FIEIEF'.LIF o Sy
Fundagao Oswaldo Cruz g R
Institute Nacional de Controle de Qualidade em Sadde INCQS
d) ausEncia de gotas de lubrficante na suparficie interna e F oo 14
extema da canula por meio de inspegao visual e
&) bisel trifacetado C —itern 1
OB4E.:
Referéncias regulatorias / compeéndios oficiais:
AABNT 1501 - 2003 EResolugio RDC n” 16, da 2870012013
B ABNT |50 1055512003 F Resolugio ROC n® 05 de 0470272011.

C Resolugao RDC n® 56, de D6A0472001.
D Resolugio RDC n® 185, de 221002001

Conclusdo:

Aspecto: Satisfatdno [ ) Insatisfatono [ ) Rotulagem: Satisfataro | § Insatisfatono [ )

Analista: | Confendo por: | Data: |
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APENDICE D — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO PARA AVALIACAO
DE ASPECTO E ROTULAGEM DE CATETER

i N . Lgta B & S L '..__.:_:I:-. *:. ..
FICCRUZ i et
Fundagio Oswaldo Cruz INCOQS

Instituto Macional de Controle de Qualidade em Saode

PROCEDIMENT O OPERACIONAL PADRONIZADO

TITUL(Q: AVALIACAODE ASPECIOE ROTULAGEM DO CATELER _
) NUMERO
65.3130.050
FALAYVEAST AVE TRy 2] :m-l_':l.u (L]
SNl
CATETER - ASPEC T - BOFTU LAGEM [44]
Pl L FR YEEINE L ARy A E FENERITSIA MiT &
10 e |, hombmcha Amas Yleris oe Jarians Sew s ds S Jgpimia Voedala de
Fonszs & 1. Nelevis Lalk Ml ls Nelsors Sivs R S
SUMARIO
1. Objetivo

2. Campo de aplicagao
3. Siglas
4. Fundamento do metodo
. Condighes especificas
E. Criterio de sceitac3o & garantis da validade dos resulizdos
7. Mecessidade de treinamento
. Biblicgrafia
e

Anexo A — Formularnio de avaliagao de cateter infravencs o periférico
Anexo B - Formulanio de avaliagao de cateter venoso cantral

1. OBJETIVO

Este POP fixa condigbes, padroniza & estabelece regras para a avaliagio da qualidade de cateber
wenoso central & cateterintravancso pariignco

2. CAMPO DE APLICACAD

Este POP aplics-se 3 analise de catetervenosocentrale cateter intravenoso perifsrico.




{ Mirisidnn da Saadde jx- )
FIDCRUZ r S

Fundagao Oswaldo Cruz INCC
Instituto Macional de Controle de Gualidade em Satde

TITULQ: AVALIACAO DE ASPECTOE ROTULAGEM DO CATETER]

NUMERD
6531300

3. SIGLAS

ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ANVISA - Agéncia Nacionsl de Vigilincia Sanitdria

INC2E - InstivtoNacions de Controle de Quslidsde em Saode

NBR - Morma Tecnica Brasilera

POP -  Procedimento Operacional Padronzado

RDC - Resclugio da Diretoria Colegiada

4. FUNDAMENT O DO MET DO

Este procedimento baseia-se na analise dos requisiios minimos de aceitagao das amostras de cateter
venoso submetidos o INCQSE, a fim de identificar o cumprimento dos parametos preconizados nas
principais legislagdes & normas vigenies.

O enfoque deste método de andlise & a avaliagao dos dizeres de rotulagem e avaliagio de aspecto do
cateter.

5. CONDICOESESPECIFICAS

5.1 — Material utilizado

a) Formulario padronzado.

5.2 — Procedimento

5.2.1 - Descrigio da amostra

Litilizar no minimo 3 unidades de cateter de cada lote e 3 avaliagbes individusis.
5.2.2 — Descrigio do méiodo

5.2.2.1 - Aspecto da embalagem primania
Observar 3 embslagem primaria guanto
» |ntegridads;

= AusEncia de violsgao ou dano;

= AusEncia de umi ;

« AusEncia de micro fures ou fures;

= AusEncis de contaminantes;

= Resisténcia 305 manussios normais;

« Proteq50 contra agentes extemos,
= Abertura deve prevenir o risco de contaminagio;

T u
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» Possibilidade de vedagSo apés a abartura;
- |dentificagao do produto.

5.2.2.2 - Rotulsgem da embalagem

O rotube da embalagem primaris e secundarna deve serlegivel, indelevel, estarem poruguss = conisr
as informagbes estabelecidas na Resolugio Anvisa RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001 E na ABNT
MER |50 10555-1:2002 ouw em normas que venham a substitur-las, incluindo para cateter intravenoso
perifernico & venoso central:

- Razdo socisl 2 o ende do fabricante ou do importadar;

= |dentificacio do contendoda embalsgam;

» Palayra "Esteril”;

» Método de esterilizagio;

- Codigo do lote, precedido da palavra "Lote”,

= Data de fabricacio & prazo de validade;

« Indicagao de uso hnico,

- Condighes de armazenaments, ranspolte, Manussio & CoNSenvagao,

» Adveréncias elou precaugdes;

 Método de esterilizagao,

= Responsavel tecnico;

= Nimero de registro precedido da sigla de identificacso da Anvisa;

» Didmetro externo, incluindo valores pré e pos-hidratagao quando aplicavel,

» Comprimento efetivo, incluindo valores pré e pos-hidratsg3o quando aplicavel;
= Unidade do comprimento efetive deve sar em milimitro, para cateter com menos de S5mm

Alem dos topicos mencionados, anteriooments, na embalsgem de cateter venoso central, tambem
devem constar a5 seguintes informagies:

-Descrigio do sistema de marcagdo provido

‘Descricao do fluxo de cada lomen

“Jidmetro maximodo guis

‘Mota de advenéncia para o ¢as0 do cateter retomar sobre 3 agulha

5.2.2.3 - Aspecto do cateter 2 da agulha associzds

5.2.2.3.1 Aspecio do catster

Obs=rvar no cateter intravencso periférico os requisitos preconizades pels ABNT MER 150 10555
1:2003, pela Resolugdo RDC n™ 56, de 06 de abiil de 2001, pela Resolugio RDC n® 16 da 28 de margo
de 2012 cu normas gue venham a substiturlas, inclindo:

= |ntegridsds;
= AusEncis de particulas & maternias estranhas;
» Lubrificants ndo deve servisivel na superficie exisma

I.I'!"J_ TR "_::i 2- ____ ;._._ Ay il Jorwesray B g o BIVEALE P,
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= Canhdo do tipo fémes;
5.2.2.3.2 Aspecio da agulha

Observar na agulha do cateter intravenoso perifenco os reguisitos preconizados pela HE::IDTE'I: RDC
n" 56, de D6 de abril de 2001, pela Resolugio ROC n° 16 de 28 de margo de 2012 & na Resclugso RDC
n® 05 de 04 de feversino de 2011, ou normas gue venham a substiuHss, incluindo:

Superficie externa isenta de particuls exierma
«Zanuls rets

~Aussncis de particulss & materias estranhas no cone Lusr do canhao

Auséncia de gotas de lubrificantena superficie inlema & externa da canula por meio de inspec3o visusl
norma

‘Bisel trifacetado

&. CRITERI} DE ACETACAC E GARANTIA DA VALIDADEDOS RESULTADOS

6.1 — Aspecto da embalagem primaria

Sera satisfatonio gquando todss 35 embslsgens primarss avalisdss estiveream de scordo com 35
caracteristicas descritas no item 5.2.2.1 deste procedimanto.

6.2 — Rotulagem

S=ra satisfatorio guando todss os rotulos avalisdos estiverem de acordo com 35 caracieristicas
descritas no item 5.2.2.2 daste procedimanto.

5.4 — Aspecto do cateter venoso

Sara sstisfatonio s= stender 35 caracteristicas descritas no item 5.2.2.3 deste procedimento.
6.5 — Drientagbes gerais

« M&o conformidade em qualguer um dos itens deste procedimento reprovia a amostra;

= Preencher os campos especificos do formularnio para registro de dados, anexo neste POF;

- Como garantia da qualidade a5 mediches serdo realzadas em triplicatas.

7. HECESSIDADE DE TREINAMENTO

H3 necessidade de treinamento para todos os profissionsis envolvidos na stividade descria neste
documento, exceto dagueles que participaram da sua elaboragso efou verificagso.
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APENDICE E — CLASSIFICACAO DOS TIPOS DE CATETER A PARTIR DOS REGISTROS ATIVOS

Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quant@ade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 DEEED Periférico
- P, Nao-N)
Il 27 Aspiracio 29 Realizam, através de uma
Cateter de 54 c 54 orientacdo por imagem, a
trombectomia * n 5 Baldo 23 remocéo de trombos, ou
\Y; 22 Rotacional 2 émbolos
Para utilizacdo em
procedimentos de endoscopia
Bloco combinado superior e recuperacao.
mordida e canula nasal 1 Il 1 1 N 1 Apre§enTa uma ln(qjordllda €
dupla destacavel? canu’a hasal dupia
destacavel, tanto para
oxigénio quanto para gas
carbbnico
Il 7
Cateter * 11 " 1 11 N/a 11 N/a
v 3
| 10 Né&o especificado 17 Dispositivo para oferta de
Sonda 2 oxigénio ou ar para promover
Cateter nasal para 31 Alto fluxo 1 N 31 a elevagéo da concentragéo
oxigenioterapia® de oxigénio ou de ar elevando
I 21 Oculos 11 a saturacéo de oxigénio no
sangue
i 5 Renal 2 Através da radiofrequéncia
x4 — eliminam a arritmia. S&o
Cateter ablagao 51 Irrigacao aberta 4 = 51 posicionados no foco da
v 46 Sem 45 arritmia.

especificacao
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
e registro Periférico
- P, Nao-N)
Il 16 Realiza a administracéo de
contraste administragdo em
6 Cateter angiografico® 56 " 3 56 C 56 locais especmco_s _d_o sistema
vascular, possibilitando a
v 37 identificac&o de possiveis
lesBes na vasculatura
Il 35 Acesso a circulagdo arterial
7 Cateter arterial © 38 v 3 38 C 38 para monitorizacédo da
presséo e coleta de sangue
I 4 Remocao da placa de
8 | Cateter aterectomia ’ 8 Il 2 8 C 8 ateroma das artérias das
v 2 pernas
9 Cateter atrial 1 % 1 1 C 1 N/a
Avaliam as fungdes da uretra
e vesical, relacionadas a
capacidade, sensibilidade,
10 | Cateter cistometria® 5 Il 5 5 N 5 acomodqqao, contraﬂhdadg N
reposta as drogas. Também
avaliam parametros
pressoricos da bexiga e, se
forem triplo [imen, da uretra.
I S Reintroduc&o do guia na luz
11 | Cateter cruzamento® 7 WV 5 7 C 7 arterial a partir de uma
posicao subintimal
Possibilita 0 mapeamento de
12 Cateter de ablacao e 4 v 4 4 c 4 arritmia em qualquer camara

mapeamento®®

cardiaca e executa 0
procedimento de ablagéo
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
Cateter de Possibilita a acomodacéo de
13 acomodagé&o néo 1 v 1 1 C 1 endoprotese cardiaca sem
oclusivo!! ocluir o fluxo sanguineo
14 (;ateter de b 5 I 5 > N > Promove o aquecimento
aguecimento uretral uretral
I 1 Promovem a canulacéo dos
T 12 ductos biliares comuns e
15 Catgter de . 15 m 1 15 N 15 pan.cr.eagcos, além de permitir
colangiografia a injecao de contraste para
Vi 1 exame fluoroscépico dos
mesmos
Cateter de assisténcia m:neuigﬂngivjé %lztz?ito
16 ventricular 1 v 1 1 C 1 . & .
A 14 cardiaco e da perfusdo
percutanea >
coronaria
Il 4 Possibilita a infusdo e a
17 | Cateter de didlise® 25 I 7 25 N 25 drenagem da solucdo de
\V] 11 dialise
18 | Cateter de ecografia® 5 \Y; 5 5 C 5 Utilizado no exame de
ecografia
Il 2 Utilizado para recuperar e
manipular objetos estranhos
19 | Cateter de captural’ 7 7 C 7 presentes no sistema
v 5 cardiovascular e extra-
cardiaco
oq | Cateter de hemodidlise 1 W, 1 1 C 1 Hemodidlise

longo prazo®®
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
Avaliagdo qualitativa e
guantitativa da vasculatura
21 | Cateter de imagem?® 11 v 11 11 C/P 11 das artérias corondrias, dos
vasos periféricos e/ou do
funcionamento cardiaco
22 | Cateter de irrigacéo? 3 Il 3 3 N 3 Irrigacéo vesical
I 6
I 297 C 284 Utilizado para dilatar ou obstruir
23 Cateter Baldo?! 397 5 . [imen de vasos, ou outras
i 1 N 113 estruturas
v 148
24 Cateter de Iavaggm 2 I 2 5 N 5 Obtém amostras de lavado
broncoalveolar bronco alveolar
Cateter de monitoracéo
o5 de pressao e de 2 v > 5 N 5 Momtonzac;aq da pressdo e
temperatura temperatura intracraniana
intracraniana?®
Cateter de monitoragao Monitorizagdo da presséo
26 de pressao 8 v 8 8 N 8 rizacao oa p
. Y intracraniana
intracraniana
Promove a ocluséo de
determinadas estruturas
27 | Cateter de oclusdo® 4 v 4 4 C 4 corpéreas, impedindo o

sangramento e a migracéo de
trombo.
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28

Tipo de cateter

Cateter de perfuséo
hepética percutanea?®

Quantidade
de registro

Riscos

Quantidade

Subtipo

Quantidade

Venoso
(Central-
C,
Periférico
- P, Nao-N)

Quantidade

Descricao

Utilizado na administracéo
intra-arterial percutanea de
melfalano, medicamento
guimioterapico, no figado.
Apo6s a administragdo, ocorre
a filtracéo extracorpérea do
sangue venoso hepatico, com
objetivo de reduzir a
concentracdo do
guimioterapico antes que o
sangue retorne a circulacao
venosa sistémica.

29

Cateter de pielografia?’

Utilizado no exame
radioldgico do ureter e da
pelve renal

30

Cateter de pressao
intratraqueal

Verificac@o da pressao
intratraqueal

31

Cateter de Succdo?®

Possibilita o acesso seguro e
simples as vias aéreas de um
paciente ventilado

32

Cateter de suporte?®

18

13

Vascular

16

Intracraniano

18

Transportam o fio guia
através de &reas ocluidas,
possibilitam a passagem
através da area de oclusao, a
substituicao do fio guiae a
introducao de solugées
salinas e de contraste
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
Il 19 . . -
Cateter de Realiza a medida do débito
33 o s a9 27 27 C 27 cardiaco através do método
termodiluicdo >
IV 8 de termodiluicdo
I 20
Cateter de o .
34 transferéncia 30 30 N 30 Introduz emzrlzes ferphzados
embrionariad: Il 10 na cavidade uterina
Gerencia a temperatura do
35 Cateter de tsrzoca de 3 v 3 3 c 3 paciente, resfriando, ou
calor aquecendo de dentro para
fora
Toracico 1
O subtipo traqueal € utilizado
36 | Cateter de ventilagdo® 2 I 2 N 2 para cricotireoidostomia e o
toracico para tratamento do
Traqueal 1 pneumotdrax
Possibilita 0 mapeamento de
37 Cateter mapeag?ento e 2 v 5 5 c 5 arritmia em qualqugr camara
eletrodo cardiaca e faz estimulagéo
cardiaca de emergéncia
Cateter dissector de
38 amidalas e 1 I 1 1 N 1 Microdisseccao de adenoide

adendides®®

e amigdalas
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Venoso
] Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade ( C, Quantidade Descricao
e registro Periférico
- P, Nao-N)
I 6 Suprapubico 16
Nefrostomia 39
Pleural 15
Il 124 Abdominal 5
Paracentese 1
Uretral 24
S_em 16 Realiza a drepagem
39 Cateter drenagem?3® 155 especificacdo N 155 percutanea de fluidos e ar de
Biliar 21 abscesso
i 16 Torax >
Pericardio 1
Ureteral 12
Liquido 5
v 9 cefalorraquidiano
Lombar 1
1] 8 Urodln:?\rr.l[c.a 1 Possibilita o monitoramento
Com antibidtico 1 da press&o venosa, obtenc&o
" 9 Hemodidlise 34 de amostras de sangue,
administracéo de fluidos,
. medicamentos, contraste e
40 | Cateter duplo lGmen®’ 70 C 70 realizacdo de procedimento
Y, 53 Sem 34 de hemodidlise. Alguns
especificacdo modelos permitem a insergao
de fio guia e atuam como
dilatador
Estimulacéo cardiaca de
41 Cateter eletrodo®® 4 v 4 4 C 4 emergéncia no pré/pos

operatério
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricéo
e registro Periférico
- P, Nao-N)
Endoscopicamente para
introduzir um agente
Cateter eletro- escl_erosante ou
42 hemostasia® 3 " 3 3 N 3 vasoconstrltgr em Ioca|§ para
controlar lesdes hemorragicas
reais ou potenciais no sistema
digestivo. Tem condutividade
I 1
43 | Cateter endoscopico® 8 Il 6 8 N 8 Utilizado em endoscopia
v 1
1l 2 Permite a aplicacéo de
medicamentos na parte
44 Cateter epidural* 10 10 N 10 inferior da coluna vertebral,
v 8 promovendo analgesia de
curta, ou longa duracédo dos
nervos espinhais
45 | Cateter Especial em 1 I 1 1 N/A 1 N/A
Silicone
Possibilita o alinhamento do
cateter guia, permitindo o
direcionamento para acesso
em vasos distais, dando
suporte para o tratamento
16 Cateter extensdo para 1 v 1 1 c 1 percutaneo de lesdes

fio guia®?

calcificadas, ou oclusbes
totais cronicas, permite a
protecéo do stent implantado
anteriormente e a entrega
seletiva de contraste em
porcdes distais
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
I 12 Utilizado em pacientes com
4 incontinéncia urinaria, permite
47 Cateter externo 14 " 5 14 N 14 a drenagem da urina para
bolsa coletora
48 Cateter extz?tor de 1 I 1 1 N 1 Utilizado para re/twada de
stent cateter esofagico
Il 16
n 3 Fornece uma via de suporte
49 Cateter guia® 70 70 C 70 para introducéo de fio guia e
\V; 51 dispositivos terapéuticos
. L | 3 Realiza a introducéo de
Cateter inseminacgéo .
50 ; N 9 9 N 9 espermatozdides lavados na
intra-uterina Il 6 . . .
cavidade intrauterina
Da apoio e estabilidade para
Cateter intracraniano microcateter intracraniano. O
51 : 2 4 3 % 3 3 C 3 modelo Neurobridge também
intermediario o h
possibilita a aspiracéo de
trombos
Il 156 C(;)m dispositivo 73 Para infuséo periférica de
Cateter intravenoso € seguranca curta duracgéo de solucgdes,
52 eriférico 159 . . P 159 medicamentos,
P m 3 Sem dispositivo 86 hemoderivados, nutrigéo
de seguranca parenteral e coleta de sangue
Acessam o sistema
cardiovascular e servem
53 | Cateter introdutor 7 \Y 7 7 C 7 como via de introdugdo de

dispositivos para
procedimentos minimamente
invasivos
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
. 50 Il 35 .
54 Microcateter 77 v 12 77 Cc/P 77 Facilita o acesso vascular
Il 3 Também denominado de
I 1 cateter de eletrofisiologia, ou
55 Cateter de o 68 68 c 68 diagndstico reallz.a 0
mapeamento mapeamento de arritmias
v 64 complexas em qualquer
camara do coragao
56 Cateter m|cr05(g|allse 2 v 2 2 N 2 Microdidlise cerebral
cerebral
Il 1
I 1 Possibilita 0 monitoramento
57 | Cateter mono limen®3 13 13 C 13 da pressdo venosa, obtengao
de amostras de sangue,
vV 11 administracéo de fluidos,
medicamentos e contraste
Pode ser conectado a
tragueostomia e no circuito
invasivo, reduzindo o torque
no tudo traqueal ou
tragueostomia. Permite a
movimentacao do filtro
bacterioldgico para longe do
58 Cateter mount ou 6 Il 6 6 N 6 rosto do paciente,

espago morto%*

possibilitando o acesso ao
circuito através do catete. Seu
conector pode ser usado para
transporte de gases
anestésicos, oxigénio e outros
gases em pacientes com
ventilagdo mecéanica.
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
e registro Periferi
eriférico
- P, Nao-N)
Com dispositivo 5
de segurancga Possibilita 0 monitoramento
59 | Cateter multi ltmen®® 7 v 7 C 7 da pressdo venosa, obtengao
Sem de amostras de sangue,
especificacéo S administracéo de fluidos,
medicamentos e contraste
Cateter . Monitor.izac;éo da~pre_sséo
60 neuromonitorizagao®® 1 A 1 1 N 1 intracraniana, tenséo tissular
de oxigénio e temperatura
Il 2 : .
Realiza o0 monitoramento da
saturacdo venosa central de
oxigénio, indicando
precocemente se 0
fornecimento de oxigénio esta
61 Cateter oximetria®’ 9 v . 9 C 9 inadequado ou

comprometido. Por identificar
o desequilibrio de oxigénio de
forma precos, reconhece e
evita a hipdxia tecidual mais
cedo
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
e registro Periférico
- P, Nao-N)
Fornece informacdes
especificas sobre o |6bulo
pulmonar do paciente. Dessa
62 Cateter para avsasllagao 5 I 5 5 N 5 forma, permﬂ/e que o
pulmonar tratamento das valvulas leve
em consideracdo as
variagbes anatdmicas
individuais nos pulmdes
| 4 N&o especificado 3 Utilizad di
63 | Cateter para biopsia®® 9 Respiratorio 1 N 9 tiizado em procedimentos
- de bidpsia
Il 5 Endometrial 5
I 2 S_(?m ~ 2 Realiza bloqueio do plexo
. especificacao braquial e nervos periféricos,
Cateter para bloqueio i .
64 de nervos 4 Ganalio N 4 permitindo alivio da dor
I 2 f gl i 2 durante e apés
estenopalatino procedimentos cirlrgicos
Cateter para disperséo Realiza a disperséo uniforme
65 | uniforme de agentes 5 Il 5 5 C 5 de agentes terapéuticos em

terapéuticos®!

infusdo lenta
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
Realiza um corte endoscoépico
pulsado, dando maior controle
e preciséo na realizacdo dos
procedimentos, assegurando
melhor performance em
exames endoscopicos e
66 Catetgr pa'ra:32 1 m 1 1 N 1 colonoscqplco, redqzmdo 0
eletrocirurgia dano tecidual e o risco de
hemorragia. O corte pulsado
possibilita a retirada de
amostras de pélipos e lesGes
ressecadas com maior
precisdo e qualidade para a
analise histoldgica.
67 Cateter para 2 I > 5 P 5 Auxilia no procedlmento de
escleroterapia escleroterapia
Utilizados para canulagéo
68 Qateter para 63 1 Il 1 1 N 1 endoscopica do sistema de
Esfincterotomia : . .
canais e na esfincterotomia
69 Cateter para 2 I 2 > N > Sonda para giastrostom|a
gastrostomia percutanea
I 1 Endoscopicamente para
introduzir um agente
Cateter para esclerosante ou
70 Pg o4 3 3 N 3 vasoconstritor em locais para
hemostasia Il 2

controlar lesdes hemorragicas
reais ou potenciais no sistema
digestivo




105

Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
> (gl Periférico
- P, Nao-N)
Com antibiético 2 Tratamento da hidocefalia. Os
71 Qateter p{:lrgi5 4 IV 4 - N 4 cate_te_r,e_s gue possuem
hidrocefalia Sem antibiético 2 antibiético reduzem a
incidéncia de infeccéo
Cateter para - . .
72 histerosonografia®® 3 Il 3 3 N 3 Avaliacao da cavidade uterina
| 2
73 | ... Catete'r para 67 7 Il 4 7 N 7 Avaliacdo das trompas
histerossalpingografia m 1
Cateter para Avaliacado da cavidade uterina
74 | histerossalpingografia 4 Il 4 4 N 4 &
¢ e e trompas
e Histerossonografia
75 ' Cat'etiar para 2 I > 5 N 5 Controle da incontinéncia
incontinéncia feca fecal
Utilizado para administrar
76 Cateter para infusdo 3 I 3 3 N 3 med|c§1mentos por via
subcutanea subcutanea de maneira
menos dolorosa
77 Cateter para msUfIgc;ao 1 | 1 1 N 1 Administracdo de surfactante
endotraqueal pulmonar
78 Cateter pqre;s 2 I 5 5 N 5 Utilizado em proced|.mentos
laparoscopia de laparoscopia
| 3 Esofégico 6
Cateter para Anorretal 6 Aferi¢cdo da presséao do trato
79 .70 13 N 13 . .
manometria i 10 Sem 1 gastrointestinal

especificacao
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
E1D FEISHo Periférico
- P, Nao-N)
Cateter para medir .
80 estruturas 1 Y, 1 1 c 1 Faz a medlda’das estruturas
. - cardiacas
cardiovasculares
81 Cateter para Phmetria 3 I 3 3 N 3 Detecta o Refluxo Gastro-
e Impedancia’ Esoféagico acido e “ndo-acido
Cateter para Mensura a quantidade de
82 b 73 1 Il 1 1 N 1 acido que sai do estomago
Phmetria )
para o esdfago
Permite a sondagem ou
irrigacéo do tubo no ouvido
médio, possibilitando a
verificacdo da permeabilidade
Cateter para da trompa de eustaquio
83 : N 1 | 1 1 N 1 h e
procedimento otorrino através do acesso timpanico
Com o cateter, a
permeabilidade da trompa de
eustaquio através do e a
irrigacdo com liquido
Cateter para registro Permite o monitoramento da
84 da fatlv[d_ade 4 I 4 4 N 4 atividade do.d|a1frellgma,e o]
respiratéria do esforgo respiratorio apés a
diafragma extubacéo.
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
e registro Periférico
- P, Nao-N)
Catet . Renal 6
85 ateter para re’);‘o‘?ao 7 Il 7 Biliar ou sistema N 7 Extracédo de célculo
de célculo . : 1
digestivo
Duplo limen 7
para hemodidlise Cateter de acesso venoso
Mono lGmen 1 central atraves _da subclavia.
Pode ser utilizado para
86 Catete,r pa7ré51 9 v 9 c 9 nutricao parentera], mfusao
subclavia i i endovenosa de liquidos,
Triplo Idmen 1 drogas, sangue e seus
para hemodialise derivados e realizacdo de
hemodialise
I 3
Promove a sustentagéo da
Cateter para cartilagem nasal, evitando a
87 sustentacdo de 5 " 5 5 N 5 formacgéo de edemas e
cartilagem nasal’’ hematomas depois de um
processo cirdrgico
Cateter para Reduz o excesso de tecido
88 termoplastia 1 " 1 1 N 1 muscular liso nas vias aeres

brénguica™

através de aplicacdo de calor
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter (dguantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
e registro Periférico
- P, Nao-N)
Realiza a obliteragcéo
mecanica e quimica das
veias, promovendo
Cateter para simultaneamente dano
89 para 79 1 i 1 1 P 1 mecéanico da camada interna
tratamento de varizes . L ~
da veia e administracéo
controlada de agente
obliterante em forma de
espuma ou solucéo
Permite a ventilacéo e/ou
Cateter para troca de oxigenacéo do paciente
90 3 Il 3 3 N 3
tudo endotraqueal durante o processo de troca
do tubo endotraqueal
Cateter para Afericdo da capacidade da
91 °ler p a0 3 Il 3 3 N 3 bexiga e presséo da bexiga e
urodindmica
uretra
Remove o sangue da artéria
92 Cateter pulmonar®! 1 v 1 1 C 1 pulmonar e auxiliar na
descompresséo do coragéo.
93 Cateter Reservatorio 1 I 1 1 N/A 1 N/A

para coleta de pdlipos
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94

Tipo de cateter

Quantidade
de registro

Riscos

Quantidade

Subtipo

Quantidade

Venoso
(Central-
C,
Periférico
- P, Nao-N)

Quantidade

Descricao

Cateter semi
implantavel®?

Cateter de longa permanéncia
permite a administracéo de
nutricdo parenteral
prolongada, coleta de sangue
e monitorizacdo da pressao
venosa central.

95

Cateter spray®

Aplicacdo de coloracdo em
cromoscopia

96

Cateter totalmente
implantavel®

56

51

56

56

E composto por um
reservatério e um cateter
totalmente implantavel.
Possibilita a infuséo de
medicamentos,
guimioterapicos, nutricdo
parenteral e realizagdo de
coleta de sangue

97

Cateter triplo [imen®

37

Sem
especificagao

20

Com introdutor

Antibiético

Com antibiotico
e dispositivo de

seguranca

31

Hemodidlise

37

Possibilita o monitoramento
da presséo venosa, obtencao
de amostras de sangue,
administragao de fluidos,
medicamentos, contraste e
realizacdo de procedimento
de hemodialise.
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
21 T Periférico
- P, Nao-N)
Il 10
Uso na populagéo neonatal.
Permite a infuséo de
medicamentos, liquidos,
coleta de sangue,
98 Cateter umbilical® 15 " 5 15 C/P 15 monitoramento de pressdo
arterial e venosa, realizagédo
de transfuséo sanguinea e é
uma via que permite
reanimacao neonatal imediata
I 4 Duplo J 92
Ponta angulada 3 Dilata o ureter, poss@lllltando
I 141 - 0 acesso atraumatico,
Simples J 1 facilitando a passagem de
99 Cateter ureteral®’ 160 " 14 Rabo de porco 15 N 160 pedras, ou fragmentos, a
Stent 1 administrag&o de contrastes
e/ou a passagem de um fio
W 1 sem 48 gria
especificacdo
Il 1
Possibilita 0 monitoramento
da presséo venosa, obtencao
Cateter venoso de amostras de sangue,
100 central*e8 12 v 11 12 C 12 administragao de fluidos,

medicamentos, contraste e
realizacao de procedimento
de hemodidlise.
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
E1D FEISHo Periférico
- P, Nao-N)
Il 3 Possibilita a terapia
" 7 intravenosa prolongada,
preservando a rede venosa
101 Ca;eter vNenoso'c,entre;!) 70 70 C 70 periférica. Ao d|m|ny|r a dor
de insercgédo periférica provocada por multiplas
v 60 venopuncdes, reduz o
estresse e o desconforto do
paciente
Com prata 1
Com antibiético 2 Realiza a drenagem do
102| Cateter ventricular® 6 v 6 N 6 liquido cefalorraqg|d|za~no N
Sem permite a monitorizagdo da
especificacdo 3 pressao intracraniana
. I 6 : X
103 Cateter vesical™! 11 11 N 11 Permite o esvaziamento
Il 5 vesical
104 | Extensor para cateter®? 1 I 1 1 N 1 Maior IlbgrdadteNde movimento
e manipulacéo do cateter
Permite a extragdo ou
remocao de eletrodos de
marca passo, desfibrilador de
Cateter para extracio outros cateteres, ou objetos
105 b & 1 v 1 1 C 1 estranhos que foram presos a

de eletrodo®®

parede do vaso sanguineo.
Também pode auxiliar na
colocacgéo de novos cateteres
intravasculares
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Venoso
. (Central-
Tipo de cateter Quantl_dade Riscos | Quantidade Subtipo Quantidade C, Quantidade Descricao
it sEg e Periférico
- P, Nao-N)
Realiza a implantacao de
106 | Cateter de entrega® 1 v 1 1 C 1 dispositivo oclusor no coracéo
ou em defeitos vasculares.

Legenda: * registros sem informacdes suficientes para identificar o tipo de cateter; ** subtipos de cateter baldo: Acomodacédo de endoprotese toracica e
abdominal (2), angioplastia transluminal percutanea (256), angioplastia transluminal percutanea contendo medicamento (1), atrio (1), cifoplastia (8), com 3
baldes (1), comissurotomia mitral transvenosa percutanea (2), coronario (1), dilatacédo biliar (10), dilatacdo de nefrostomia (10), dilatacdo endoscépica (4),
dilatacdo esofagica (10), dilatacdo pulmonar (4), dilatacdo ureteral (11), dilatacdo uretral (7), epistaxe (5), glandulas salivares (3), ndo especificados (4),
oclusédo (14), colocacao de stent (1), pré-dilatacéo (5), remocao de célculos (1), remocédo de cdlculos biliar (10), retal (1), retal para estudo urodinamico (2),
tamponamento de nefrostomia (2), tamponamento uterino (3), tuba auditiva (1), tuba de eustaquio (1), utero (7), valvuloplastia (7), venografia (2), *** ndo ha
especificacéo do tipo de cateter venoso central. Fonte: * BOSTON CIENTIFIC, 2015, SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA E
CIRURGIA ENDOVASCULAR, 2018; TECMEDIC, 2018; 2 FLEXICARE, 2017; ® FIBRACIRURGICA, 2018; * MEDTRONIC, 2018; BIOSENSE WEBSTER,
2018, 5 BOSTON CIENTIFIC, 2019; ® ECOMED, 2017; ” BIOMEDICAL, 2019; 8 MEDIKA, 2018; ® BOSTON CIENTIFIC, 2018a; * BIOSENSE WEBSTER,
2019; ALBERT EINSTEIN, 2016; > SOU SAUDE, 2019; ** E. TAMUSSINO, 2018; ¥* PULSECATH, 2014; *SOCIEDADE BRASILEIRA NEFROLOGIA, 2019;
GALVAO E., 2014; * MEDICAL EXPO, 2019; 7 MEDTRONIC, 2017; '® MERIT MEDICAL, 2019; *®BOSTON CIENTIFIC, 2017; ®*GADALI MEDICAL, 2019;
BARD, 2017; EPTCA, 2018; CMS, 2018; 22 ITN, 2008 232* OCTOMED, 2018; % ABBOT, 2019; % GIUGNO et al.,2003; ¥ BIOSAT, 2018; 2 BIOMEDIKA,
2018; 2° BIOMEDICAL 2018; 3° EDWARDS,2018; 3! SMITHS MEDICAL,2018; 32 ZOLL, 2018, 3 ADEF RIO, 2017; 34 BIOSENSE WEBSTER, 2019; *
FUNDACAO OTORRINOLARINGOLOGIA, 2018; 3% EPTCA, 2018; ECOMED, 2018; 3" TELEFLEX; 3 MEDIKA, 2018; 3° DICTECH, 2018; “° STATTNER,
2018; “* GALVAO, 2017; 2 PREBISTERO, 2017; > COLOPLAST, 2018; “* CSELLA, 2016; “°* TERUMO, 2017; “¢ SOMATEX, 2018; *” CARDIVA, 2017; 8
TKL, 2019; 4 MEDTRONIC, 2013; ° MEDICALEXPO 2018; 5! BIOSENSE WEBSTER, 2017; 2 TRAMMIT, 2018; 53 BBRAUN, 2018; > NEWMED, 2016; %
ECOMED, 2019; % HEMOCAT, 2018; 5" EDWARDS, 2019; 58 MEDICALEXPO, 2017; %° HANDLE, 2018; 5 MEDICAL, 2018; * WAVEMEDICAL, 2018; ©
MEDTRONIC, 2019; ® E.TAMUSSINO, 2017; ® DICTECH, 2018; ® JONHSON, 2018; % THOMAS MEDICAL, 2018; ¢ MED7, 2017; % CISCRE, 2018; ©°
CHIESI, 2018; 7 MSD, 2019; * HOMACC, 2018; > GASTROMED, 2019; " SPIGGLE, 2016; ”® OPTIMED, 2017; "® TELEFLEX, 2017; 7 SETORMED,
2018; ® BOSTON CIENTIFIC, 2016; " BIOLINE, 2019; & CATALOGO, 2018; & EDWARDS, 2017; 8 ENDOCIRURGICA, 2019; 8 ESTRELA, 2015; &
OLIVEIRA; FILHO, 2016; & TAUROVITA, 2017; 8 GMI, 2018; 8 8TAUROVITA, 2017; 8 BARD, 2019; *®* CANADA TRADE, 2018; ° BBRAUN, 2019;
MEDSONDA, 2018; * TECNOLOGY, 2018; % TECMEDIC, 2017.
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APENDICE F - DIVISAO DOS TIPOS DE CATETER POR GRUPO, CONFORME FUNCAO DESEMPENHADA

Grupos Tipos de Cateter

Cateter de perfuséo hepatica percuténea, cateter de suporte, cateter duplo
limen, cateter extenséo para fio guia, cateter intravenoso periférico, cateter
Administracdo de medicamentos, contrastes, fluidos, mono limen, cateter multi [imen, cateter para dispersao uniforme de agentes
hemoderivados e/ou nutricdo parenteral terapéuticos, cateter para subclavia, cateter semi implantavel, cateter
totalmente implantavel, cateter umbilical, cateter venoso central, cateter
venoso central de insercao periférica

Administracdo de medicamentos, contrastes, fluidos,
hemoderivados e/ou nutricdo parenteral em local
especifico

Cateter epidural, cateter para infusdo subcutanea, cateter para instilacao
endotraqueal, cateter ureteral

Cateter de presséo intratraqueal, cateter para manometria, cateter para

Afericdo de pressédo de sistemas diversos L
urodindmica

Cateter arterial; cateter de lavagem bronco alveolar, cateter de suporte,
cateter duplo limen, cateter intravenoso periférico, cateter mono limen,
Coleta de amostras e/ou sangue cateter multi [imen, cateter para subclavia, cateter semi implantével, cateter
totalmente implantével, cateter triplo [limen, cateter umbilical, cateter venoso
central, cateter venoso central de insercao periférica

Cateter angiogréfico, cateter de ecografia, cateter de imagem, cateter
endoscopico, cateter de mapeamento, cateter para eletrocirurgia, cateter
para histerosonografia, cateter para histerossalpingografia, cateter para
histerossalpingografia e histerossonografia, cateter para medir estruturas
cardiovasculares, cateter para Phmetria e Impedancia, cateter para Phmetria,
cateter spray

Exame




Grupo

Tipos de Cateter

Facilitar acesso

Monitoramento de parametros vitais

Outros

Procedimento

Cateter de Succéo, cateter de suporte, microcateter, cateter introdutor,
cateter ureteral

Cateter arterial, cateter cistometria, cateter de monitoracdo de presséo e de
temperatura intracraniana, cateter de monitoracdo de pressao intracraniana,
cateter de termodiluicdo, cateter mono Ilimen, cateter multi [imen, cateter
neuromonitorizacao, cateter oximetria, cateter para registro da atividade
respiratéria do diafragma, cateter para subclavia, cateter triplo limen, Cateter
umbilical

Cateter nasal para oxigenioterapia, cateter de assisténcia ventricular
percutanea, cateter de troca de calor, cateter especial em silicone, cateter
extensdo para fio guia, cateter mount ou espaco morto, cateter para
avaliacdo pulmonar, cateter para gastrostomia, cateter para incontinéncia
fecal, cateter para sustentacdo de cartilagem nasal, cateter para termoplastia
brénquica, cateter para troca de tudo endotraqueal, cateter pulmonar, cateter
reservatério para coleta de pdlipos, cateter vesical, extensor para cateter

Cateter de trombectomia, bloco combinado mordida e canula nasal dupla
destacével, cateter aterectomia, cateter bal@o, cateter cruzamento, cateter de
ablacdo e mapeamento, cateter de acomodagao nao oclusivo, cateter de
aguecimento uretral, cateter de colangiografia, cateter de dialise, cateter de
captura, cateter de hemodialise longo prazo, cateter de Irrigacéo, cateter de
oclusao, cateter de suporte, cateter de transferéncia embrionaria, cateter de
ventilacdo, cateter mapeamento e eletrodo, cateter dissector de amidalas e
adendides, cateter drenagem, cateter duplo [imen, cateter eletrodo, cateter
eletro-hemostasia, cateter ablacéo, cateter externo, cateter inseminacgao
intra-uterina, cateter intracraniano intermediario, cateter microdiélise cerebral,
cateter para biopsia, cateter para laparoscopia, cateter para procedimento
otorrino, cateter para remocao de calculo, cateter ureteral, cateter venoso
central, cateter ventricular, cateter para extracao de eletrodo, cateter de
entrega
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Grupo

Tipos de Cateter

10

11

12

Remocédo de outros PS

Suporte e estabilidade para outros PS

Tratamento

Cateter extrator de stent

Cateter guia cateter intracraniano intermediario

Cateter para hemostasia, cateter para hidrocefalia, cateter para tratamento
de varizes




