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1. APRESENTACAO

O Programa de Analise de Produtos, coordenado pela Diretoria de Avaliacdo da Conformidade do
Inmetro, foi criado em 1995, sendo um desdobramento do Programa Brasileiro da Qualidade e
Produtividade — PBQP.

Um dos subprogramas do PBQP, denominado Conscientizagdo ¢ Motivacdo para a Qualidade e
Produtividade, refletia a necessidade de criar, no pais, uma cultura voltada para orientagdo e
incentivo a qualidade, e tinha a funcdo de promover a educagdo do consumidor e a conscientizacao
dos diferentes setores da sociedade.

Nesse contexto, o Programa de Analise de Produtos tem como objetivos principais:

a) informar o consumidor brasileiro sobre a adequag@o de produtos e servigos aos critérios
estabelecidos em normas e regulamentos técnicos, contribuindo para que ele faga
escolhas melhor fundamentadas em suas decisdes de compra ao levar em consideracao
outros atributos além do prego e, por consequéncia, torna-lo parte integrante do processo
de melhoria da industria nacional;

b) fornecer subsidios para o aumento da competitividade da industria nacional;

A selegdo dos produtos e servicos analisados tem origem, principalmente, nas sugestoes,
reclamagdes e dentincias de consumidores que entraram em contato com a Ouvidoria do Inmetro', ou
; e N - w2 4 :
por meio do link “Indique! Sugestdo para o Programa de Andlise de Produtos’, disponivel na

pagina do Instituto na internet.

Outras fontes sdo utilizadas, como demandas do setor produtivo e dos o6rgaos reguladores, além de
noticias sobre acidentes de consumo encontradas em paginas da imprensa dedicadas a protecdo do
consumidor ou por meio do link “Acidentes de Consumo: Relate seu caso’>disponibilizado no sitio
do Inmetro.

Deve ser destacado que as andlises conduzidas pelo Programa nao tém carater de fiscalizagdo, e que
esses ensaios ndo se destinam a aprovacdo de produtos ou servicos. O fato de um produto ou servigo
analisado estar ou ndo de acordo com as especifica¢des contidas em regulamentos e normas técnicas
indica uma tendéncia em termos de qualidade. Sendo assim, as andlises tém carater pontual, ou seja,
sdo uma “fotografia” da realidade, pois retratam a situagdo naquele periodo em que as mesmas sao
conduzidas.

Ao longo de sua atuagdo, o Programa de Analise de Produtos estimulou a adogdo de diversas
medidas de melhoria. Como exemplos, podem ser citados a criagdo e revisdo de normas e
regulamentos técnicos, programas de qualidade implementados pelo setor produtivo analisado, agoes
de fiscalizacdo dos orgdos regulamentadores e a criagdo, por parte do Inmetro, de programas de
certificagdo compulsoria, bem como a certificagdo de produtos a partir de solicitagdes de empresas
que foram analisadas e identificaram esta alternativa, que representa uma forma de melhorar a
qualidade do que ¢ oferecido ao consumidor e também um diferencial em relacdo a seus
concorrentes.

! Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818; ouvidoria@inmetro.gov.br
? Indique! Sugestdo para o Programa de Analise de Produtos: www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp
3 Acidentes de Consumo: Relate seu caso: www.inmetro.gov.br/consumidor/acidente_consumo.asp
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2. JUSTIFICATIVA

Atualmente, de acordo com a Federacdao Internacional de Diabetes (IDF), mais de 250 milhoes de
pessoas no mundo vivem com diabetes, e em 2025, esse total devera superar os 380 milhdes. A cada
ano, 7 milhdes de pessoas desenvolvem a doenca, e 3,8 milhdes morrem de causas relacionadas ao
diabetes.*

No panorama mundial, o Brasil aparece em 4° lugar no ranking dos paises com maior incidéncia da
doenga, com cerca de 12 milhdes de pessoas portadoras de diabetes na faixa etaria entre 20 e 79 anos
(2013), ficando atras apenas da China, india e Estados Unidos com, respectivamente, 98,4; 65¢ 24,4
milhdes de casos da doenca.
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Figura 1 — Estimativa de portadores de diabetes em 2013 — Panorama mundial (IDF)
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Figura 2 — Estimativa de portadores de diabetes em 2035 — Panorama mundial (IDF)

No que se refere aos dados da doenga apenas na regido das Américas Central e do Sul, o Brasil ocupa
o 1° lugar do ranking, seguido por Colombia, Argentina e Chile, com uma expressiva diferenca de
quase 10 milhdes portadores em comparacdo a este ultimo pais. Além disso, estimativas apontam
para um nimero ainda maior no futuro: até 2035 serdo mais de 19 milhdes de brasileiros portadores
de diabetes.

* Dados da Campanha do Dia Mundial da Diabetes da International Diabetes Federation disponivel emwww.idf.org/the-
campaign/unite-for-diabetes/why-diabetes
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Figura 3 — Estimativa de portadores de diabetes em 2013 — Américas Central e do Sul (IDF)

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doenga do metabolismo da glicose causada pela auséncia ou
deficiéncia na producdo da insulina. Produzido pelo pancreas, este hormdnio tem por fungdo quebrar
as moléculas de glicose e transforma-las em energia, a ser aproveitada por todas as células. A
auséncia total ou parcial de insulina, além de interferir na queima do actcar, também prejudica a sua
transformacgdo em outras substincias como proteinas, musculos e gordura.5

O DM pode ter diferentes causas, sendo, classificado como:
Diabetes tipo 1

Ocorre quando o pancreas produz pouca ou nenhuma insulina. A doenga aparece mais comumente na
infancia e adolescéncia, tornando o portador insulinodependente, isto €, aquele que faz uso de doses
diarias de insulina.

Esse tipo de DM responde por aproximadamente 8% dos casos de diabetes da populagao.

Diabetes tipo 2

Abrange cerca de 90% dos casos de diabetes, sendo de dificil deteccdo, pois pode ndo apresentar
sintomas. Manifesta-se, em geral, em adultos com longa historia de excesso de peso e com historico
familiar de DM tipo 2. No entanto, como a obesidade vem atingindo cada vez mais um maior
niamero de criangas, observa-se um aumento na incidéncia de diabetes em individuos jovens
(criangas e adolescentes).

Nesse caso, as células dos portadores de DM s@o resistentes a agdo da insulina e a incidéncia da
doenca pode ndo ser insulinodependente.

Diabetes gestacional e diabetes detectado na gravidez

Diabetes gestacional ¢ um estado de hiperglicemia, menos severo que o diabetes tipo 1 ¢ 2, detectado
pela primeira vez na gravidez e, na maior parte dos casos, provocado pelo aumento excessivo de
peso da gestante. Geralmente se resolve no periodo poés-parto € pode frequentemente retornar anos
depois.

Hiperglicemias detectadas na gestagao que alcangam o critério de diabetes para adultos, em geral,
sdo classificadas como diabetes na gravidez, independentemente do periodo gestacional e da sua

> Dr. Drauzio Varella Médico Cancerologista, formado pela USP, disponivel em drauziovarella.com.br/diabetes/diabetes/
5
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resolugdo, ou ndo, apds o parto. Seu diagnostico deve ser feito no inicio da gravidez, dai a
importancia de detecta-la na primeira consulta de pré-natal. °

Diabetes associadas a outras patologias ou medicamentosa

Esses tipos especificos de diabetes sdo mais raros e podem resultar de defeitos genéticos da fungdo

das células beta, defeitos genéticos da acdo da insulina, doengas do péancreas exocrino,

endocrinopatias, efeito colateral de medicamentos, infec¢des e outras sindromes genéticas associadas
7

ao DM.

O diagnostico de diabetes baseia-se na deteccdo da hiperglicemia. Existem quatro tipos de exames
que podem ser utilizados no diagnostico do DM: glicemia casual, glicemia de jejum, teste de
tolerancia a glicose com sobrecarga de 75 g em duas horas (TTG) e, em alguns casos, hemoglobina
glicada (HbAlc).

A forma mais utilizada para o monitoramento doméstico da glicemia ¢ realizada pelo uso de
glicosimetros. Os glicosimetros sdo dispositivos médicos que tém por finalidade apontar a medigdo
aproximada da concentragdo de glicose no sangue. Porém, para uma medi¢do adequada, o usuario ou
o paciente deve fazer uso de tiras de teste e lancetas descartaveis compativeis com o modelo de
equipamento que possui, além de seguir estritamente suas instru¢des de uso.

Os equipamentos, tiras de teste e lancetas, atualmente, comercializados no Brasil sdo em sua
totalidade importados e devem ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Orgio Regulamentador do produto, conforme regulamentagdo especifica. Atualmente, existem cerca
de cinquenta diferentes marcas e modelos destes dispositivos médicos comercializados no mercado
brasileiro. Cada qual apresenta caracteristicas especificas quanto a tecnologia aplicada, metodologia
de medigdo, tipo de amostra a ser utilizada, unidade de concentra¢do informada, interferentes e
condi¢des de uso e de armazenamento dos insumos.

Desta forma, considerando o risco inerente ao uso deste tipo de equipamento e a grande exposicao de
uma faixa expressiva da populacdo brasileira, a Anvisa e o Inmetro criaram um grupo de trabalho,
em 2009, com objetivo de realizar uma ampla pesquisa bibliografica, estudo de normas e revisao de
resolugoes da Diretoria Colegiada da Anvisa, definindo possiveis linhas de atuacdo. Assim foi
realizado, em dezembro de 2010, um Painel Setorial sobre Glicosimetros que contou com a
participacdo de todos os setores envolvidos: Inmetro, Anvisa, Fabricantes, Classe Médica e
Usuarios/Pacientes.

Um dos encaminhamentos deste Painel foi a realizacdo de uma analise da usabilidade de manuais de
instruc¢do de uso de glicosimetros, no ambito do Programa de Analise de Produtos do Inmetro, ja que
falhas no manual podem acarretar desde consequéncias menos criticas — como a utilizagdo
incompleta das fungdes dos glicosimetros — até consequéncias mais sérias a saude do usuario, como a
hipoglicemia.

Nesse contexto, o Inmetro ¢ a Anvisa avaliaram a tendéncia de atendimento dos manuais de
instrucdo de uso de glicosimetros e seus acessorios disponiveis no mercado de consumo, frente aos
requisitos internacionais de usabilidade aplicados a manuais de instru¢do de uso, de forma a verificar

SAMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2010
7 Classificagdo do DM, Diabetes Mellitus, Estratégias para o cuidado da pessoa com doenga crénica, Biblioteca Virtual
em Saude do Ministério da Saude, disponivel em 189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_36.pdf
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se eles cumprem com seu papel de fomentar uma melhor interagdo do paciente/usuario com o seu
equipamento médico portatil, promovendo a saide e a seguranca que dele se espera, ¢ permitindo
assim o acompanhamento seguro dos indices glicémicos, por meio da correta utilizacdo dos
glicosimetros.

Este relatorio apresenta as principais etapas da analise, a descri¢do dos ensaios, os resultados obtidos
e a conclusdo do Inmetro sobre o assunto.

3. NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Os documentos utilizados como referéncia sao descritos a seguir:

» ISO/IEC GUIDE37:2012 - Instructions for use of products by consumers (Instrugdes para o
uso de produtos de interesse do consumidor);

» SO 2145:2010 - Documentation - Numbering of divisions and subdivisions in written
documents (Numeracao de divisdes e subdivisdes em documentos escritos);

=  ISO 9355:2009 - Ergonomic requirements for the design of display s and control actuators
(Requisitos ergondmicos para projeto de produtos e controle de atuacao)

- Part 1: Human interactions with display s and control actuators (Interagdo humana com tela
e atuadores de controle);
- Part 2: Display s (Telas);

* Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990 — Codigo de Protecao e Defesa do Consumidor.

4. LABORATORIO RESPONSAVEL PELOS ENSAIOS

Os ensaios foram realizados pelo Laboratorio Interface, do Departamento de Economia Doméstica,
do Centro e Ciéncias Humanas, Letras ¢ Artes, da Universidade Federal de Vigosa, localizado em
Minas Gerais.

O Laboratorio Interface ¢ o laboratério da UFV que tem por finalidade o desenvolvimento de
atividades de ensino, pesquisa e extensdo relacionadas a trabalhos de performance, interface e
usabilidade de produtos.

5. AMOSTRAS ANALISADAS

Foram adquiridos 15 (quinze) diferentes modelos de glicosimetros importados, de uso intensivo ¢
extensivo, pois até a data da compra nao havia no mercado produtos de fabricagdo nacional.

Tendo em vista que uma das diretrizes do Programa de Analise de Produtos ¢é avaliar a tendéncia de
conformidade do produto, considera-se a importancia de preservar, dentro do possivel, a
representatividade do setor, tornando-se desnecessaria a realizacdo de ensaios para todas as marcas
disponiveis.

A Tabela 1 relaciona os fabricantes € as marcas que tiveram amostras de seus produtos analisados.
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6. SELECAO DOS VOLUNTARIOS

A selecdo dos voluntarios foi realizada pelo Departamento de Economia Doméstica da
Universidade Federal de Vigosa por meio do HIPERDIA - Sistema de Cadastramento e
Acompanhamento de Hipertensos e Diabéticos®, ndo havendo distingdo entre classes sociais, uma
vez que esse produto ¢ oferecido pela rede publica de saude, atingindo classes distintas. Foram
selecionados cinco consumidores/usudrios para cada marca/modelo de Glicosimetro, de acordo
com o indicado no ISO GUIDE 37.

O numero de voluntarios obedeceu aos critérios estabelecidos no ISO GUIDE 37e cada grupo foi
constituido por 03 (trés) consumidores/usuarios portadores de DM e 02 (dois) ndo portadores,
para cada aparelho, de ambos os sexos, divididos nas seguintes faixas etarias:

- 01 adolescente portador de DM com idade entre 13 e 16 anos, tendo cursado entre o 8° ano do
ensino fundamental e o 3° ano do ensino médio;

- 01 adulto portador de DM com idade entre 25 e 55 anos, com ensino fundamental;
- 01 idoso portador de DM com idade entre 60 e 75 anos, com ensino fundamental;

- 01 voluntario escolhido aleatoriamente com idade compativel ao intervalo da faixa etéria
presente no estudo, ou seja, entre 13 e 75 anos;

- ¢ 01 (um) acompanhante que fosse responsavel pelos cuidados de criangas até 12 anos, ou
idosos acima de 75 anos, ou analfabetos, ou ainda deficientes que ndo conseguissem utilizar
sozinho o glicosimetro.

Os voluntarios ja eram usudrios dos dispositivos médicos. Entretanto, visando ter uma boa
avaliagdo da aplicabilidade do manual, foram oferecidos aos voluntarios modelos diferentes dos
que eles utilizavam e, portanto, dos quais conheciam o funcionamento. Participaram da analise
75 voluntarios, sendo todos usuérios do SUS — Sistema Unico de Satde’.

0 Hiperdia destina-se ao cadastramento ¢ acompanhamento de portadores de hipertensio arterial e/ou diabetes
mellitus atendidos na rede ambulatorial do Sistema Unico de Satide — SUS, permitindo gerar informagdo para
aquisi¢do, dispensagdo e distribuicdo de medicamentos de forma regular e sistematica a todos os pacientes
cadastrados. O sistema envia dados para o Cartdo Nacional de Saude, funcionalidade que garante a identificagdo
tnica do usudrio do Sistema Unico de Saude — SUS, porém o visando uma atualizagdo esse Sistema de Gestdo
Clinica de Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus da Atengdo Basica foi descontinuado a pedido da area gestora
(DAB) sendo trocado pelo sistema e-SUS AB.

O e-SUS Atengdo Basica (e-SUS AB) ¢ uma estratégia do Departamento de Atengdo Basica para reestruturar as
informagdes da Atencdo Basica em nivel nacional. Esta agdo esta alinhada com a proposta mais geral de
reestruturagcdo dos Sistemas de Informacdo em Satde do Ministério da Saude, entendendo que a qualificagdo da
gestdo da informagdo ¢ fundamental para ampliar a qualidade no atendimento a populagdo. A estratégia e-SUS, faz
referéncia ao processo de informatizacdo qualificada do SUS em busca de um SUS eletrdnico.

Mais informagdes no sitio eletronico hiperdia.datasus.gov.br

°0 Sistema Unico de Saude (SUS) ¢ um dos maiores sistemas piblicos de saude do mundo. Ele abrange desde o
simples atendimento ambulatorial até o transplante de 6rgos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para
toda a populagdo do pais. Amparado por um conceito ampliado de saude, o SUS foi criado, em 1988 pela
Constituicdo Federal Brasileira, para ser o sistema de saude dos mais de 180 milhdes de brasileiros.

Mais informagdes no sitio eletronicoportalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/entenda-o-sus
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7. AVALIACOES E ENSAIOS REALIZADOS

7.1. AVALIACAOHEURISTICA

A equipe do laboratorio Interface realizou a analise dos manuais de instrucdo de uso dos
glicosimetros e buscou identificar todas as dificuldades desde o momento da desembalagem até a
simulacdo de sua utilizacdo. Estas foram registradas e alimentaram, posteriormente, a
estruturacao dos ensaios com a participagdo dos voluntarios.

Depois de desembalados, os produtos foram explorados em todas as suas funcionalidades, sendo
identificadas as semelhangas entre os modelos, bem como as particularidades, que sao as fungdes
especificas de cada produto, ¢ que foram levadas em consideragdo tanto para a analise da
qualidade das informagdes quanto na elaborag@o dos ensaios com a participagdo dos voluntarios.

7.2.UTILIZACAO DAS NORMAS ISO GUIDE 37, ISO 2145, ISO 9355-1 e
ISO 9355-2

Foram avaliadas as se¢des das normas em que havia correlagdo com os manuais de instrugdo de
uso e demais informagdes que acompanham os glicosimetros.

7.2.1. ISO GUIDE 37

Das orientagdes procedentes para o caso de avaliacdo de manuais de instru¢ao de glicosimetros,
elencou-se 47, as quais foram agrupadas em quatro categorias como se segue:

Estruturacdo das informacées: informar modelo, versao ou fim para o qual se aplica;
identificar claramente o produto, informar o ano de fabricacao e/ou expiragdo, data de publicagao
das instrugdes; instrugdes sobre modelos opcionais ou extras devem ser separadas das instrugoes
genéricas ou para outros modelos; fornecer o passo a passo necessario para o uso do produto;
ilustracdes devem vir proximas ao texto a que se referem contendo legenda e informagdes
adicionais; tabelas e ilustracdes devem estar proximas ao texto a que se referem, além de
complementar as informacoes; diagramas devem ser apresentados junto ao texto ao qual se
referem; instru¢cdes com mais de uma pagina devem ser numeradas, com mais de quatro paginas
devem possuir tabelas de contetido ou indice; o manual deve prover uma lista de possiveis
defeitos com diagramas, ilustragdes e indicar se o usudrio pode efetuar o reparo ou se deve
procurar pessoa qualificada; alertas com ilustragdes devem conter em ordem hierarquica:
Adverténcia, Cautela ou Cuidado, de acordo com o grau de risco (alto, médio, baixo,
respectivamente); notas de adverténcia sobre riscos médios e altos devem ser permanentemente
afixadas no produto; instru¢des devem ser fornecidas no idioma oficial do pais onde o produto ¢
vendido; reduzir risco de dano, mau funcionamento ou operagdo ineficiente do produto.

Estruturacio da escrita: instrucdes sobre seguranca devem possuir tipos diferentes de face ou
tamanho, ou outros meios de torna-los visiveis; termos técnicos inevitaveis devem vir com
explicagdo; frases devem conter apenas um comando € no modo imperativo; sentengas nao
devem conter mais do que 16 palavras; frases ndo devem conter nomes complexos; deve-se
evitar advérbios e preposicdes que indiquem propor¢do, deve-se evitar abreviagdes, erros
gramaticais e ortograficos; informagdes s6 podem ser substituidas por simbolos, sinais graficos
ou numeros que sejam do conhecimento do usuario ou que informem seu significado; titulos no
indice devem ser os mesmos usados no texto.
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Legibilidade: altura da letra impressa deve ser sempre de, no minimo, 1,5mm; para textos
continuos, o tamanho da letra deve ser entre 3,2 e 5,6mm; para titulos, a letra deve ser de 4mm
ou maior dependendo da distancia de leitura; o contraste de impressao deve ser de no minimo de
70%.

Principios genéricos: as instrugdes sdo parte integrante do produto; devem permitir o uso
correto do produto; informacdes devem ser referentes a um tnico modelo; instrugdes devem ser
simples e prontamente compreensiveis por usuario leigo; devem ser consistentes com outro
material sobre o mesmo produto como propaganda e embalagem; devem antecipar as questdes:
“ONDE?”, “QUEM”? “O QUE?”, “QUANDQ?”, “COMO?”, “PORQUE?”, e fornecer respostas
a elas; devem indicar e explicar quais fungdes do produto sdo relacionadas a simbolos inscritos
no produto; transmitir mensagens para usuario sobre meio ambiente, conservacdo de energia e
outros; ser claras, legiveis e permanentes, além de durar tanto quanto a vida esperada do produto;
manuais e folhetos devem ser duraveis e suportar o constante manuseio, durante a vida util do
produto; copias dos manuais ou folhetos devem ser disponibilizadas pelo fabricante ao usuario
durante toda a vida util do produto.

7.2.1.1. ENSAIO DE ATENDIMENTO AO ISO GUIDE 37

A tabela 2 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instru¢do de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos do ISO GUIDE 37.

Tabela 2 — Ensaio de atendimento ao ISO GUIDE 37 — Manual do Glicosimetro

Estruturagio Estruturacio da e Principios
Produto Info ;1:12 coes Escrita Legibilidade Genéricos Resultado
Marca 1 81,3% 54,5% 50,0% 92,3% 69,5%
Marca 2 87,5% 63,6% 75,0% 84,6% 77,7%
Marca 3 40,0% 44,4% 25,0% 38,5% 37,0%
Marca 4 73,3% 72,7% 50,0% 84,6% 70,2%
Marca 5 80,0% 45,5% 25,0% 84,6% 58,8%
Marca 6 80,0% 20,0% 50,0% 84,6% 58,7%
Mareca 7 80,0% 63,6% 75,0% 92,3% 77,7%
Marca 8 73,3% 33,3% 75,0% 84,6% 66,6%
Marca 9 64,3% 45,5% 50,0% 84,6% 61,1%
Marca 10 78,6% 27,3% 50,0% 69,2% 56,3%
Marca 11 77,3% 27,3% 75,0% 69,2% 61,2%
Marca 12 80,0% 27,3% 75,0% 84,6% 66,7%
Marea 13 80,0% 45,5% 75,0% 84,6% 71,3%
Marca 14 80,0% 45,5% 75,0% 84,6% 71,3%
Marca 15 66,7% 22,2% 50% 66,7% 51,4%
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A tabela 3 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instrugdo de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos do ISO GUIDE 37.

Tabela 3 — Ensaio de atendimento ao ISO GUIDE 37
Manuais dos Acessorios

Produto Lancetador | Tiras teste Resultado
Marca 1 57.2% 54,6% 55,9%
Marca 2 51,3% 64,0% 57,6%
Marca 3 Nao aplicavel 52,0% 52,0%
Marca 4 58,7% 56,4% 57,5%
Marca 5 58,7% 56,4% 57,5%
Marca 6 71,9% 56,4% 64.2%
Marca 7 Nao aplicavel 41,5 41,5%
Marca 8 Nao aplicavel 55,7% 55,7%
Marca 9 Nao aplicavel 56,3% 56,3%
Marca 10 54,8% 53,0% 53.9%
Mareca 11 Nao aplicavel 49,6% 49,6%
Marca 12 Nao aplicavel 56,4% 56,4%
Marca 13 Nao aplicavel 56,4% 56,4%
Marca 14 43,1% 59,9% 51,5%
Marca 15 Nao aplicavel 53,9% 53,9%

7.2.2. 1SO 2145

Esta norma estabelece um sistema para numerar divisdes e subdivisdes em documentos, quais
sejam, manuscritos, trabalhos impressos, livros, artigos de didrio, padrdes e orientagdes para uso.

E recomendada a numeragdo das divisdes e subdivisdes em um documento escrito se ele:
clarifica a sucessao, importancia e inter-relacdo de divisdes individuais e subdivisdes; simplifica
a procura e recuperacao de certas passagens no texto, tornando possivel a citagdo de partes
unicas do texto; e facilita referéncias dentro de um trabalho escrito.

7.2.2.1. ENSAIO DE ATENDIMENTO A ISO 2145

A tabela 4 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instru¢do de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos da ISO 2145.
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Tabela 4 — Ensaio de atendimento a ISO 2145
Produto Estrl;::;?jlw do
Marca 1 100,0%
Marca 2 0%
Marca 3 0%
Marca 4 0%
Marca 5 0%
Marca 6 0%
Marca 7 0%
Marca 8 0%
Marca 9 0%

Marca 10 0%
Mareca 11 0%
Marca 12 0%
Marca 13 0%
Marca 14 0%
Marca 15 0%

7.2.3. ISO 9355-1

A parte 1 da ISO 9355 aplica-se ao projeto de displays e controles em maquinas, especificando
principios gerais para interacdo humana com displays e controles, com o objetivo de minimizar
os erros do operador e assegurar uma interacao eficiente entre o operador e o equipamento.

Esta norma foi utilizada para avaliar as interfaces das instru¢des inseridas nos produtos.

A tabela 5 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instru¢do de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos da ISO 9355-1.
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Tabela 5 — Ensaio de atendimento a ISO 9355-1
Produto Es{:;‘;trlngo s::)gejiil:l; Resultado
Mareca 1 69,6% 50,0% 59,8%
Marca 2 78.,3% 87,5% 82,9%
Marca 3 65,2% 100,0% 82,6%
Marca 4 82,6% 90,0% 86,3%
Marca 5 79,2% 100,0% 89,6%
Marca 6 47,8% 67,5% 57,7%
Marca 7 72,7% 75,0% 73,9%
Marca 8 77,3% 100,0% 88,6%
Marca 9 69,6% 100,0% 84,8%
Marca 10 69,6% 100,0% 84.8%
Marca 11 64,7% 50,0% 57,4%
Marca 12 82,6% 100,0% 91,3%
Marca 13 87,0% 50,0% 68,5%
Marca 14 69,6% 90,0% 79,8%
Marca 15 47.8% 70,0% 58,9%

7.2.4. I1SO 9355-2

A parte 2 da ISO 9355 orienta a selecdo, design e localizacdo de displays, a fim de reduzir riscos
ergondmicos potenciais associados ao uso de displays visuais, audiveis e tateis.

Aplica-se a exibicoes usadas em maquinaria (por exemplo, dispositivos e instalagdes, painéis de
controle, operacdo e monitoramento de controles) para uso profissional e privado.

Esta norma foi utilizada para avaliar a forma como as informagdes se apresentam nos displays

dos glicosimetro.

A tabela 6 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instru¢do de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos da ISO 9355-2.
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Tabela 6 — Ensaio de atendimento a ISO 9355-2
Produto Es{:;‘;trl:;z;lo sl:;flif;:; Resultado
Mareca 1 100,0% 93,3% 96,7%
Marca 2 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 3 100,0% 73,3% 86,7%
Breeze 2 87,5% 100,0% 93,8%
Marca 5 100,0% 83,3% 91,7%
Marca 6 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 7 100,0% 93,3% 96,7%
Marca 8 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 9 100,0% 91,7% 95,8%
Marca 10 100,0% 80,0% 90,0%
Marca 11 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 12 100,0% 93,3% 96,7%
Marca 13 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 14 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 15 100,0% 100,0% 100,0%

7.3.AVALIACAO DAS INFOBMAC()ES A PARTIR DA UTILIZACAO DOS
PRODUTOS PELOS USUARIOS

Composta das seguintes etapas: avaliacdo da precisdo das acdes, ou seja, o qudo possivel foi
utilizar o produto com €xito em seu primeiro contato; avaliagdo da compreenséo das figuras e de
termos técnicos identificados na avaliagdo heuristica e avaliagdo das impressoes sobre o design.

Considera-se importante o primeiro contato do voluntario com aquele tipo particular de modelo
ou produto, visto que as pessoas constroem conhecimento no decorrer das interagdes que
mantém com os artefatos no mundo.

Devido a especificidade dessa analise e visando o maior conforto e facilidade de locomocao das
pessoas idosas, deficientes e portadoras de DM, os ensaios foram realizados no ambiente no qual
o voluntario se sentisse mais confortavel. Dessa forma, alguns ensaios ocorreram na propria casa
do voluntario, ou, quando ndo havia nenhum empecilho, nas dependéncias do Laboratério
Interface.

A avaliagdo se deu em duas etapas: avaliagdo da compreensdo das informagdes, termos técnicos
e figuras, e avaliagdo das impressdes sobre o design. Todos os produtos foram dispostos para os
voluntarios da mesma forma: sobre a mesa, com a escrita voltada para o voluntario.

Nesta etapa, as agoes voltadas para o produto foram desenvolvidas e acompanhadas da leitura do
manual de instrugcdes do glicosimetro ¢ dos acessorios. Com base no roteiro de observagao,
20
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estruturado a partir da avaliagdo heuristica, os voluntarios foram orientados a ler as instrugdes e
executar as agdes “como se”, isto €, como se tivessem comprado o produto para seu uso pessoal
e vivenciassem situagdes do cotidiano, como, por exemplo: “seu médico pediu que fizesse um
acompanhamento da sua diabetes, medindo de manha e a noite. Vocé pode registrar estas leituras
com a ajuda do seu produto?”

7.3.1. ENSAIO DA PRECISAO DAS ACOES

Neste ensaio, os voluntarios foram convidados a executar um conjunto de agdes relacionadas a
utilizagdo do produto, como montagem, ajuste de data e hora, acompanhamento de indices
glicémicos, seguranga, descarte e demais funcionalidades existentes, de acordo com cada modelo
em estudo.

Em particular, os voluntarios foram orientados a agir em resposta ao seguinte questionamento:
“Vocé comprou este glicosimetro e acabou de chegar em casa e quer conhecé-lo, descobrir
como utiliza-lo, suas possibilidades de uso. Como vocé faria?”

Nesta fase observou-se a disponibilidade de informagdes na embalagem, nas etiquetas adesivas e
nos demais materiais informativos para verificar atividades como abrir a embalagem, identificar
seu conteudo, verificar o modelo e as funcionalidades do produto.

A partir dessa primeira fase, a orientagdo dada ao voluntario era a de tentar executar as agdes
solicitadas a partir de consultas a0 manual de instru¢des, ao guia do usudrio e as demais
informagdes que acompanham o glicosimetro, quando pertinente.

Para avaliacdo das acdes, criou-se a seguinte escala de classificacdo disponivel na tabela 7:

Tabela 7 — Escala de classificacdo para o Ensaio de Precisdo das Acdes

Categorias Resultado Interpretacio do resultado
Desembalagem Sim O voluntario teve uma acdo que se adequava ao esperado.
Possibilidades de Uso Nio O voluntario ndo identificava a informag¢@o ou quando a acdo era
diferente do esperado.
Nenhum . . .
Uso de cada funcionalidade erro O voluntario obteve sucesso na primeira tentativa.

O voluntario interpretou a instrugdo de forma diferente daquela
Menor erro | pretendida pelo fabricante, mas corrigiu e acabou conseguindo
realizar a tarefa.

Seguranca

Manutengao da vida ttil

Maior O voluntario ndo teve sucesso em varias tentativas e desistiu ou

Descarte de acessorios . . - .
Erro s6 conseguiu executar a tarefa com auxilio do avaliador.

A tabela 8 a seguir apresenta o grau de atendimento geral dos manuais de instrucdo de uso dos
glicosimetros frente ao ensaio de Precisdo das Agoes.
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Tabela 8 — Resultado Geral do Ensaio de Precisao das Ac¢oes
Atendimento
Produto Manual do Manual dos Kit##*
Glicosimetro Acessorios (Manual +Acessorios)
Marca 1 50,4% 53,9% 51,6%
Marca 2 39,5% 38.,3% 39,1%
Marca 3 34,2% 26,7% 32,0%
Marca 4 49.3% 29,5% 42,7%
Marca 5 40,3% 29,5% 36,9%
Marca 6 56,6% 74,2% 58,0%
Marca 7 46,3% 28,0% 40,2%
Marca 8 45,6% 33,3% 42,5%
Marca 9 50,4% 31,7% 44,2%
Marca 10 44,8% 21,3% 36,9%
Mareca 11 40,3% 26,5% 34,8%
Marca 12 44,9% 52,3% 47,5%
Mareca 13 38,9% 48,5% 42,4%
Marca 14 44,7% 40,3% 43,3%
Mareca 15 51,8% 49,3% 50,8%

7.3.2. ENSAIO DE COMPREENSAO DE TERMOS TECNICOS E
PALAVRAS

Neste ensaio foram apresentadas aos voluntarios termos técnicos e palavras extraidas dos
manuais por eles analisados, com o objetivo de avaliar o grau de conhecimento em relagdo a

essas palavras.

Foi utilizada a escala de classifica¢do da tabela 9:
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Tabela 9 — Classificacdo para o Ensaio de Compreensiao de Termos Técnicos e Palavras

Classificacao Resultado

Compreendeu O voluntario teve a mesma compreensdo pretendida pelo fabricante.
Totalmente

ComPreendeu O voluntario compreendeu parcialmente o termo/palavra utilizada.

Parcialmente

Nio compreendeu | O voluntario assumiu a ndo compreensao do termo/palavra.

E importante ressaltar que o ensaio de compreensdo de termos técnicos e palavras ocorreu apos o

ensaio de precisd@o de acdes, ou seja, depois dos voluntérios interagirem com o manual e o
aparelho.

A tabela 10 a seguir apresenta o resultado para os manuais analisados.
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Tabela 10 — Resultado do Ensaio Compreensao de
Termos Técnicos e Palavras
Produto Compreen’sa_o dos
Voluntarios
Marca 1 52,0%
Marca 2 25,0%
Marca 3 40,0%
Marca 4 45,0%
Marca 5 35,0%
Marca 6 40’0%
Marca 7 40,0%
Marca 8 35,0%
Marca 9 33,3%
Marca 10 40,0%
Marca 11 36,0%
Marca 12 15,0%
Marca 13 40,0%
Marca 14 20,0%
Mareca 15 42,9%
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7.3.3. ENSAIO DE COMPREENSAO DE FIGURAS

Neste ensaio foram apresentadas aos voluntarios as figuras extraidas dos manuais por eles
analisados, com o objetivo de avaliar o que havia sido compreendido.

A tabela 11 a seguir apresenta o resultado para os manuais analisados.

Tabela 11 — Resultado do Ensaio
Compreensio de Figuras
Marca 1 17,3%
Marca 2 41,3%
Marca 3 40,0%
Marca 4 36,7%
Marca 5 40,0%
Marca 6 45,0%
Marca 7 43,3%
Marca 8 42,2%
Marca 9 24,6%
Marca 10 32,2%
Mareca 11 42,5%
Marca 12 54,7%
Marca 13 50,8%
Marca 14 22,7%
Marca 15 36,0%
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7.3.4. ENSAIO DE IMPRESSOES SOBRE O DESIGN

Neste ensaio as variaveis avaliadas para o aparelho foram: conforto, facilidade para abrir a caixa e
montar o glicosimetro, inserir a lanceta no lancetador, usar o lancetador, abrir a embalagem da tira
teste, facilidade de leitura dos resultados e outras informagdes do display , impressdes gerais,
satisfacdo geral e uso seguro.

J& para os acessorios foram avaliados: facilidade para inserir a lanceta no lancetador e a tira de

teste no glicosimetro.

A escala foi estruturada num intervalo de 1 a 5, na qual se convencionou: 1 - como muito
ruim/muito arriscado e 5 - como muito bom/muito seguro.

A tabela 12 a seguir apresenta o resultado para os manuais analisados.

Tabela 12 — Ensaio de impressoes sobre o design
Produto Aparelho Acessorios
Marca 1 bom/seguro muito bom/muito seguro
Marca 2 bom/seguro bom/seguro
Marca 3 bom/seguro muito bom/muito seguro
Marca 4 bom/seguro bom/seguro
Mareca 5 bom/seguro bom/seguro
Marca 6 bom/seguro bom/seguro
Marca 7 bom/seguro bom/seguro
Marca 8 bom/seguro bom/seguro
Marca 9 razoavel bom/seguro
Marca 10 bom/seguro bom/seguro
Marca 11 muito bom/muito seguro bom/seguro
Marca 12 bom/seguro bom/seguro
Marca 13 bom/seguro bom/seguro
Marca 14 muito bom/muito seguro bom/seguro
Mareca 15 bom/seguro razoavel
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7.3.5. Ile‘ORMACOES SOBRE LIMPEZA E DESCARTE NO MANUAL DO
GLICOSIMETRO

Para agdes de limpeza do aparelho, descarte da bateria e descarte do aparelho, optou-se pela
avaliacdo técnica das informagoes oferecidas pelo fabricante.

A tabela 13 apresenta o procedimento adotado por cada produto, constatado por meio das
informagdes disponibilizadas no manual de instrucao.

Tabela 13 — Informagoes sobre limpeza e descarte
Produto Limpeza Descal.'te Descarte
aparelho bateria aparelho
Marca 1 v v A
Marca 2 v v A
Marca 3 x x x
Mareca 4 v v x
Marca 5 v v vk
Marca 6 v v x
Marca 7 v v X
Marca 8 v x x
Marca 9 v v X
Marca 10 v v v
Marca 11 v v X
Marca 12 v x x
Marca 13 v v x
Marca 14 v v x
Marca 15 v x x

* Descarte a bateria de acordo com a legislagdo ambiental local.

** Descarte monitores usados de acordo com os regulamentos nacionais aplicaveis.
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8. RESULTADO FINAL

A tabela 14 abaixo apresenta o resultado final com o grau de atendimento alcangando por cada

produto.
Tabela 14 — Resultado Final
Atendimento
Produto Manual do Manual dos Kit##*
Glicosimetro Acessorios (Manual +Acessorios)
Mareca 1 61,2% 60,4% 61,0%
Marca 2 52,4% 49,0% 51,4%
Marca 3 49,0% 44 8% 48,0%
Marca 4 58,5% 44,3% 54,3%
Marca 5 52,1% 44 3% 49,9%
Marca 6 59,0% 73,5% 63,4%
Marca 7 56,0% 41,0% 52,1%
Marca 8 56,7% 44,4% 54,0%
Marca 9 56,8% 46,0% 54,1%
Mareca 10 54,2% 39,8% 50,0%
Mareca 11 52,5% 40,8% 49,2%
Marca 12 56,6% 58,8% 57,2%
Mareca 13 53,7% 56,4% 54,4%
Marca 14 53,7% 49,9% 52,6%
Marea 15 55,4% 53,1% 52,3%

*** Valor calculado, individualmente, pelo somatorio de itens atendidos sobre o nimero de itens

analisados.
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9. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A andlise procurou abordar diversos aspectos relacionados ao manual de instrugdo do
glicosimetro, bem como aos manuais dos acessorios, com foco nas avaliagdes normativas e de
interagdo com o usudrio, 0 que inclui a precisdo das agdes realizadas pelos voluntarios,
compreensdo de termos técnicos e palavras, compreensdo de figuras e de impressdes sobre o
design, além da presenca de informagdes sobre limpeza e descarte. Foram selecionados 15
produtos, todos importados, pois até a data da compra das amostras ndo existia produto de
fabricacdo nacional. Foram eles: Marca 1, Marca 2, Marca 3, Marca 4, Marca 5, Marca 6, Marca
7, Marca 8, Marca 9, Marca 10, Marca 11, Marca 12, Marca 13, Marca 14 e Marca 15.

Tendo em vista a complexidade da andlise e o nimero de requisitos avaliados, considerou-se os
seguintes critérios para fins de resultado: aqueles produtos que atenderam a no minimo 65% dos
requisitos em uma rubrica tiveram seus resultados considerados como satisfatorios, os que
atenderam entre 50% e 65%, regulares, e os com menos de 50% de atendimentos foram tidos
como insatisfatérios.

Cabe ressaltar que todos os glicosimetros que tiveram seus manuais de instrucdo de uso avaliados
cumpriam com os requisitos estabelecidos na RDC 185/2001 da Anvisa, para fins de Registro, e
estavam aptos para a livre comercializagdo em todo o territorio nacional.

De uma forma geral, o atendimento ao ISO Guide 37 por parte dos manuais de glicosimetro foi
considerado satisfatorio, pois8 produtos dos 15 avaliados contemplaram mais de 65% dos
requisitos estabelecidos pelo guia. Foram eles: Marca 1, Marca 2, Marca 4, Marca 7, Marca 8§,
Marca 12, Marca 13, Marca 14. A seguir ¢ apresentada uma sintese dos principais resultados em
funcao dos critérios deste guia.

No item sobre estruturacao das informacdes, 13 marcas foram consideradas satisfatorias, 1,
regular e 1, insatisfatoria. Dentre os requisitos que nenhuma das marcas atendeu estavam: as
auséncias da data de fabricagdo (que permite a identificagdo do lote), da expiragdo do produto (que
se refere a validade) e da data de publicagdo dos manuais. As instrugdes ndo seguirem o passo a
passo da sequéncia de uso e as ilustragcdes ndo conterem legendas e informagdes adicionais,
também foram itens ndo atendidos. Cabe destacar, que para o consumidor essas informagdes sao
de extrema importancia, pois permitem a identificagdo do produto, por meio do lote e o seu uso
seguro, ja que um produto com o prazo de expira¢do vencido pode gerar medigdes incorretas e ndo
deve ser usado.

Nesta rubrica sobre estruturagdo das informagdes, o problema mais critico foi o fato dos manuais
ndo instruirem os usuarios a fazer o teste de controle, que serve para calibrar o equipamento, antes
do teste glicémico. Esta alteracdo na ordem das informagdes tem impacto direto na medigdo
correta, pois o equipamento pode nao refletir a real condigdo do paciente. Em alguns produtos, a
solucdo controle (que faz a calibragdo do aparelho) vinha junto com o aparelho. Entretanto, em
outros o manual informava que a solugao deveria ser solicitada ao SAC da empresa. Os produtos
que apresentaram essa falha foram: Marca 1, Marca 3, Marca 4, Marca 5, Marca 7, Marca 9,

Marca 13, Marca 11 e Marca 14.
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Ja em relacdo a estruturaciio da escrita, os requisitos nao atendidos se referiam a sentengas com
mais do que 16 palavras, frases que possuiam nomes técnicos e textos com erros de ortografia e
gramaticais. Neste quesito, apenas um glicosimetro, Marca 4, atendeu de forma satisfatoria aos
requisitos do guia. Em contrapartida, 11 produtos tiveram resultado insatisfatério e 3, regular.

Quanto a legibilidade das informacées, 7 do total de produtos avaliados atenderam a 75% dos
requisitos do guia. O restante obteve atendimento menor ou igual a 50% do recomendado, dos
quais 2 com apenas 25% de atendimento. Os principais aspectos observados foram que a altura da
letra impressa ndo atendeu ao minimo exigido, o mesmo ocorrendo com o tamanho da letra em
textos continuos e dos titulos.

No que se refere aos principios genéricos do manual, embora 14 produtos tenham alcangado um
percentual satisfatorio de atendimento, 1 teve resultado insatisfatério, com 38,5% de atendimento.
Dos 15 produtos avaliados, 9 ndo atenderam a alguns itens desse quesito, tais como: as instrugoes
ndo estavam consistentes, as informagdes ndo antecipavam questdes do tipo: Onde? Quem? O
que? Quando? Como? Por qué?, as instrugdes ndo transmitiram mensagens para o voluntario sobre
meio ambiente, ¢ ndo foi evidenciado que cépia dos manuais ou folhetos eram disponibilizadas
pelo fabricante ao voluntario.

Ja o atendimento dos manuais dos acessorios (lancetador e tiras de teste) ao ISO Guide 37, os
resultados demonstraram que 14 produtos obtiveram um desempenho regular e 1, insatisfatorio.

Para a avaliagdo realizada com a ISO 2145, que estabelece um sistema de divisdes e subdivisdes
em documentos, apenas o produto Marca 1 atendeu aos requisitos.

J& para os itens definidos pela ISO 9355 partes 1 e 2 - requisitos ergondmicos para projeto de
produtos e controle de atuacdo -, relacionados aos projetos de display s e controles voltados para
interacdo humana, 11 produtos apresentaram grau satisfatorio de atendimento e quatro 4, regular.

Interacao do usuario
Nessa etapa foram feitas as seguintes avaliagdes, com os seguintes resultados:

v Ensaio de precisdo das acdes: os pacientes tiveram muitas dificuldades, enfrentando
obstaculos para executar desde tarefas simples, como tirar o produto da embalagem e conferir os
itens da embalagem, até as mais complexas, como aferir, monitorar e comparar os indices
glicémicos. De uma maneira geral, 12 produtos analisados tiveram um desempenho insatisfatorio
e 3, regular.

v Ensaio de compreensdo de termos técnicos e palavras: nesta avaliacdo os
voluntarios ndo conseguiram compreender o significado de frases/termos, além disso, tiveram um
entendimento diferente do pretendido pelo fabricante, contrariando a finalidade do manual que ¢ a
de facilitar a interagd@o do usudrio/portador com o produto. Um manual foi considerado regular,
enquanto os outros 14 ndo atingiram a marca de 50% de atendimento ao ensaio, sendo
considerados insatisfatorios.
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v Ensaio de compreensao de figuras: o resultado revelou baixo nivel de compreensao,
uma vez que os voluntarios frequentemente acreditaram ter entendido o que os fabricantes
idealizaram para a figura, mas sua interpretagdo estava equivocada. O resultado geral deste ensaio
foi considerado insatisfatorio para 13 marcas e regular para as outras 2.

v Impressoes do Design: em relagdo ao glicosimetro, 14 produtos foram considerados
satisfatorios e 1, regular. Quanto aos acessorios, 2 foram regulares e 13, satisfatorios.

Avaliacio das informacées sobre limpeza e descarte

Em relac@o aos aparelhos de glicosimetro, a avaliagdo foi realizada pelos técnicos do laboratorio,
com o objetivo de verificar se o manual continha as informacdes para execugdo das agdes de:
limpeza do aparelho, descarte da bateria e descarte do aparelho.

No que se refere a limpeza do aparelho, apenas a Marca 3 ndo possuia tal informagdo. Para o
descarte da bateria 4 marcas ndo disponibilizaram a informacdo. Sdo elas; Marca 3, Marca 8§,
Marca 12 e Marca 15. Ja o descarte do aparelho foi o item com o desempenho mais preocupante,
pois 11 das 15 marcas analisadas ndo indicavam como realizar esse procedimento.

No que tange aos acessorios, a avaliagdo foi feita pelos voluntarios e os resultados se revelaram

mais preocupantes. De fato, das 15 marcas analisadas, 2 tiveram desempenho satisfatorio, 4,
regular e 9 foram insatisfatorias, sendo que uma ndo continha nenhuma informagao clara e precisa
sobre o descarte dos acessorios. Ha que se lembrar de que o descarte dos acessorios ¢ um ponto
critico, uma vez que trata da manipulagdo de material bioldgico, os vestigios de sangue nas tiras
teste e lancetas. Ademais a lanceta é um produto perfuro cortante. E de suma importincia,
portanto, que o Orgdo Regulamentador exija dos Fabricantes/Importadores uma conduta especifica
para o descarte desses produtos.

10. POSICIONAMENTO DOS FABRICANTES/IMPORTADORES

Ap0s a conclusdo dos ensaios, o Inmetro enviou copia dos laudos de ensaios aos fabricantes que
tiveram amostras de seus produtos analisadas, sendo concedido um prazo para que se
manifestassem a respeito dos seus respectivos resultados.

A seguir, sdo relacionados os fabricantes que se manifestaram formalmente, por e-mail enviado ao
Inmetro e trechos de seus respectivos posicionamentos:

» Importador F(Produto: Marca 8)

“(..JPARECER SOBRE O ESTUDO DE USABILIDADES DE GLICOSIMETROS

EMPRESA: F
PRODUTO: Marca 8
REFERENCIA: OFICIO 008/Dconf/Divig, de 12/09/14
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1- CARACTERISTICAS DOPRODUTO (pdgina 13) — A solucdo de controle realmente é
mencionada na pagina 25 do manual de instrugdes, contudo nesta mesma pagina fica claro que a
mesma ndo acompanha o kit inicial comercializador. Nessa padgina pode ser encontrada a
seguinte informagdo: “Solug¢do de Controle Marca 8 (ndo acompanha o kit ou medidor) — “grifo
nosso”.

Apesar do relatorio informar que a Universidade ndo conseguiu a solugdo de controle junto
ao nosso SAC, a empresa, sempre que contatada, fornece sem onus a seus consumidores a
solucdo controle.
2- PARTICULARIDADES DAS INFORMACOES (pagina 13) — quanto a formatagdo,
auséncia de indice, textos confusos, ilustracoes de legibilidade baixa: o manual do usuadrio serd
revisado no sentido de melhorar e facilitar o entendimento por parte do usuario.
3- ESTRUTURACOES DAS INFORMACOES (pagina 14) — com relagio a data de
fabricacdo e/ou expiracdo do manual do usuario, ndo consta, pois somente a versdo atualizada
segue junto com o produto. Entretanto, como parte da revisdo do manual, este terd a data de
atualizag¢do da revisdo no sentido de facilitar o controle.
4- ESTRUTURACOES DAS INFORMACOES (pagina 14) — com relagdo aos alertas, também
serdo revisados para dar maior énfase.
5- ESTRUTURACOES DA ESCRITA (pdgina 14) — os termos técnicos que sdo inevitdveis
serdo acompanhados das devidas explicagoes cabiveis.
6- IDEM (pagina 15) — a estruturagdo das frases sera revisada, serdo no modo imperativo,
curtas, voz ativa, com um comando. As eventuais fontes que estejam com tamanho pequeno,
serdo aumentadas.
7- PRINCIPIOS GENERICOS (pdgina 15) — o descarte das tiras serd melhor informado
(atualmente na pagina 36 do manual);
§- ESTRUTURAGCAO DOAPARELHO ( pagina 16) — dos cinco tépicos que foram relatados,
controles e display s, informagoes sobre o estado do sistema, tempos de corregdo de erros,
consulta de dados na memoria, enfatizamos que: estes pardmetros tiveram as fungoes e controles
definidos de acordo com padroes internacionalmente conhecidos, o aparelho vem pré-
programado de fabrica para facilitar o usudrio; caso o aparelho tivesse a op¢do de
parametriza¢do destes comandos, poderia ficar muito complexo para o usudrio, dificultando o
uso.
9- ESTRUTURA DO MANUAL (pdagina 19) — serd adotada a numeragdo dos itens,
sequencialmente e por assunto, para facilitar a identifica¢do dos itens e subitens. Esta alteragdo
também sera incluida quando da revisdo do manual de instrugoes.
10-  DESEMBALAGEM (pagina 20) — ndo foi colocada a informagdo na embalagem externa,
de como fazer a desembalagem, pois o sistema utilizado pelo Importador F foi desenvolvido para
ser seguro, mas também de facil abertura.
11-  MONTAGEM (pdgina 22) — as fungdes de monitorar os resultados e localizar as fungoes
sdo consideradas de facil acesso. Mas no sentido de melhorar a usabilidade do aparelho, estas
fungoes serdo melhor definidas no manual do usudrio.
12-  HORA e DATA (pagina 22) — o acerto destas fun¢des também serda melhor definido no
manual do usudrio.
13- ASSINALAR OS RESULTDOS (pagina 23) — a fung¢do de acessar algum resultado
especifico na memoria do parelho, sera melhor detalhada no manual do usuario.
14-  ACOMPANHAR OS INDICESGLICEMICOS (pdgina 24) — a funcdo resultados pré/pés
refeicdo ndo é de facil compreensdo e localizagdo: neste topico o manual do usudrio também serd
revisado facilitando o entendimento desta fun¢do.
15- USO DO ALARME (pagina 24) — a fungdo alarme pré/pos refei¢do com a indicagdo de
mag¢d inteira e ma¢d mordida tem como finalidade facilitar o entendimento intuitivo para o
usuario. Este topico do manual do usuario também serd revisado enfatizar este entendimento.
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16-  ADEQUACAO DAS INFORMACOES DO DISPLAY (pagina 26) — o acesso a dados

passados na memoria comandados pelos botées do aparelho, causa confusdo nos usudrios — esta

informagdo serd melhor detalhada no manual de instrugoes.

17- COMPREEENSAO DOS SIMBOLOS (pdgina 29) — a simbologia terd as informacées

melhor detalhadas e facilitadas para a compreensao.

18- LIMPEZA (pagina 29) — caso caia dagua ou sangue no parelho, ndo esta descrito como

fazer: esta instrugdo sera acrescentada ao manual.

19-  DESCARTE DA BATERIA (pdgina 29) — as instrug¢oes de como descartar a bateria sera

acrescentada no manual do usuario.

20-  MANUAL DAS TIRAS DE TESTE (pdgina 33) — as instrucoes de uso das tiras de teste

serdo revisadas: aspectos de incluir mais ilustragdes, indice, numeragdo, data da revisdo das

instrugoes, tamanho das fontes, sentengas curtas e diretas com apenas um comando, termos

complexos com as devidas explicagoes, etc, serdo comtemplados na revisdo das instrugoes de uso

das tiras.

21- MANUAIS NO SITE DA EMPRESA (pagina 34) — esta possibilidade sera estudada.

22-  VALIDADE DAS TIRAS APOS ABERTA (pdgina 34) — a informacdo da validade da tira

apos aberta serd destacada no sentido de facilitar a visualizagdo.

23-  SEGURANCA (pagina 35) — as informagdes sobre como evitar contaminagoes serdo

melhor detalhadas no manual de instrucées das tiras.

24-  DESCARTE DAS LANCETAS E TIRAS (pagina 35) — apesar destas informagoes estarem

nas paginas 02 e 30 do manual de instru¢oes das tiras e nas paginas 02 e 32 do manual de

instrugoes do aparelho, serdo melhor agrupadas a fim de facilitar a compreensdo.

25-  CONSIDERACOES FINAIS (pagina 37):APARELHO — a marcagdo de testes pré/pés

refeicdo serdo melhor detalhadas no manual e com destaque para facilitar a compreensdo.
INFORMACOES — os manuais de instrugées do aparelho bem como das tiras, serdo

revisados para facilitar a compreensdo, com a inclusdo de indice, numeragdo, sequencia mais

logica, tamanho de fonte mais apropriado, indicagdo de como obter a solucdo de controle. (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Andlise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Em relacdo a solugdo controle, destacamos que o ideal seria que tal solugdo acompanhasse o
produto, ja que o teste de controle é um dos requisitos que promove o uso correto do glicosimetro.

Quanto a desembalagem, informamos que as normas de usabilidade contemplam esse requisito.
Assim, mesmo que o produto tenha uma abertura facil, ¢ necessario que a informagao de
desembalagem conste da embalagem externa.

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interagdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de agdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informagdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usudrios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Codigo de Protecao e
Defesa do Consumidor - CDC.

Ademais, ressaltamos a intencdo da empresa em utilizar os resultados da analise para promover
melhoria nos manuais de instrugdo de uso e acessorios do glicosimetro, visando atender as
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necessidades dos consumidores e portadores de Diabetes Mellitus, o que corrobora com os
objetivos do Programa de Analise de Produtos.

» Fabricante B (Produto: Marca 3)

“(..) A FABRICANTE B agradece o envio do estudo com informagdes relativas ao
GLICOSIMETRO MARCA 3, produto de terceiros, representado por uma das Companhias
adquiridas pela Fabricante B no passado, e informa que este produto foi descontinuado, ndo
sendo mais comercializado no Brasil desde janeiro de 2014. (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Andlise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos produtos e da
competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

De acordo com o art. 12 do Coédigo de Protegdo e Defesa do Consumidor — CDC, abaixo
transcrito, o fato de o produto ter sido descontinuado pela empresa nio a exime da
responsabilidade quanto aos produtos que ainda estdo sendo comercializados no mercado.

“O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador, respondem
independentemente da existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados aos consumidores
por defeitos [...], bem como por informagoes insuficientes ou inadequadas [...] ”.

Ou seja, tal dispositivo prevé que, uma vez colocado o produto no mercado, o fornecedor ¢é
responsavel por toda a sua vida util.

E importante destacar ainda que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interagdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informagdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizacdo segura por seus
usudrios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Cdédigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor - CDC.

» Fabricante J(Produto: Marca 15)

“(...) Avaliamos o relatorio apresentado e observamos que os glicosimetros submetidos a
avaliagdo estavam numa versdo anterior. A ultima versdo datada em dezembro de 2013 ja
contempla atualizagées.

Vale ressaltar que o nosso produto ndo apresentou nenhum problema de ordem técnica na sua
funcionalidade, o resultado da andlise refere-se a melhoria nos aspectos das interfaces dos
manuais, instrugoes e guias de uso.

Considerando que o controle de qualidade da nossa empresa é rigoroso e no intuito de melhor
atender nossos consumidores, vamos elaborar um plano de agdo juntamente com o fabricante
para que essa documentagdo seja disponibilizada aos nossos consumidores de forma mais clara,
segura e eficaz.(...)”.
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Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir & melhoria dos produtos e da
competitividade da inddstria nacional por meio do atendimento a normas e/ou regulamentos
técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Em relacdo a versdo do glicosimetro analisada, destacamos que esta foi a amostra encontrada no
mercado durante a pesquisa de mercado e realizagdo da compra.

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de agdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informagdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Codigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor - CDC.

Ademais, ressaltamos o controle da qualidade da empresa e seu foco em elaborar um plano de
acdo, visando disponibilizar aos consumidores informagdo segura e eficaz, corroborando com os
objetivos do Programa de Analise de Produtos.

> Fabricante C (Produtos: Marca 4 e Marca 5)

“(...) A Fabricante C agradece a oportunidade de ter participado da andlise em manuais de
instrug¢do de uso de glicosimetros e acessorios, no dmbito do Programa de Andlise de Produtos.
Ressaltamos que tanto o Marca 5 quanto a Marca 4 estdo aprovados para uso no Brasil de
acordo com todas as regulamentagdes vigentes.

No tocante a usabilidade e instrugoes de uso, os produtos Fabricante C sdo testados regularmente
e estdo de acordo com os padroes e normas internacionais (EN 1SO 18113:2011, IVD Medical
Device Directive 98/79/EC, Medical Device Requirements of Title 21 of Code Federal
Regulatuions.)

A Fabricante C possui canais efetivos de comunicagdo com os usuarios dos produtos, alem de
videos educativos para uso adequado dos glicosimetros, disponibilizados ao publico em geral,
conforme destacado a seguir:

Canal youtube :www.youtube.com/XXXX

Contato eletrénico: XXXX

Fale conosco: XXXX

Servico de Atendimento ao Consumidor e Video de atendimento ao Vivo

XXX-XX-XXXX

Tais canais estavam a disposi¢do dos usudrios antes da divulga¢do dos resultados do Programa e
continuardo igualmente disponiveis.

A Fabricante C tem como prioridade seus consumidores e zela pela qualidade de seus produtos,
por isso reitera o apoio a iniciativas como o Programa de Andlise de Produtos.

Concluimos pelos estudos apresentados no relatorio que os produtos tiveram avaliagdo acima da
média. Entretanto ja iniciamos um estudo para a elaboragdo de um plano de agoes e andlise de
viabilidade de implementacdo das oportunidades de melhoria apresentadas nos relatorios
emitidos Marca 5 e Marca 4, se aplicaveis. Nosso objetivo é atender a necessidade dos nossos
consumidores e portadores de Diabetes Mellitus no Brasil.(...)".
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Inmetro:O objetivo do Programa de Andlise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos
produtos e da competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Em relacdo a analise de usabilidade e instru¢des de uso, realizadas regularmente pela Fabricante
C, com base em padrdes e normas internacionais, destacamos que a analise conduzida no ambito
do Programa de Analise de Produtos foi realizada a partir das orientacdes do ISO guia 37 e demais
ISO cujo conteudo foi compativel as particularidades do produto em questdo, neste caso, as
ISO2145, ISO9355-1 e ISO9355-2.

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informacgdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Codigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor - CDC.

Ademais, ressaltamos a inten¢do da empresa em utilizar os resultados da analise para elaborar um
plano de acdo ¢ analise de viabilidade de implementagdo de melhoria, visando atender as
necessidades dos consumidores ¢ portadores de diabetes mellitus, o que corrobora com os
objetivos do Programa de Analise de Produtos.

» Fabricante G (Produto: Marca 9)

“(...) Em atengdo ao seu oficio circular 008/DCONF/DIVIQ, vimos pelo presente apresentar
posicionamento da FABRICANTE G acerca do estudo realizado pela Universidade Federal de
Vicosa-MG sobre a usabilidade do glicosimetros MARCA 9 tendo como base as instrugoes
normativas ISSO/IEC GUIDE 37:7995, ISSO 9355-1:1999, 1SSO 2145:1978.

Agradecemos pelo estudo realizado nos manuais de nossos medidores de glicose Marca 9,
apoiamos plenamente a iniciativa e ndo vamos poupar esforgos para que os itens insatisfatorios
abordados no relatorio da Universidade Federal de Vigosa sejam resolvidos. Acreditamos ser
uma oportunidade impar para melhorarmos o desempenho de nosso produto, proporcionando um
maior conforto e satisfagcdo aos nossos clientes. Também gostariamos de parabenizar a UFV pela
riqueza de detalhes presente no relatorio e ensaios. Isso nos proporcionard uma perfeita diretriz
para corregdo das imperfeicoes presentes em nosso manual.

A FABRICANTE G se compromete a elaborar plano de ac¢do com finaliza¢do prevista
dentro do prazo estabelecido pela Anvisa, realizando a reestruturacdo dos manuais de instrugdo e
guias rapidos e utilizagdo. Apos finalizagdo das adequagoes necessarias, iremos consultar a UFV
sobre a possibilidade de realiza¢do de um novo estudo de usabilidade para validar as mesmas,
garantindo o cumprimento das normas referenciadas, a seguranca e eficiéncia do produto
medidor de glicose MARCA 9 (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir & melhoria dos
produtos e da competitividade da indistria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.
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E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de agdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informagdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Codigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor - CDC.

Ademais, ressaltamos a inten¢do da empresa em utilizar os resultados da andlise para melhorar o
desempenho do produto em questdo, assim como em elaborar o plano de acgdo, visando a
reestruturacdo dos manuais de instrucdes e guias rapidos de utilizacdo, o que corrobora com 0s
objetivos do Programa de Analise de Produtos.

» Fabricante I(Produtos: Marca 11, Marca 12 e Marca 13)

“(...) Confirmamos o reconhecimento dos relatorios a andlise de manuais de instru¢do de uso de
glicosimetro e seus acessorios dos produtos Marca 11, Marca 12 e Marca 13. Informamos que os
resultados foram avaliados e estamos trabalhando em um plano de ag¢do relativo aos achados
para mitigagdo de riscos e melhorias das instrugées de uso dos produtos, o qual serd apresentado
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Refor¢camos que os manuais de instru¢des de uso de presentes nas embalagens de toda linha
contém o passo a passo para a utilizagcdo correta dos produtos e foram aprovados por orgaos
reguladores dos diversos paises onde sdo comercializados, incluindo a Anvisa.

O plano a ser apresentado soma-se uma série de agoes que a marca ja adota para a educagdo e
orientagdo dos usuarios, tanto em relagdo a prevengdo do diabetes e controle da doenca, quanto
ao melhor uso dos produtos, incluindo:

. Central de relacionamentos com o consumidor (xxxx-xx-xxx-xx) por meio do qual a
empresa se coloca a disposi¢do para esclarecer qualquer duvida e orientar os consumidores a
respeito da utilizagdo de seus produtos.

. Canais ativos nas midias sociais, aproveitando a tendéncias das pessoas em buscar
informagades via internet:

. Canal proprio no Youtube com videos e tutoriais que ensinam como configurar e utilizar
os produtos.

https://www.youtube.com/xxxxxxxx

. Pagina oficial no Facebook com 165 mil seguidores que traz dicas sobre como controlar
a doenga, cuidados com a alimentacdo, estilo de vida e orientacdo sobre a utilizacdo dos
produtos.

https://www.facebook.com/xxxxxxxxxxx

. Website oficial da marca com a informa¢do sobre cada um dos produtos da linha

incluindo animacoes interativas que explicam sobre suas funcionalidades. O site traz ainda
informagades sobre a doen¢a, como controla-la, dicas de receitas e alimentagdo.
http://www.xxxxxxx.com/br

. Campanhas educativas com foco no paciente incentivando o auto-monitoramento para o
efetivo controle da doenga.

Por fim, ressaltamos que ha mais de duas décadas, a marca de monitoramento de glicose no
sangue tem o compromisso de melhorar a qualidade de vida dos portadores de diabetes por meio
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de produtos que permitam o auto-monitoramento para o controle pratico e eficaz da doenga.
Prezamos iniciativas como a do INMETRO que visam contribuir e incentivar que os fabricantes e
importadores de glicosimetro busquem melhorias continuas para facilitar o entendimento das
instrugoes de uso dos produtos.

O produto Marca 12 deixou de ser comercializado em julho de 2013 por decisdo da empresa, que
o substituiu pelo Marca 13 (...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos
produtos e da competitividade da indistria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a inten¢do da empresa em providenciar as adequagdes necessarias ao seu
produto, o que estd de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passarda a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informacgdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizacdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Coédigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor - CDC.

» Fabricante H(Produto: Marca 10)

“(...) O produto Marca 10 é registrado no Brasil sob titularidade da empresa Socinter Sul
Comércio Internacional Ltda., entretanto a empresa Fabricante H detém autoriza¢do de
exclusividade de comercializagdo deste produto no Brasil, sendo também responsavel pela
elaboracdo e verificacdo da rotulagem do produto. Esta atribui¢do de responsabilidades obedece
acordo firmado entre as empresas X e Fabricante H, com a anuéncia do fabricante americano Y.
A leitura do relatorio contendo as andlises no manual de instru¢do do produto leva a,
inicialmente, reconhecer nos resultados do ensaio realizado pela UFV/MG a necessidade de rever
pontos que podem gerar demanda especifica de uso incorreto do produto pelo usudrio.

O relatorio apontou que, de uma maneira geral, os usudrios encontraram dificuldades de
entendimento das instrugoes de uso, com problemas maiores relacionados a interpretacdo dos
pictogramas, possibilidades de uso (acompanhamento de indice glicémico), compreensdo
determos técnicos, prevengdo de contaminagdo e de leituras incorretas.

Na avaliagdo de designe estruturada para avaliar tanto o grau de satisfacdo com o produto como
a seguranga de seu uso, nosso glicosimetro teve avaliagdo de “Bom/Muito Bom” em Satisfacdo
Geral e “Bom” em Uso Seguro. A média geral foi de 4,24, que equivale em termos percentuais a
85%. O lancetador e as tiras de teste também mantiveram a média de 85% na avalia¢do geral das
variaveis avaliadas.

De forma resumida, a avaliagdo indicou que existem problemas de naturezas distintas que geram
demandas especificas para o produto Marca 10:

1. Reestruturagdo do texto a partir das diretrizes das normas utilizadas na avaliagdo do produto,
buscando uma versdo mais amigavel para leitura e compreensdo do uso do produto, com o
objetivo de reduzir a incidéncia de erros de operagdo.

2. Revisdo do formato da interagdo humana com display s e controles, para atender as exigéncias

ergonomicas do projeto tela/tampa.
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Estas demandas vao originar o Plano de A¢do para organizar e implementar agées de corre¢do
que serdo focadas no gerenciamento do risco, a partir da identificacdo dos perigos e situagoes
perigosas sinalizadas nos ensaios conduzidos pela UFV/MG. Sera necessdrio portanto que
tenhamos as informagoes completas do estudo, bem como acesso ao audio e video gerados nas
entrevistas com voluntarios.

Resumimos aqui o que identificamos na reunido de apresenta¢do do programa e dos resultados
globais apresentados:

- Uso de normas até entdo pouco ou ndo utilizadas pelos fabricantes e importadores de
glicosimetros, e portanto, pouca familiaridade com as mesmas

- Avaliacdo percentual (quantitativa) para varidveis intuitivas e comportamentais

- Pouca informagdo sobre diretrizes de usabilidade, confundindo qualidade de texto de instrucgoes
de wuso com qualidade de produto Glicosimetros sdo ferramentas indispensdveis no
monitoramento do diabetes e, por este motivo, ha que se tomar cuidado na divulgacdo dos
resultados na midia de grande alcance.

Houve polémica entre os presentes na reunido em Brasilia, pois é ténue o divisor que separa a
interpretagdo entre qualidade de texto e qualidade de produto. Portanto é previsivel que para o
publico leigo esta diferenca ndo seja tdo perceptivel. Interpretagdes erroneas podem levar ouso
destes equipamentos a descrédito entre os usudrios, o que Seria temerdrio para o monitoramento
da doencga.

Por este motivo entendemos que neste momento as propostas devem ser amadurecidas entre os
fabricantes, INMETRO, IFV/MG e Anvisa, para levar ao publico apenas as informagoes que
sejam de fato uteis aos usuarios.

Pode ser uma reunido de Painel Setorial como foi a primeira em 2010, ou entdo para atender
empresas que, como a nossa, entendem que o tema precisa ser melhor depurado entre os pares.
Tomamos a liberdade de fazer reflexdo mais detalhada (em anexo), tanto sobre a forma e dados
que nos foram apresentados, como sobre os desafios que nos impoe a complexidade de lidar com
todas as variaveis da legislagdo brasileira e a conciliagdo com as normas internacionais que
afetam este tipo de produto, para que o principal ator deste cendrio nunca seja prejudicado: o
paciente diabético.(...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos
produtos e da competitividade da indistria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicéveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a inten¢do da empresa em providenciar as adequagdes necessdrias ao seu
produto, o que estd de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro ¢ passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interagdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessérios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informagdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usudrios, corroborando também com a previsao legal definida no art.6° do Coédigo de Protegao e
Defesa do Consumidor - CDC.

Por fim, destacamos que nesse momento, os resultados da analise estdo sendo estudados por
técnicos da Anvisa e que, conforme a informacdo fornecida em contato telefonico, deve a
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empresa, caso julgue necessario, encaminhar suas sugestdes ¢ o pedido de agendamento de
reunido a esta Agéncia.

» Importador A (Produtos: Marca 1 e Marca 2)

“(...) A Importador A, com sede na Avenida Engenheiro Billings n°. 1729, Sdo Paulo/SP, inscrita
no CNPJ/MF sob n° 30.280.358/0001-86, por seu representante legal que esta subscreve, na
condi¢do de importadora e distribuidora exclusiva dos produtos da linha X no Brasil, vem,
respeitosamente, responder ao oficio em referéncia do Programa de Andlise de Produtos:
Recebemos no dia 19/09/2014 os relatorios de analise em manuais de instrucdo de uso de
glicosimetros no dmbito do programa de Andlise de Produtos. Na condi¢do de importadores e
distribuidores dos produtos X no Brasil, submetemos a andlise em referéncia ao fabricante na
Alemanha — Fabricante A.

Em cumprimento com as normas internacionais, a Fabricante A estd em linha com as seguintes
exigéncias aos dispositivos médicos:

EN 13532:2002 - General requirements for in vitro diagnostic medical devices for self-testing

EN ISO 15197:2003 /AC2005 - In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose
monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus

EN ISO 18113-1: 2011 - In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the
manufacturer (labelling) — Part 1: terms, definitions and general requirements

EN ISO 18113-5: 2011 - In vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the
manufacturer (labelling) — Part 5. In vitro diagnostic instruments for self-testing

EN 62366: 2008 Medical devices — Application of usability engineering to medical devices
(IEC 62366:2007)

Desta forma, gostariamos de reforcar nosso compromisso como pleno atendimento as normas
internacionais, bem como as regras da ANVISA, uma vez que nosso registro estda vigente para
ambos os produtos.

A Fabricante A, preocupada com a qualidade e seguranga de seus produtos e com a melhoria
continua de seus processos, dispoe de um canal direto com seu paciente, através de nossa central
de atendimento —X — recebendo mensalmente cerca de dez mil ligagoes. Nossos relatorios
apontam uma incidéncia inferior a 4% do total de ligacdes relacionadas a manuseio de produto.
Esclarecemos que todas estas duvidas sdo sanadas em nossa central.

Pensando nisso, a Fabricante A investe constante em pesquisa e desenvolvimento e estd
comprometida em atender as diretrizes regulatorias definidas localmente. O tema em questdo é
pauta de todo desenvolvimento de produto sendo considerado sempre a melhor solucdo para o
paciente, respeitada a legislagdo para produtos médicos de diagnostico in vitro.

Sendo o que por ora nos cumpria, agradecemos desde ja pela compreensdo, colocamo-nos a
disposi¢cdo para demais esclarecimentos e aproveitamos nossos protestos de estima e
consideragdo(...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos
produtos e da competitividade da indistria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intencdo da empresa em providenciar as adequacdes necessarias ao seu
produto, o que esta de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

Cabe esclarecer que as normas citadas na resposta da empresa sdo normas técnicas € ndo normas
de usabilidade, por isso, tratam apenas dos requisitos técnicos a que os glicosimetros e seus
acessorios devem atender, mas ndo da interacdo entre esses produtos e o usudrio. Nesse sentido, é
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importante destacar que, diante dos resultados encontrados na andlise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passara a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interagdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informacdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsdo legal definida no art.6° do Codigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor — CDC.

» Fabricante E. (Produtos: Marca 14 e Marca 7)

“(...) A Fabricante E analisou os resultados dos testes realizados e esta trabalhando junto aos
fabricantes para melhor enderecamento dos pontos encontrados. Vale destacar que algumas
melhorias foram feitas em versées mais novas destes produtos e estas também serdo revisadas.

Ressaltamos que os resultados apresentados no relatorio do Inmetro ndo tem relagdo com a
qualidade e seguranca dos produtos e testes da Fabricante E, bem como ndo afetam os resultados
e a qualidade das informagoes fornecidas pelos medidores avaliados.(...)".

Inmetro: O objetivo do Programa de Analise de Produtos ¢ induzir a melhoria dos
produtos e da competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicaveis a produtos e servigos disponiveis no mercado.

Dessa forma, ressalta-se a intengdo da empresa em providenciar as adequacdes necessarias ao seu
produto, o que estd de acordo com os objetivos do Programa de Analise de Produtos.

Cabe esclarecer que as normas citadas na resposta da empresa sdo normas técnicas € ndo normas
de usabilidade, por isso, tratam apenas dos requisitos técnicos a que os glicosimetros e seus
acessorios devem atender, mas nao da interacao entre esses produtos ¢ o usuario. Nesse sentido, ¢
importante destacar que, diante dos resultados encontrados na andlise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o seu
registro e passard a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usudrio, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informagdes disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrugdo de uso, contribuindo para uma utilizagdo segura por seus
usudrios, corroborando também com a previsao legal definida no art.6° do Coédigo de Protegao e
Defesa do Consumidor — CDC.

11. POSICIONAMENTO DO REGULAMENTADOR - ANVISA

“Os produtos analisados sdo importados e estdo de acordo com os critérios regulamentares
atualmente exigidos pela Anvisa e por outras agéncias reguladoras internacionais para o registro
de um produto para saude.
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Dentre os requisitos analisados para o registro esta a avalia¢do da seguranca e eficacia sendo
necessario demonstrar que o produto para saude foi projetado e fabricado de forma que seu uso
ndo comprometa o estado clinico e a seguranga dos pacientes ou a saude dos operadores quando
usado nas condicoes e finalidades previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitdveis
em relagdo ao beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel
com a prote¢do a saude e a seguranca das pessoas.

O gerenciamento do risco é um processo continuo para identificagcdo, controle (medidas para
mitigagdo) e avaliagdo da aceitabilidade do risco e faz parte dos critérios de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Saude. Historicamente as empresas avaliam os riscos associados
ao produto considerando a tecnologia aplicada e o desempenho esperado, mas nem sempre
considerando o usudrio neste contexto.

Os resultados deste estudo demonstraram que os usuarios ndo conseguem utilizar o produto de
forma adequada com as informagdes fornecidas nas instrucoes de uso, sinalizando um possivel
risco ndo controlado. Diante disso, a Anvisa verificou possibilidades de melhorias, tanto do
processo regulatorio, incorporando elementos que possibilitem controlar de forma mais eficiente
os riscos a populagdo decorrentes das tecnologias, quanto das informacgoes fornecidas pelos
fabricantes aos usuarios. Com isso, definimos algumas medidas:

1 — As empresas envolvidas neste estudo deverdo apresentar para a Anvisa um Plano de A¢do até
o dia 02/01/2015 relatando as agoes a serem realizadas em até um ano frente aos resultados
observados com consequente melhoria das informacoes prestadas nas instru¢oes de uso dos
produtos. Esta medida inclui todos os fabricantes de glicosimetros e de produtos relacionados
(tiras de teste e solugoes controle/calibracdo) registrados no Brasil, inclusive dos produtos ndo
avaliados neste estudo que deverdo verificar se estes ou outros problemas se refletem nos seus
produtos e apresentar o Plano de A¢do com as solugoes a serem implementadas para o controle.
Para isso, a Anvisa notificou as empresas quanto as agoes a serem tomadas e os prazos para
execucdo.

2 — A Anvisa vai desenvolver um Guia Orientativo para elaboragdo de Instrugoes de Uso e

Rotulagem para produtos destinados ao publico leigo, considerando fatores humanos
(usabilidade).

O Guia Orientativo sera elaborado com base nas normas utilizadas neste estudo, dentre outras.
As normas sdo utilizadas como referéncia, sendo que, as instrugoes de uso que atendem a estes
requisitos normativos tendem a ser mais facilmente compreendidas pelos leitores, pois as mesmas
definem estruturas de texto que foram validadas exatamente para conferir maior inteligibilidade a
informag¢do apresentada. Por ser um guia, o fabricante poderd estabelecer outros mecanismos e
demonstrar que mesmo sem utilizar estas referéncias, seu produto esta em conformidade com
estes critérios.

3 — A Anvisa esta concluindo a revisdo do Regulamento Técnico para Cadastro/Registro de
Produtos Diagnosticos para Uso “in vitro”, no qual, incorporarda a usabilidade como um
requisito a ser avaliado no dossié técnico de produtos destinados ao publico leigo (auto teste)
para a aprovagado do registro.

Os aspectos considerados no campo da usabilidade, também conhecida como Engenharia de
Fatores Humanos, baseiam-se essencialmente na avaliagdo das relagdes produto-usudrio,
considerando esta relagcdo como um dos componentes do gerenciamento de risco da tecnologia.
Observa-se no segmento dos produtos para saude, ao se abordar o controle do risco, que
geralmente se considera apenas os elementos cldssicos do risco, focando na questdo tecnologia
(seguranca elétrica, composi¢do de materiais, biocompatibilidade, etc.) e dos riscos decorrentes

42
SEEERN R

ch JXNTTREE :l': ANUISA



da falha de componentes (desgaste, ruptura, quebra, etc.), deixando de fora o elemento vinculado
ao uso da tecnologia: o usuario.

A avaliagdo da usabilidade pretende abordar todas as variaveis que possam interferir na relagdo
produto-usuario, sendo os principais pontos:

. Ambiente de uso: condi¢des do ambiente que afetam o desempenho do produto ou a
sobrecarga de trabalho (mental ou fisica) do usudrio;

. Caracteristicas do wusuario: idade, condi¢do fisica/saude, capacidade sensorial,
coordenagdo motora, habilidades cognitivas e memoria, motivagdo, nivel de instrugdo,

. Caracteristicas de interface com o usudrio: todos os componentes do produto com o0s
quais o usuario interage na operacdo e preparac¢do para uso, incluindo a embalagem, rotulagem
e instrugoes de uso.

Com estas medidas a Anvisa procura garantir o uso seguro do produto, permitindo que o paciente
consiga, com base nas informagées fornecidas pelo fabricante, operar adequadamente o
glicosimetro, seguindo todos os passos necessdario para obtengdo de sua medida glicémica.”

12.  INFORMACOES AO CONSUMIDOR

A Sociedade Brasileira de Diabetes - SBD disponibiliza em seu sitio varios materiais
socioeducativos, dentre eles merecem destaque as cartilhas voltadas para a nutricdo com enfoques
distintos, um para o portador de diabetes, outro para os profissionais de saude, além do livro
Diabetes — O que fazer em situagdes especiais, do Dr.Walter J. Minicucci, dando orientagdes
praticas que promovem a saude.

e iemerse [l DIABETES

2 : : TSI T TS
Peisoa com Dipbeles Profissional da Spdde e d .

O il J Liuoucs

ol @

Figura 4 — Publicacdes

O acesso a todas essas informagdes € gratuito, e elas estdo disponiveis nos links abaixo.

Manual de Nutricdo — Pessoa com Diabetes;
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www.diabetes.org.br/images/pdf/a-manual-nutricao-publico.pdf

Manual de Nutricao — Profissional de Satde;

www.diabetes.org.br/images/pdf/a-manual-nutricao.pdf

Livro Diabetes — O que fazer em situacdes especiais.

walterminicucci.com.br/images/pdf/manual-de-diabetes.pdf

13.CONTATOS UTEIS

. Inmetro:www.inmetro.gov.br
Ouvidoria do Inmetro: 0800-285-1818 ou ouvidoria@inmetro.gov.br
Sugestdo de produtos para analise: www.inmetro.gov.br/consumidor/formContato.asp

. Acidente de consumo: Relate o seu caso no endereco apresentado a seguir:
www.inmetro.gov.br/consumidor/acidente _consumo.asp

L] Portal do Consumidor:www.portaldoconsumidor.gov.br

. Associa¢ao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT:www.abnt.org.br

= Sociedade Brasileira de Diabetes — SBV: www.diabetes.org.br

" Universidade Federal de Vicosa—UFV: www.ufv.br

. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa:www.anvisa.gov.br

14. CONCLUSOES

Com base nos resultados das diferentes avaliagdes nos manuais de glicosimetros e seus acessorios,
percebeu-se um desempenho regular em 13 dos produtos analisados, com um atingimento no
atendimento aos requisitos maior ou igual a 50% e menor do que 65%. Ja 2 produtos tiveram
resultado insatisfatorio, com atendimentos de 49,2% e 48%, respectivamente. Cumpre destacar,
que numa comparagdo entre a andlise dos manuais de glicosimetros com os manuais dos
acessorios, estes ultimos apresentaram resultado de desempenho inferior em relagdo aos primeiros.
Tal resultado se revela critico quando se tem em mente que os acessorios podem ser adquiridos em
separado do aparelho e que seu uso enseja um cuidado especial em relagdo ao descarte do material
utilizado. O atendimento a critérios de usabilidade em ambos os manuais merece 0 mesmo
cuidado por parte dos fornecedores, sob pena de comprometer o correto uso do aparelho.

Entre as maiores dificuldades encontradas pelos usuarios dos manuais de uso dos medidores
glicémico, vale sublinhar a ndo localizacdo e incompreensao das instrugdes, das figuras e dos
termos técnicos utilizados pelos fabricantes, impossibilitando a realizagdo das agdes e dos
procedimentos de seguranca.
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Medir o indice glicémico apesar de ser a principal funcionalidade, ¢ apenas uma dentre tantas
oferecidas pelos glicosimetros. Determinadas agdes possuem diferentes graus de complexidade, e
nem sempre sdo de facil execugdo ao usudrio/portador. Ademais, é forgoso reconhecer que num
pais com as dimensdes continentais do nosso, com sua diversidade cultural e social, e niveis de
acesso a informagdo distinta, ¢ de suma importincia que os manuais de instrugdo de uso
promovam uma melhor interagdo, bem como facilitem o acesso ¢ a compreensdo a tecnologia
oferecida pelos fabricantes, permitindo, desta forma, o uso integral do produto por qualquer
usuario.

O cenario revelado pela andlise inspira cautela, uma vez que, ao usar, um produto tido como
importante para o controle de sua satude, o usuario/portador pode estar indiretamente contribuindo
para o prejuizo da sua doenga.

Cabe ressaltar que todos os glicosimetros que tiveram seus manuais de instru¢do de uso avaliados
nessa andlise cumpriram anteriormente com os requisitos estabelecidos na RDC 185/2001 da
Anvisa, para fim de Registro, estando dessa forma aptos para a livre comercializagdo em todo
territério nacional.

Por fim, compete-nos informar que a maioria dos fabricantes analisados reconheceu a importancia
dos resultados encontrados na andlise e se comprometeu em elaborar propostas de melhoria para o
produto por meio do plano de agdes solicitado pela Anvisa.

Rio de Janeiro,  de novembro de 2014.

ANDRE LUIS DE SOUSA DOS SANTOS

Chefe da Divisdo de Orientagdo e Incentivo a Qualidade

ALFREDO LOBO
Diretor de Avalia¢do da Conformidade

Programa de Analise de Produtos
Isabela Wanderley Alves
Isabel Loureiro
Maria Luiza Martins
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ANEXO 1 - INFORMACOES AO CONSUMIDOR

Inmetro e Anvisa analisam manual de instrucio de uso de glicosimetro e dos seus acessorios

por Bianca Reis

Introducio:

O Diabetes Mellitus (DM) ¢ uma doenga do metabolismo da glicose causada pela auséncia ou
deficiéncia na absor¢do da insulina. Produzido pelo péancreas, este hormdnio tem por fungdo
quebrar as moléculas de glicose e transforma-las em energia, a ser aproveitada por todas as
células. A auséncia total ou parcial de insulina, além de interferir na queima do agucar, também
prejudica a sua transformag@o em outras substancias como proteinas, musculos e gordura.

No panorama mundial, o Brasil aparece em 4° lugar no ranking dos paises com maior incidéncia
de diabetes. No ano de 2013, o Pais tinha, aproximadamente, 12 milhdes de portadores da doencga,
na faixa etaria entre 20 e 79 anos, ficando atras apenas da China (98,4 milhdes), India (65
milhdes) e Estados Unidos (24,4 milhdes).

O paciente que recebe o diagnostico de diabetes precisa controlar o nivel de aguicar no sangue com
frequéncia. Dependendo do quadro, ele pode ser tratado com mudangas no estilo de vida, com
alimentacdo adequada, exercicios fisicos, associados ou ndo a medicamentos por via oral.
Contudo, uma parte dos portadores precisa fazer uso de doses diarias de insulina, tornando-se
insulinodependente.

Para este paciente, ¢ muito importante testar diariamente o nivel de agucar no sangue, pois 0
resultado ¢ decisivo para ele saber se precisara ou nao fazer o uso da insulina. A forma mais
utilizada para o monitoramento doméstico da glicemia ¢ realizada pelo uso de glicosimetros. Os
glicosimetros sdo dispositivos médicos que t€m por finalidade medir a concentragcdo de glicose no
sangue. Uma medi¢do segura da taxa de glicemia ao longo do dia ¢ essencial para auxiliar o
controle do agravo. Dessa forma, um dos fatores que contribui para o bom gerenciamento da
doenga ¢ o paciente fazer uso correto do aparelho e acessorios (tiras-teste e lancetas descartaveis),
seguindo estritamente suas instrugdes de uso.

Atualmente, existem aproximadamente cinquenta produtos, de diferentes marcas ¢ modelos, que
medem a taxa de glicemia, disponiveis no mercado brasileiro. Cada qual apresenta caracteristicas
especificas quanto a tecnologia aplicada, metodologia de medigao, tipo de amostra a ser utilizada,
interferentes e condig¢oes de uso e de armazenamento dos insumos.

Considerando os diversos modelos disponiveis no mercado e que falhas na medi¢do podem
acarretar diversas consequéncias negativas para a saude do paciente, além do risco inerente ao uso
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deste tipo de equipamento e a grande exposi¢do de uma faixa expressiva da populacdo brasileira, a
Anvisa, Orgdo Regulamentador do produto, ¢ o Inmetro identificaram a necessidade de realizar
uma analise da usabilidade de manuais de instrucdo de uso de glicosimetros e seus acessorios.

Diante do exposto, o Programa de Andlise de Produtos do Inmetro avaliou o uso e a
operacionalizacdo de glicosimetros importados, comercializados no Pais, a partir das orientacdes
contidas nos manuais de instru¢do, visando verificar se os mesmos propiciam a correta utilizagao

do produto por seus usuarios.

Resumo da Analise:

A andlise procurou abordar diversos aspectos relacionados ao manual de instrucdo do
glicosimetro, bem como aos manuais dos acessorios, como foco nas avaliacdes normativas e de
interagdo com o usudrio, 0 que inclui a precisdo das agdes realizadas pelos voluntarios,
compreensdo de termos técnicos e palavras, compreensdo de figuras e de impressdes sobre o
design, além da presenca de informagdes sobre limpeza e descarte. Foram selecionados
15produtos, todos importados, pois até a data da compra das amostras ndo existia produto de
fabricacdo nacional. Sdo eles: Marca 1, Marca 2, Marca 3, Marca 4, Marca 5, Marca 6, Marca 7,
Marca 8, Marca 9, Marca 10, Marca 11, Marca 12, Marca 13, Marca 14 e Marca 15.

Tendo em vista a complexidade da andlise e o nimero de requisitos avaliados, considerou-se os
seguintes critérios para fins de resultado: aqueles produtos que atenderam a no minimo 65% dos
requisitos em uma rubrica tiveram seus resultados considerados como satisfatérios, os que
atenderam entre 50% e 65%, regulares, ¢ os com menos de 50% de atendimentos foram tidos
como insatisfatorios.

Cabe ressaltar que todos os glicosimetros que tiveram seus manuais de instru¢do de uso avaliados
cumpriam com os requisitos estabelecidos na RDC 185/2001 da Anvisa, para fins de Registro, e
estavam aptos para a livre comercializacdo em todo o territorio nacional.

Os ensaios contaram com voluntarios castrados no Sistema de Cadastramento e Acompanhamento
de Hipertensos e Diabéticos captados no Plano Nacional de Reorganizacdo da Atencdo a
Hipertensdo Arterial e ao Diabetes Mellitus - HIPERDIA, em Vigosa. Os voluntarios ja eram
usudrios dos dispositivos médicos, mas, com vistas a uma melhor avaliacdo da aplicabilidade do
manual, foram-lhes oferecidos modelos diferentes dos que utilizavam e dos quais ja poderiam
conhecer o funcionamento.

A maior parte dos testes ocorreu nas dependéncias do Centro de Ciéncias Humanas, Letras e Artes

do Departamento de Economia Doméstica da Universidade Federal de Vicosa. Apenas no caso
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dos voluntarios que tinham alguma dificuldade para ir até o Laboratorio Interativo, destinado ao

estudo de usabilidade de produtos, a avaliacdo foi feita em sua residéncia.

Avalia¢ao normativa

A avaliacdo normativa teve por referéncia o ISO Guide 37 e as normas ISO 2145 e ISO 9355,
partes 1 e 2, de acordo com os seguintes critérios:

- estruturacao das informacdes — em particular, as informagdes sobre o modelo; versdo; data de
fabricacdo e/ou expiracdo; data de publicacdo das instrugdes; tabelas; alertas com ilustragoes;
idioma do pais onde o produto ¢ vendido; adverténcia e cautela ou cuidado, de acordo com o grau
de risco;

- estruturacio da escrita — sobretudo, instrugdes sobre seguranca; explica¢des de termos técnicos
indispensaveis; frases com apenas um comando e no modo imperativo; sentengas com, no
maximo, 16 palavras; frases claras e objetivas; e instrugdes de passo-a-passo;

- legibilidade da informacao — altura da letra impressa de, sempre, no minimo, 1,5mm; tamanho
da letra entre 3,2 e 6,6mm para textos continuos; letra de 4,0mm ou mais, dependendo da distancia
de leitura, para titulos; contraste de impressao de, no minimo, de 70%;

- principios genéricos — instrucdes que permitam o uso correto do produto; explicacdes sobre as
funcgdes do produto relacionadas a simbolos; mensagens sobre descarte, conservacdo de energia e
outros; instrucdes claras, legiveis e permanentes, além de durarem tanto quanto a vida esperada do
produto.

De uma forma geral, o atendimento ao ISO Guide 37 por parte dos manuais de glicosimetro foi
considerado satisfatorio, pois8 produtos dos 15 avaliados contemplaram mais de 65% dos
requisitos estabelecidos pelo guia. S2o eles: Marca 1, Marca 2, Marca 4, Marca 7, Marca 8, Marca
12, Marca 13, Marca 14. A seguir ¢ apresentada uma sintese dos principais resultados em fungao
dos critérios deste guia.

No item sobre estruturacdo das informacées, 13 marcas foram consideradas satisfatorias, 1,
regular e 1, insatisfatoria. Dentre os requisitos que nenhuma das marcas atendeu estavam: as
auséncias da data de fabricagdo (que permite a identificagdo do lote), da expiragdo do produto (que
se refere a validade) e da data de publicagdo dos manuais. As instru¢des ndo seguirem o passo a
passo da sequéncia de uso e as ilustragdes ndo conterem legendas e¢ informacdes adicionais,
também foram itens ndo atendidos. Cabe destacar, que para o consumidor essas informagdes sao
de extrema importancia, pois permitem a identificagao do produto, por meio do lote € o seu uso
seguro, ja que um produto com o prazo de expira¢ao vencido pode gerar medigdes incorretas e nao

deve ser usado.
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Nesta rubrica sobre estruturagdo das informacdes, o problema mais critico foi o fato dos manuais
ndo instruirem os usuarios a fazer o teste de controle, que serve para calibrar o equipamento, antes
do teste glicémico. Esta alteracdo na ordem das informagdes tem impacto direto na medigdo
correta, pois o equipamento pode ndo refletir a real condigdo do paciente. Em alguns produtos, a
solug@o controle (que faz a calibracdo do aparelho) vinha junto com o aparelho. Entretanto, em
outros 0 manual informava que a solucdo deveria ser solicitada ao SAC da empresa. Os produtos
que apresentaram essa falha foram: Marca 1, Marca 3, Marca 4, Marca 5, Marca 7, Marca 9,
Marca 13, Marca 11 e Marca 14.

Ja em relacdo a estruturaciio da escrita, os requisitos nao atendidos se referiam a sentengas com
mais do que 16 palavras, frases que possuiam nomes técnicos e textos com erros de ortografia e
gramaticais. Neste quesito, apenas um glicosimetro, Marca 4, atendeu de forma satisfatoria aos
requisitos do guia. Em contrapartida, 11 produtos tiveram resultado insatisfatorio e 3, regular.
Quanto a legibilidade das informacées, 7 do total de produtos avaliados atenderam a 75% dos
requisitos do guia. O restante obteve atendimento menor ou igual a 50% do recomendado, dos
quais 2 com apenas 25% de atendimento. Os principais aspectos observados foram que a altura da
letra impressa ndo atendeu ao minimo exigido, o mesmo ocorrendo com o tamanho da letra em
textos continuos e dos titulos.

No que se refere aos principios genéricos do manual, embora 14 produtos tenham alcangado um
percentual satisfatério de atendimento, 1 teve resultado insatisfatorio, com 38,5% de atendimento.
Dos 15 produtos avaliados, 9 ndo atenderam a alguns itens desse quesito, tais como: as instrugoes
ndo estavam consistentes, as informagdes ndo antecipavam questdoes do tipo: Onde? Quem? O
que? Quando? Como? Por que?, as instrugdes ndo transmitiram mensagens para o voluntario sobre
meio ambiente, e ndo foi evidenciado que copia dos manuais ou folhetos eram disponibilizadas
pelo fabricante ao voluntario.

J& o atendimento dos manuais dos acessorios (lancetador e tiras teste) ao ISO Guide 37, os
resultados demonstraram que 14 produtos obtiveram um desempenho regular e 1, insatisfatério.
Para a avaliacdo realizada com a ISO 2145, que estabelece um sistema de divisdes e subdivisdes
em documentos, apenas o produto Marca 1 atendeu aos requisitos.

Ja para os itens definidos pela ISO 9355 partes 1 e 2 - requisitos ergondmicos para projeto de
produtos e controle de atuagao -, relacionados aos projetos de display s e controles voltados para

interacdo humana, 11 produtos apresentaram grau satisfatorio de atendimento e quatro 4, regular.

Interacao do usuario
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Nessa etapa foram feitas as seguintes avaliagdes, com os seguintes resultados:

v Ensaio de precisdo das agdes - os voluntarios foram convidados a localizar no
manual e executar um conjunto de agdes relacionadas as funcdes basicas e essenciais como:
desembalagem do glicosimetro e seus acessorios, seguranca da tira-teste (evitar riscos de
contaminagdo e leitura incorretas), ligar o glicosimetro, aferir, monitorar e comparar indices
glicémicos, visualizar resultados anteriores, marcar medi¢do como teste controle, montagem,
ajuste de data e hora, memorizar os resultados, descarte da tira-teste ¢ da lanceta e demais
funcionalidades existentes, de acordo com cada modelo em estudo.

Em particular, os voluntarios foram orientados a agir em resposta ao seguinte questionamento:
“Vocé comprou este glicosimetro e acabou de chegar em casa e quer conhecé-lo, descobrir
como utiliza-lo, suas possibilidades de uso. Como vocé faria?” Os pacientes tiveram muitas
dificuldades, enfrentando obstaculos para executar desde tarefas simples, como tirar o produto da
embalagem e conferir os itens da embalagem, até as mais complexas, como aferir, monitorar e
comparar os indices glicémicos. De uma maneira geral, 12 produtos analisados tiveram um

desempenho insatisfatorio e 3, regular.

v Ensaio de compreensdo de termos técnicos e palavras - os voluntarios foram
apresentados aos termos técnicos e palavras extraidas dos manuais, a fim de avaliar o grau de
conhecimento em relacao a estas palavras.

Nesta avaliac@o os voluntarios ndo conseguiram compreender o significado de frases/termos, além
disso, tiveram um entendimento diferente do pretendido pelo fabricante, contrariando a finalidade
do manual que ¢ a de facilitar a interagao do usuario/portador com o produto. Um manual foi
considerado regular, enquanto os outros 14 ndo atingiram a marca de 50% de atendimento ao

ensaio, sendo considerados insatisfatorios.

v Ensaio de compreensao de figuras — os voluntarios foram apresentados as figuras
dispostas nos manuais, a fim de avaliar o grau de interpretagdo ¢ compreensao destas.
O resultado revelou baixo nivel de compreensdo, uma vez que os voluntarios frequentemente
acreditaram ter entendido o que os fabricantes idealizaram para a figura, mas sua interpretacao
estava equivocada. O resultado geral deste ensaio foi considerado insatisfatorio para 13 marcas e

regular para as outras 2.

v Impressoes do Design - as variaveis avaliadas para o aparelho foram: conforto,

facilidade para abrir a caixa, facilidade para montar o glicosimetro, inserir a lanceta no lancetador,
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usar o lancetador, abrir a embalagem da tira teste, facilidade de leitura dos resultados e outras
informagdes do display , impressdes gerais, satisfacdo geral e percepgdo de uso seguro. Ja para os
acessorios foram avaliados: facilidade para inserir a lanceta no lancetador, facilidade de usar o
lancetador, facilidade para abrir a embalagem de tira teste, facilidade de manusear a tira de teste e

facilidade para inserir a tira de teste no glicosimetro.

Em relagdo ao glicosimetro, 14 produtos foram considerados satisfatorios e 1, regular. Quanto aos

acessorios, 2 foram regulares e 13, satisfatorios.

Avaliacio das informacdées sobre limpeza e descarte

Em relac@o aos aparelhos de glicosimetro, a avaliagdo foi realizada pelos técnicos do laboratorio,
com o objetivo de verificar se o manual continha as informacdes para execugdo das agdes de:
limpeza do aparelho, descarte da bateria e descarte do aparelho.

No que se refere a limpeza do aparelho, apenas a Marca 3 ndo possuia tal informagdo. Para o
descarte da bateria 4 marcas ndo disponibilizaram a informagdo. Sao elas: Marca 3, Marca 8§,
Marca 12 e Marca 15. Ja o descarte do aparelho foi o item com o desempenho mais preocupante,
pois 11 das 15 marcas analisadas ndo indicavam como realizar esse procedimento.

No que tange aos acessorios, a avaliacdo foi feita pelos voluntarios e os resultados se revelaram
mais preocupantes. De fato, das 15 marcas analisadas, 2 tiveram desempenho satisfatorio, 4,
regular e 9 foram insatisfatdrias, sendo que uma ndo continha nenhuma informacao clara e precisa
sobre o descarte dos acessorios. Ha que se lembrar de que o descarte dos acessorios ¢ um ponto
critico, uma vez que trata da manipulagdo de material bioldgico, os vestigios de sangue nas tiras
teste e lancetas. Ademais a lanceta é um produto perfuro cortante. E de suma importincia,
portanto, que o Orgdo Regulamentador exija dos Fabricantes/Importadores uma conduta especifica

para o descarte desses produtos.
Conclusao

Com base nos resultados das diferentes avaliagdes nos manuais de glicosimetros e seus acessorios,
percebeu-se um desempenho regular em 13 dos produtos analisados, com um atingimento no
atendimento aos requisitos maior ou igual a 50% e menor do que 65%. Ja 2 produtos tiveram
resultado insatisfatorio, com atendimentos de 49,2% e 48%, respectivamente. Cumpre destacar,
que numa comparagdo entre a analise dos manuais de glicosimetros com os manuais dos
acessorios, estes ultimos apresentaram resultado de desempenho inferior em relagdo aos primeiros.
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Tal resultado se revela critico quando se tem em mente que os acessorios podem ser adquiridos em
separado do aparelho e que seu uso enseja um cuidado especial em relagdo ao descarte do material
utilizado. O atendimento a critérios de usabilidade em ambos os manuais merece o mesmo
cuidado por parte dos fornecedores, sob pena de comprometer o correto uso do aparelho.

Entre as maiores dificuldades encontradas pelos usudrios dos manuais de uso dos medidores
glicémico, vale sublinhar a ndo localizacdo e incompreensdo das instrucdes, das figuras e dos
termos técnicos utilizados pelos fabricantes, impossibilitando a realizagdo das agdes e dos
procedimentos de seguranca.

O cenario revelado pela andlise inspira cautela, uma vez que, ao usar, um produto tido como
importante para o controle de sua satde, o usuario/portador pode estar indiretamente contribuindo
para o prejuizo da sua doenga.

Por fim, compete-nos informar que a maioria dos fabricantes analisados reconheceu a importancia
dos resultados encontrados na anélise e se comprometeu em elaborar propostas de melhoria para o

produto por meio do plano de agdes solicitado pela Anvisa.

Informacgoes ao Consumidor

A analise em manuais de instrugdes de uso de glicosimetros demonstra o quanto esse produto ¢
importante para o paciente que precisa testar diariamente o nivel de aglicar no sangue. Por outro
lado, os ensaios também revelam que o usuario deve, além das informacdes obtidas na consulta
médica, buscar o maximo de conhecimento sobre o aparelho e seus respectivos acessorios para
dirimir eventuais problemas que possam resultar em uma medigao incorreta.

Visando ajudar os usudrios a fazer um uso mais seguro do produto, entramos em contato com a
Associagdo de Diabetes Juvenil — ADJ - Diabetes Brasil e as especialistas: Roseli Rezende,
Coordenadora de Enfermagem e do Projeto “Nosso Aluno com Diabetes”, e Jaqueline Cruz,
Enfermeira e Membro da Equipe de Educagao da Associagdo, nos concederam uma entrevista com
informagdes adicionais que podem ajudar o portador de diabetes a gerenciar melhor seu estado de

saude.

Quantas vezes o paciente precisa fazer o exame por dia? Quais os periodos?

O numero de testes ira variar conforme o tipo de diabetes, tempo de diagnostico e tratamento

prescrito pelo médico.

53
FAREIERY

L J2ITRRE B :l': ANUISA



Recomenda-se para as pessoas com diabetes tipo 1, fazer o teste de glicemia capilar em jejum,
pré-refeicdo, 2 horas pos-refeicdo, ao deitar e, se necessario, na madrugada ou quando forem

observados sintomas no comportamento glicémico (hiper ou hipoglicemias).

Para as pessoas com diabetes tipo 2 que fazem uso de antidiabéticos orais, normalmente, indica-se
de 2 a 4 testes por semana em diferentes horarios. Aos portadores de diabetes tipo 2 que fazem uso

de insulinas, aconselha-se 3 testes por dia, em diferentes horarios.

Obter taxas muito diferentes de um dia para o outro, mesmo fazendo o teste no mesmo

horario, pode ser um indicio de que o aparelho esta descalibrado?

Os valores glicémicos podem alterar de acordo com horarios, alimentos ingeridos, tempo de a¢do
das insulinas e/ou medicamentos e a realizagdo de atividades do cotidiano e exercicios
fisicos. Estados de doengas e alteragdes emocionais também podem gerar variagdes nos valores

glicémicos.
Quais os cuidados que o paciente deve ter para evitar interferéncias nas medicdes?

Ter conhecimento do aparelho a ser utilizado e realizar higiene adequada do local onde sera feita a

puncao.
Quais os cuidados que o paciente deve ter com as tiras?

Observar o prazo de validade. Quando estas vierem acondicionadas em frascos, usa-las no periodo

descrito pelo fabricante, que, em geral, apds abertos, ¢ de 60 dias.

Além disso, deve certificar-se de que as tiras sdo compativeis com o monitor de glicemia e se esta

codificada conforme a indicagdo do fabricante.
Quais os cuidados para preservar o material, evitando danos e leituras equivocadas?

Usar tiras dentro do prazo de validade, ndo realizar testes em ambientes com temperaturas
extremas, ndo deixar os monitores expostos a luz solar, nem guardados em locais de elevadas

temperaturas como, por exemplo, carros.
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Qual a melhor maneira de descartar o material usado?

Em caixas amarelas para coleta de materiais perfuro cortante. Na falta destes, utilizar recipientes

de plastico rigidos com bocas largas e de tampas rosqueaveis.

Que outras dicas a Associacdo daria para o usuario?
Ao lavar as maos ou fazer a antissepsia com alcool a 70%, no local escolhido para fazer o teste,
deixar secar bem antes de realizar a pung@o. Apds colocar a gota de sangue na tira, pressionar

levemente o local da pun¢do com algodao.

Mais informagdes sobre o tema podem se obtidas no site da Associacdo de Diabetes Juvenil -

ADJ - Diabetes Brasil (http://www.adj.org.br/site/default.asp).

A Sociedade Brasileira de Diabetes - SBD também tem em seu sitio varios materiais
socioeducativos. Dessa forma, destacamos as cartilhas voltadas para a nutricdo com enfoques
distintos — uma voltada para o portador de diabetes e outra para os profissionais de satude - e o
livro Diabetes — O que fazer em situagoes especiais do Dr.Walter J. Minicucci, com orientacdes

praticas que promovem a satde.

i | Wl DIABETES

P AR O T O (T

o= -

1 i

Fessoa com Disbetes Profissional da Sadde

By, =

Esse material ¢ gratuito e esta disponivel nos links abaixo.
Manual de Nutri¢cdo — Pessoa com Diabetes;

www.diabetes.org.br/images/pdf/a-manual-nutricao-publico.pdf

Manual de Nutri¢ao — Profissional de Saude;

www.diabetes.org.br/images/pdf/a-manual-nutricao.pdf

Livro Diabetes — O que fazer em situagdes especiais.

walterminicucci.com.br/images/pdf/manual-de-diabetes.pdf
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