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Apresentacao

Bem-vindo a nossa cartilha de modelos para avaliagdo de falhas em
sistemas de monitoramento de glicose no sangue (glicosimetros). Os glicosimetros
sao dispositivos de automonitoramento e autoteste, essenciais para acompanhar
as concentragdes de glicose no sangue e para o controle do diabetes. Eles oferecem
uma maneira pratica e eficaz de monitorar continuamente os niveis de glicose.
Conforme a RDC N°® 830:2023, esses dispositivos sao definidos como “dispositivos
médicos para diagnodstico in vitro destinados ao uso por usudrios leigos, baseando-
se exclusivamente nas instru¢des do fabricante, sem finalidade de diagndstico
conclusivo”. Compostos por um instrumento portatil e tiras reagentes, sao
projetados para automedi¢ao por nao profissionais ou profissionais sem treinamento
especializado ou conhecimentos técnicos especificos. Embora os glicosimetros
disponiveis no mercado sejam de facil operacdao, manutengdo, limpeza e desinfeccao,
e oferecam protecdo contra desgaste comum e boa legibilidade dos valores medidos,
ainda existem riscos de falhas ao longo do ciclo de vida dos componentes do
sistema, como medidores, reagentes e acessorios. Além disso, falhas relacionadas a
usabilidade, ao ambiente e a infraestrutura também podem ocorrer.

O monitoramento continuo das falhas na pods-comercializagdo permite
identificar e corrigir as mais criticas, facilitando a criagao de planos de agao para a
melhoria continua desses sistemas. Isso aumenta a confiabilidade e a eficiéncia dos
kits reagentes para diagnodstico in vitro. A andlise dos dados das notificagdes de
glicosimetros, no periodo de junho de 2011 a marco de 2024, disponiveis no Notivisa,
foi conduzida usando o modelo de diagrama de Pareto. Essa avaliagdo permitiu
identificar a frequéncia dos tipos de falha e determinar quais eventos requerem
prioridade na resolu¢do. Compreender e corrigir essas falhas € essencial para
melhorar a qualidade e a seguranca dos cuidados de satide. As informagoes desta
cartilha contribuirao para a implementacao de medidas corretivas, podendo reduzir
as ocorréncias de falhas em glicosimetros e promover a protegao e a melhoria da
saude das pessoas que possuem diabetes.

Boa leitura a todos!
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1 Introducao

Os sistemas de monitoramento de glicose no sangue sao essenciais para
a gestao do diabetes mellitus, uma condigao que se caracteriza por disfungdes na
produgao de insulina ou pela resisténcia a esse hormonio (1, 2). O acompanhamento
continuo das concentragoes de glicose permite que os pacientes ajustem suas
intervencoes de saude de acordo com as orientagdes médicas, minimizando riscos
de complica¢cdes agudas e cronicas. Nesse contexto, a utilizacdo correta desses
dispositivos € fundamental para o controle eficaz da doenga, contribuindo para a
qualidade de vida dos individuos afetados (3).

Todos os dispositivos empregados no monitoramento da glicose no sangue
devem atender rigorosamente as normas regulatdrias vigentes, com destaque para a
ISO 15197:2013 que estabelece requisitos para sistemas de monitoramento de glicemia
para auto teste no tratamento de diabetes mellitus, constituindo um dos principais
critérios técnicos para a concessao do registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). A conformidade com essas exigéncias ¢ fundamental para
promover a seguranga e a eficacia no controle glicémico de pacientes com diabetes no
Brasil, considerando a importancia do automonitoramento na gestao dessa condicao.
Ademais, com o crescente numero de pacientes que dependem desses dispositivos, a
precisao e a confiabilidade das medigdes realizadas tornam-se imprescindiveis (4, 5).

A norma ISO 15197:2013 define requisitos especificos para o design,
desenvolvimento e avaliagio de dispositivos de monitoramento de glicose,
assegurando que 95% das medigOes apresentem uma variacdo maxima de 15% em
comparagao com os testes laboratoriais (5, 6). Essa exigéncia reflete a necessidade de
medig¢Oes precisas, uma vez que erros na interpretacao dos niveis de glicose podem
levar a decisdes inadequadas quanto a alimentacdo e ao uso da insulina, o que pode
ser especialmente perigoso para os pacientes (7).

Além dos riscos associados ao uso inadequado, a conformidade com
os padrdes internacionais € frequentemente desafiada por falhas nos proprios
dispositivos. Tais falhas podem comprometer o desempenho dos glicosimetros,
resultando em leituras imprecisas que impactam diretamente o controle glicémico (5).
Nesse contexto, a andlise continua dos dados de tecnovigilancia torna-se fundamental
para identificar e mitigar problemas, promovendo a seguranca e a eficacia dos
sistemas de monitoramento de glicose no sangue, além de fortalecer a confianca no
sistema de saude.

Nesta cartilha, sdo abordadas as potenciais falhas dos glicosimetros, com
énfase na identificacdo e avaliacao dessas ocorréncias. Além disso, sao fornecidas
recomendagdes para aprimorar o desempenho desses dispositivos no controle
glicémico de pacientes com diabetes no Brasil. Destaca-se também a relevancia
do monitoramento pos-comercializagao e geragao de dados de mundo real, que é
fundamental para assegurar a qualidade e a seguranga no uso dos glicosimetros.
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2  Glicosimetros

Os glicosimetros sao dispositivos médicos de diagnostico in vitro
fundamentais para o monitoramento e controle do diabetes, oferecendo um
meio pratico e eficiente para o monitoramento continuo dos niveis de glicemia.
Compostos por medidores, sistemas de reagentes e acessorios, esses dispositivos
sao projetados para fornecer informacdes importantes sobre o estado fisiologico do
paciente, permitindo a detec¢do de alteragdes glicémicas, o que é fundamental para
o diagndstico, monitoramento e tratamento adequado da condigdo. Sua operagao
baseia-se na andlise de amostras bioldgicas humanas, com énfase na glicose
plasmatica, sendo amplamente utilizados tanto em ambientes clinicos quanto
domiciliares (5).

Classificados na categoria de risco III, devido ao impacto que seus
resultados exercem na saude publica e individual, os glicosimetros requerem
rigorosa conformidade com normas regulatdrias para assegurar a precisao, seguranca
e confiabilidade dos dados gerados. A precisdao das medigdes € especialmente
critica, uma vez que decisOes terapéuticas sao tomadas com base nesses resultados,
tornando indispensavel que o sistema de medigao apresente repetibilidade, ou seja, a
capacidade de fornecer resultados consistentes em medigdes sucessivas (8).

O uso domiciliar dos glicosimetros envolve a inser¢ao de uma gota de
sangue capilar em uma tira de biossensor descartavel, que, acoplada ao medidor,
quantifica a glicose plasmatica por meio de uma reagao eletroquimica proporcional
a sua concentragao. A faixa de medicao dos dispositivos varia entre 10 e 600 mg/dL,
dependendo do modelo, e sua precisao é determinante para o sucesso no controle
da glicemia (9). Erros nas medi¢des podem acarretar em terapias inadequadas, o que
representa um risco significativo a satide do paciente (10).

Para mitigar esses riscos, o desenvolvimento dos glicosimetros deve
contemplar fatores como facilidade de uso, durabilidade em ambientes adversos e
legibilidade dos resultados. Além disso, ¢ fundamental que os dispositivos permitam
a verificagdo da integridade operacional e a correta execugao de cada etapa do teste,
assegurando que o monitoramento da glicemia seja realizado de forma segura e
eficiente (11).

Outro aspecto critico é a adequagao entre o modelo do glicosimetro e suas
tiras de teste, uma vez que o uso de componentes incompativeis pode comprometer
a precisao das medigdoes. A adogdo de normas e regulamentagbes nacionais e
internacionais garante que os dispositivos e seus acessorios sejam submetidos a
padroes de qualidade e segurancga rigorosos, aumentando a confianga de pacientes e
profissionais de satide no uso desses sistemas (8, 12).

Dessa forma, os glicosimetros desempenham um papel vital na gestao do
diabetes, e seu desenvolvimento continuo, alinhado a padrdes regulatérios robustos,
¢ essencial para promover seguranca, eficacia e confianca no monitoramento
glicémico.
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2.1 Historia e evolucao dos glicosimetros

A crescente necessidade de monitoramento continuo da glicemia entre
pacientes com diabetes impulsionou o desenvolvimento de glicosimetros portateis,
dispositivos que transformaram a gestdao do diabetes ao capacitar os pacientes a
monitorar suas condi¢des de satde de maneira autdbnoma. Embora a historia do
diabetes remonte a épocas antigas, seu reconhecimento clinico data de 1812 (13).

Em 1941, o Laboratdério Milles langou o Clinitest, um teste para a glicose
urindria. A pesquisa para medicao precisa da glicose no sangue comegou com Leland
Clark em 1956, culminando em 1962 com o primeiro aparelho que utilizava eletrodos
enzimaticos. No ano seguinte, Ernie Adams desenvolveu o Dextrostix, uma tira de
papel que gerava uma cor azul cuja intensidade era proporcional a concentracao de
glicose, permitindo a leitura visual por comparagao com um grafico de cores. No
final da década de 1960, o Ames Reflectance Meter (ARM), desenvolvido por Anton
Hubert Clemens, ofereceu resultados quantitativos de glicose no sangue utilizando
o Dextrostix, comercializado em 1970. Esse medidor fornecia uma estimativa da
glicose no sangue ao ler a luz refletida de uma tira de teste que mudava de cor apds
a aplicagao de uma gota de sangue. Em 1975, a Yellow Spring Instrument (YSI)
Company langou o primeiro analisador especializado em glicose no sangue (14, 15).

Com o advento dos biossensores no final da década de 1980, surgiram
os primeiros dispositivos comerciais para uso doméstico, como o Glucometer e
0 Accu-Chek, em 1981. Na década de 1990, biossensores amperométricos foram
desenvolvidos para monitoramento dindmico dos niveis de glicose, enquanto
a nanotecnologia, no final dos anos 1990, possibilitou a criagdo de biossensores
vestiveis. Nos anos 2000, esses dispositivos comegaram a ser comercializados,
permitindo o rastreamento em tempo real da glicemia. A industria continuou a
evoluir com o lancamento de dispositivos como o Freestyle Libre e o Dexcom, que
oferecem monitoramento continuo sem a necessidade de pungdes frequentes nos
dedos (16, 17).

Entretanto, mesmo com esses avangos, os glicosimetros ainda estao sujeitos
a falhas, incluindo erros de calibragdao e varia¢des nos resultados influenciadas por
fatores externos. Compreender e corrigir essas falhas ¢ essencial para aprimorar a
qualidade e a seguranga dos cuidados de satide, sendo a implementagao de medidas
corretivas fundamental para reduzir erros e melhorar os resultados dos pacientes
diabéticos.

No Brasil, normas como a RDC N*® 743/2022, que estabelece classificacao de
riscos e prazos para respostas da Anvisa, e a RDC N° 665/2022, que aborda as Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos, sdao fundamentais para o processo
de pos-comercializacdo desses dispositivos. Internacionalmente, a ISO 15197:2013
define requisitos para sistemas de monitoramento de glicose no sangue, enquanto
a IEC 61326-1:2020 estabelece critérios de compatibilidade eletromagnética para
equipamentos de medicdao e controle (5 18-20). Essas diretrizes, juntamente
com as regulamentacdes da Food and Drug Administration (FDA) e normas de
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Conformidade Europeia (EN), garantem que decisdes clinicas criticas sejam baseadas
em dados precisos, promovendo a confianca entre profissionais de satide e usuarios.
Portanto, a compreensao e o cumprimento dessas regulamentagdes sao fundamentais
para a eficdcia do monitoramento da glicose no sangue e para a promogao da saude
publica.

2.2 Tipos de glicosimetros comercializados no Brasil

Diversos tipos de glicosimetros estao disponiveis no Brasil para a medicao
dos niveis de glicose. A escolha do dispositivo mais adequado deve levar em
consideracao a analise da necessidade especificas de cada paciente, bem como apods a
realizagio de uma analise de mercado. E essencial consultar um profissional de satide
e profissionais da engenharia clinica que atua na gestao de tecnologias em saude,
para identificar a opgao mais apropriada para cada situagao.

2.2.1 Glicosimetro convencional (CB — Capilar Blood)

Os glicosimetros convencionais (Figura 1), glicosimetros capilares, utilizam
tiras de teste que, ao entrarem em contato com uma gota de sangue, reagem
quimicamente, permitindo que o dispositivo mega o nivel de glicose. O usuario
realiza uma pungdo no dedo com uma lanceta e aplica uma gota de sangue na tira,
que estad acoplada ao glicosimetro, para obter a leitura dos niveis glicémicos.

Figura 1 - Glicosimetro Capilar

Fonte: (Freepik, 2024) (21)

2.2.2 Glicosimetro continuo (CGM - Continuous Glucose Monitoring)

O monitoramento continuo da glicose (CGM) €é uma tecnologia
inovadora que tem desempenhado um papel fundamental no manejo do diabetes,
proporcionando medigdes continuas e em tempo real dos niveis de glicose no
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fluido intersticial, sem a necessidade de coletas invasivas. Composto por sensor,
transmissor, receptor, adesivos e software (Figura 2), o CGM oferece uma abordagem
mais precisa e eficaz para a detecgao de varia¢des glicémicas, permitindo ajustes
imediatos no tratamento e prevenindo complicagdes, como hipoglicemias e
hiperglicemias. Além disso, o sistema oferece aos pacientes e profissionais de satide
dados detalhados sobre tendéncias glicémicas, facilitando um controle personalizado
e dindmico da doencga. Apesar de suas limitagdes, como o alto custo e a necessidade
de substituicao frequente dos sensores, geralmente a cada 7 a 14 dias, dependendo
do modelo, o desenvolvimento de novos dispositivos com maior durabilidade
e flexibilidade aponta para o avango dessa tecnologia no campo da saude
personalizada, tornando-a uma ferramenta promissora no controle do diabetes e na
melhoria da qualidade de vida dos pacientes (22-24).

Apesar das varias vantagens do CGM, algumas limita¢cdes ainda existem.
Sendo elas: o sensor precisa ser substituido regularmente (geralmente a cada 7 a
14 dias, dependendo do modelo, embora o CGM oferega leituras frequentes, ainda
pode haver uma pequena defasagem em comparagao com as medicdes de glicose no
sangue (capilares), o custo pode ser uma barreira para algumas pessoas, uma vez que
dispositivos e sensores podem ser caros.

Figura 2 - Glicosimetro Continuo (CGM - Continuous Glucose Monitoring)

Sensor+ Aplicativo Sensor Aplicador Leitura de glicose em
tempo real enviada a cada
minuto para aplicativo

Fonte: (Northcoastmed, 2024) (25)

2.2.3 Glicosimetros baseados em sensor (FGM - Flash Glucose Monitoring)

Os sensores flash de glicose (Figura 3) sdo uma alternativa aos CGMs. Eles
também utilizam um sensor subcutaneo, mas, em vez de fornecer leituras continuas,
exigem que o usudrio escaneie o sensor com um leitor de glicose para obter as
informacgoes (26).
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Figura 3 - Glicosimetro Flash (FGM - Flash Glucose Monitoring)

o

Sensor+ Leitor Sensor Aplicador Leituradaglicose
poraproximacéo

Fonte: (Northcoastmed, 2024) (26)

Embora existam no mercado dispositivos com tecnologia nao invasiva
para monitoramento da glicose (smartwatch, reldgios inteligentes), que permitem
a afericdo dos niveis glicémicos sem a necessidade de puncao capilar ou insercao
de sensores subcutaneos, como nos sistemas de monitoramento continuo (CGM)
e monitoramento flash da glicose (FGM), tais tecnologias ainda ndo possuem
regulamentacao no Brasil. A auséncia dessa regulamentacao decorre da falta de
estudos cientificos robustos que comprovem, de forma consistente, sua seguranca,
precisao e eficdcia clinica para o monitoramento glicémico, o que é essencial para a
validagdo e aprovagao por o6rgaos reguladores (27).

2.3 Importancia dos glicosimetros para o controle da diabetes

Existem dois tipos principais de diabetes mellitus: o tipo 1 (DM1), no
qual o corpo nado produz insulina suficiente, e o tipo 2 (DM2), no qual o corpo nao
utiliza a insulina de forma eficiente (28). O uso de glicosimetros é uma ferramenta
fundamental para o controle adequado do diabetes mellitus (DM), especialmente
na forma mais comum, o diabetes mellitus tipo 2 (DM2), que se caracteriza por
uma combinacao de resisténcia a insulina e disfun¢ao nas células $ do pancreas. O
controle glicémico rigoroso é fundamental para prevenir as complicagdes associadas
a hiperglicemia cronica, como retinopatias, nefropatias e neuropatias, que podem
comprometer a qualidade de vida dos pacientes (3).

O automonitoramento da glicose, realizado por meio de glicosimetros,
permite que o paciente acompanhe seus niveis glicémicos de forma continua e
faga ajustes no tratamento conforme necessario (29). Estudos clinicos amplamente
reconhecidos, como o Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) e o UK
Prospective Diabetes Study (UKPDS), demonstraram que o controle rigoroso da
glicose reduz significativamente o risco de complicagdes microvasculares, reforcando
a importancia dessa pratica no manejo do diabetes (10).
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Com o avango da tecnologia, os glicosimetros modernos possibilitam a
medicao da glicemia capilar de maneira simples e rapida, permitindo que o paciente
realize o exame em casa, sem a necessidade de se deslocar até um laboratorio.
Recomenda-se que os pacientes com diabetes realizem a monitorizagdo no minimo
trés vezes ao dia, dependendo do plano de tratamento individualizado. No entanto,
fatores como a precisao do aparelho, a dor associada a pungao e a facilidade de uso
sao determinantes para a adesao ao automonitoramento (10).

Embora os glicosimetros oferecam praticidade e rapidez, é importante que
o paciente seja devidamente educado sobre seu uso correto. Erros no manuseio
do dispositivo ou das tiras reagentes podem afetar a precisao dos resultados,
comprometendo a eficacia do controle glicémico. Além disso, a amostra inadequada
de sangue pode interferir na leitura, gerando resultados imprecisos que podem levar
a decisoes terapéuticas equivocadas.

Por essa razao, a Associagao Americana de Diabetes (ADA) recomenda que
o automonitoramento da glicemia seja parte de um programa continuo de educagao
para o paciente com diabetes. A instrucao deve ser revisada regularmente para
garantir que o paciente esteja utilizando o glicosimetro de forma correta, evitando
erros que possam comprometer o controle da doenga. Essa abordagem educacional
¢é essencial para garantir que o automonitoramento contribua efetivamente para o
manejo do diabetes, auxiliando na prevencao de complicacdes e promovendo uma
melhor qualidade de vida para os individuos com DM (10, 30).
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3 Tipos de Falhas Comuns em Glicosimetros

No uso de equipamentos médico-hospitalares, as falhas representam
um risco significativo a satide. A estimativa de modos de falha é uma ferramenta
fundamental para a tomada de decisdes, permitindo a mitigacao de potenciais danos
causados por esses dispositivos (31). Segundo a norma IEC 60812:2018, o modo de
falha é definido como a maneira especifica pela qual um componente, sistema ou
processo pode falhar, resultando em um desvio do comportamento esperado.

Dessa forma, a identificagdo e analise dos modos de falha sao essenciais
para a redugao de riscos associados ao uso de glicosimetros (32). A compreensao
dos diferentes tipos de falhas permite identificar e solucionar de forma eficiente
os problemas nesses equipamentos, assegurando a precisdao e confiabilidade dos
resultados (11).

3.1 Falhas associadas ao equipamento

3.1.1 Mecanicas

¢ Conexdes soltas: falhas nas conexdes, especialmente nas dreas de inser¢ao da tira de
teste ou nos contatos da bateria, podem causar leituras inconsistentes ou imprecisas
de glicose. Se a conexao da bateria estiver comprometida, o glicosimetro pode nao
ligar, desligar de forma inesperada ou exibir mensagens de erro. Em dispositivos
com conectividade Bluetooth ou USB, conexdes instaveis podem resultar em falhas
de comunica¢do com outros dispositivos, como computadores ou smartphones,
comprometendo a transferéncia de dados e 0 monitoramento adequado

* Visor quebrado ou defeituoso: um visor danificado pode impedir a leitura correta
dos resultados de glicose, colocando o usudrio em risco. Além disso, um visor
com defeito pode exibir nimeros ou simbolos incorretos, confundindo o paciente
e potencialmente levando a decisdes erradas sobre o tratamento, o que pode
comprometer o controle da glicemia e aumentar o risco de complicagdes.

¢ Problemas na retroiluminagdo: a retroiluminagao € crucial para garantir a
legibilidade dos resultados em condi¢des de baixa luminosidade, como a noite ou
em ambientes mal iluminados. Se houver falha na retroiluminacao, a leitura precisa
dos resultados pode ser comprometida, dificultando a interpretacao correta. Isso
pode levar a erros no ajuste de insulina ou outros tratamentos, aumentando o
risco de controle inadequado da glicemia. Isso pode resultar em configuragdes
inadequadas para o paciente e/ou interrupcao da ventilacdo, comprometendo o
tratamento e aumentando o risco de ventilagao insuficiente.

¢ Corrosao ou sujeira nos contatos (botao, bateria e sensores): contatos corroidos ou
sujos nos sensores responsaveis pela leitura das tiras de teste podem resultar em
medigOes imprecisas de glicose, uma vez que a corrosao ou sujeira interfere na
transmissao dos sinais elétricos necessarios para calcular os niveis de glicose. Nos
contatos da bateria, a corrosao pode impedir o fornecimento adequado de energia,
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fazendo com que o glicosimetro nao ligue, desligue de forma inesperada ou
apresente mau funcionamento. Da mesma forma, contatos sujos ou corroidos nos
botdes podem dificultar ou até impedir o uso correto do dispositivo, resultando em
botdes que ndo respondem ou que funcionam de forma intermitente.

3.1.2 Elétricas

Falhas de bateria e sistema de carregamento: problemas na bateria ou no sistema de
carregamento podem impedir que o glicosimetro ligue ou permaneca funcionando,
inviabilizando a medi¢ao dos niveis de glicose. Uma bateria fraca pode comprometer
a precisao dos resultados, levando a erros no controle glicémico. Além disso,
falhas nesse sistema podem causar a perda de registros anteriores, dificultando
o monitoramento adequado do historico de glicemia. O dispositivo pode ainda
emitir alertas ou mensagens de erro devido a falhas no carregamento, gerando
confusdo ou alarme no usudrio.

Deterioragao da bateria: a bateria deteriorada pode nao fornecer energia suficiente
para o funcionamento adequado do glicosimetro, comprometendo a precisao das
medigoes de glicose. Além disso, a deterioragao da bateria pode causar oxidagao nos
componentes elétricos, afetando o desempenho do dispositivo. Como resultado, o
glicosimetro pode desligar repentinamente, interrompendo o processo de medigao
e colocando em risco o controle glicémico do paciente.

Problemas nas placas de circuito e microprocessadores: falhas nesses
componentes podem impedir o glicosimetro de ligar ou funcionar corretamente.
O dispositivo pode ndo responder ao pressionamento do botao de ligar ou
desligar-se espontaneamente durante o uso. Defeitos na placa de circuito ou no
microprocessador podem gerar mensagens de erro frequentes, indicando falhas
internas, o que impede o usudrio de realizar medicdes ou interpretar os resultados
de forma precisa. O microprocessador, responsavel por processar os dados dos
sensores que leem as tiras de teste, pode falhar na comunica¢do com esses sensores,
resultando em erros ou na incapacidade de realizar as medigdes adequadamente.

3.1.3 Software

Falta de resposta do sistema: falhas no sistema podem levar ao travamento do
glicosimetro, impossibilitando a realizagao de medi¢des. Um mau funcionamento
do software pode resultar na falha na emissao de alertas criticos, como aqueles
relacionados a niveis perigosos de glicose, o que coloca a satde do paciente em
risco. Além disso, se o software nao estiver funcionando corretamente, a calibracao
do glicosimetro pode ser comprometida, resultando em leituras imprecisas e
inconsistentes.

AtualizagOes de software mal-sucedidas: uma atualiza¢ao incompleta ou com falhas
pode causar travamentos, erros operacionais ou até mesmo o mau funcionamento
do glicosimetro. Isso pode comprometer a precisaio das medigdes de glicose,
resultando em dados incorretos que afetam negativamente o controle glicémico.
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* Leituras incorretas e codigos de erro: uma bateria fraca pode impedir que o
glicosimetro receba energia suficiente para realizar medicdes exatas, resultando em
leituras imprecisas ou inconsistentes. Alguns codigos de erro relacionados a esse
problema podem ser encontrados nos manuais do fabricante.

* DProblemas de comunicagao: falhas na conectividade Bluetooth ou na porta
USB podem impedir o glicosimetro de se conectar a outros dispositivos, como
smartphones ou computadores. Nos sistemas CGM e FGM, uma falha na
comunica¢ao pode impedir que o leitor ou o smartphone capture as informagoes
fornecidas pelo sensor ao ser escaneado.

* DProblemas de compatibilidade do aplicativo: falhas de compatibilidade do
aplicativo com algumas versoes do sistema Android e/ou IOS dos celulares podem
levar ao ndo funcionamento do dispositivo.

3.2 Falhas relacionadas aos acessOrios

3.2.1 Falhas especificas para o glicosimetro convencional (capilar)

e Tiras reagentes: a mudanga na cor das tiras pode indicar deterioragao ou exposicao
a condigdes inadequadas, como umidade ou calor, podendo comprometer a reagao
quimica necessaria para uma medigao precisa. Essa alteragao de cor pode resultar
em leituras que diferem significativamente dos niveis reais de glicose no sangue,
causando confusao no controle glicémico e possivelmente levando a ajustes
incorretos no tratamento. Por isso, é fundamental garantir que as tiras estejam
dentro do prazo de validade e seja armazenada adequadamente para assegurar a
precisao das medigoes.

e Fabricacgdo das tiras reagentes: variagdes no processo de fabricagao das tiras, como
diferengas no tamanho das camaras de amostra, podem resultar em volumes
de sangue insuficientes ou excessivos, levando a leituras imprecisas de glicose.
Além disso, alteragdes na quantidade de enzima presente nas tiras podem causar
subestimacdo dos valores de glicose devido a redug¢do na cobertura enzimatica.
Conforme a norma ISO 15197:2013, é considerado falha o uso de tiras reagentes que
nao sejam do mesmo fabricante do glicosimetro.

¢ Lancetas: lancetas rompidas podem causar dor adicional durante a puncao,
aumentando a ansiedade e o desconforto associados ao monitoramento da glicemia.
Além disso, lancetas danificadas podem comprometer a esterilizacdo adequada,
elevando o risco de infec¢des no local da puncao. Fatores como a espessura da pele
e a sensibilidade individual a dor também podem influenciar o desempenho das
lancetas.

e Lancetador: a falta de precisao no mecanismo de pulsao ou a escolha inadequada do
nivel de profundidade da agulha podem resultar em uma perfuragao insuficiente
da pele, dificultando ou até impossibilitando a obtencao de uma quantidade
adequada de sangue para a medicao.
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* Solugao de calibragdo: é fundamental para garantir a precisao dos glicosimetros,
especialmente em dispositivos que exigem calibracdo manual. No entanto,
problemas com a solugdo de calibragdo podem comprometer a exatiddo das
leituras de glicose, o que pode ter sérias consequéncias no controle do diabetes. O
uso de uma solugao fora do prazo de validade pode resultar em leituras imprecisas,
e a contaminagao da solugao, causada por manuseio inadequado, também pode
afetar sua eficdcia. Alguns glicosimetros precisam ser calibrados manualmente
antes do uso, enquanto outros possuem codigos internos nas tiras reagentes que
sdo automaticamente reconhecidos e ajustados pelo aparelho, sem necessidade de
intervencao do usuario (30).

3.2.2 Falhas especificas em glicosimetros CGM e FGM

* Sensor desalojado: o sensor pode se desprender da pele devido a movimentos
bruscos, impactos ou excesso de suor, comprometendo a coleta de dados.

* Rejeicao ou irritagdo cutanea: o adesivo do sensor pode causar irritagdo ou, em
alguns casos, o corpo pode rejeitar o sensor, levando a inflamagao ou reagdes
alérgicas.

¢ Vida util reduzida do sensor: o sensor pode apresentar falhas antes do periodo
esperado de uso (geralmente entre 7 e 14 dias), necessitando de uma substitui¢ao
prematura.

* Defeito no mecanismo de inser¢ao: o aplicador pode falhar ao liberar o sensor
adequadamente, seja por problemas no disparo da agulha, no mecanismo de
liberagao do sensor ou no sistema de seguranca.

¢ Aplicador travado: o aplicador pode travar antes de concluir o processo de insergao,
forcando o usudrio a repetir o procedimento ou a utilizar um novo sensor.

¢ DPosicionamento incorreto: o aplicador pode nao permitir um posicionamento
adequado do sensor, resultando em medi¢des imprecisas ou desconforto para o
usuario.

* Angulo de insercao inadequado: falhas no aplicador podem fazer com que o sensor
seja inserido em um angulo incorreto, comprometendo o contato eficiente com o
liquido intersticial.

¢ Falta de instrugdes adequadas: a auséncia de manuais de instrugao completos e
detalhados, tanto para profissionais de saide quanto para usudrios, sobre o uso
e manutengao dos dispositivos, aumenta a probabilidade de falhas operacionais.

3.3 Falhas de utilizacao

* Higienizacdo inadequada: a lavagem ou secagem insuficiente das maos ou da
pele, bem como a contaminagao por residuos de alimentos, produtos quimicos
ou germes, pode resultar em medigOes imprecisas. Substancias presentes na pele
podem interferir nas reagdes quimicas das tiras reagentes e dos sensores, gerando
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resultados incorretos. Além disso, a falta de higiene adequada pode aumentar o
risco de infecgbes no local da pungao.

* Uso de produtos incompativeis: a aplicagao de produtos de limpeza inadequados,
como solventes agressivos ou abrasivos, pode danificar a superficie dos
glicosimetros. O uso continuo desses produtos pode acelerar o desgaste dos
componentes internos e externos do dispositivo, comprometendo sua durabilidade
e desempenho.

Estado de satide do usuadrio:

1. desidratagao: em casos de desidratagao severa, a concentragdo de glicose
no sangue pode aumentar de forma desproporcional devido a alteragao na
viscosidade do sangue e na integridade dos fluidos corporais, o que pode
resultar em leituras falsamente elevadas, comprometendo a precisdao dos
testes.

2. hematocritos: a faixa ideal de hematdcrito é de 20 a 65%. Alteracdes
significativas nessa taxa podem interferir nos resultados. Em niveis de
hematocrito abaixo de 20%, as leituras tendem a apresentar glicemia elevada
(hiperglicemia); j& com niveis superiores a 65%, os resultados podem indicar
glicemia baixa (hipoglicemia).

3. uso de medicamentos: certos medicamentos podem interferir nas
medi¢Oes de glicemia. A disseminacao de conhecimentos a respeito das
interferéncias que os medicamentos causam em exames laboratoriais
€ essencial para auxiliar na conduta médica da escolha terapéutica e
monitoramento do paciente.

4. temperatura corporal: variagdes extremas na temperatura corporal podem
impactar a precisao das leituras. Temperaturas corporais muito baixas
ou muito altas podem alterar a circulagdo sanguinea e a consisténcia da
amostra, resultando em leituras imprecisas.

* Manuseio inadequado:

1. Quedas ou impactos: podem danificar a carcaca ou os componentes
internos do glicosimetro, comprometendo sua precisao e funcionalidade.

2. Uso inadequado do glicosimetro: aplicar uma quantidade insuficiente de
sangue na tira reagente ou nao aguardar o tempo correto de leitura pode
resultar em falhas nas medicdes.

3. Inser¢ao incorreta das tiras no glicosimetro: colocar as tiras de forma
inadequada no glicosimetro pode impedir a leitura correta ou gerar
mensagens de erro

4. Utilizacao incorreta das lancetas: ndo trocar a lanceta apds cada uso ou
nao fixa-la adequadamente no dispositivo de pungdo pode comprometer o
processo de coleta de sangue.

5. Falta de manutengao: a limpeza inadequada do dispositivo pode levar ao

GOVERNO DO

d*l— | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 21

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha Para Avaliacdo de Modos de Falhas de Glicosimetros

acumulo de sujeira nos sensores, resultando em leituras imprecisas.

3.4 Falhas relacionadas ao ambiente e infraestrutura

Condigoes ambientais (Temperatura): temperaturas elevadas (acima de 39 °C)
podem resultar em leituras falsamente altas de glicemia (hipoglicemia), enquanto
temperaturas muito baixas (abaixo de 10 °C) podem gerar leituras falsamente
baixas (hiperglicemia).

Condi¢des ambientais (umidade): a umidade pode degradar as tiras de teste,
afetando sua estabilidade e eficdcia, o que leva a resultados imprecisos ou invalidos.
Além disso, a exposicdo a umidade pode causar corrosao dos componentes
eletronicos internos do glicosimetro, comprometendo seu funcionamento e
reduzindo sua vida titil. Ambientes imidos também podem favorecer o crescimento
de microrganismos, aumentando o risco de contaminagao cruzada.

Exposi¢ao a Radiagao eletromagnética: a radiacao eletromagnética pode interferir
nos componentes eletronicos do glicosimetro, resultando em medi¢des imprecisas
ou falhas operacionais. Esse tipo de interferéncia pode causar travamentos ou mau
funcionamento do dispositivo, tornando-o menos confiavel e eficiente.

Energia estatica: o acimulo de carga elétrica em objetos ou materiais pode danificar
o glicosimetro, pois a liberacao subita dessa carga, em forma de descarga elétrica,
pode causar danos nos componentes eletronicos ou interferir no seu desempenho.

A Figura 4 apresenta um mapa mental com os principais tipos de falhas

comuns em glicosimetros.

As principais falhas identificadas, suas possiveis causas e as solucdes

recomendadas para mitiga-las, a fim de garantir a operacdao segura e eficaz dos

glicosimetros, estao detalhadas nas tabelas dos Anexos I, II, Il e IV.
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Figura 4 - Mapa mental dos Tipos de Falhas Comuns em glicosimetros
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Fonte: Elaboragao prépria. Desenvolvido com Lucid.app (33)
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4  Avaliacoes de Falhas e Recomendacoes de
seguranca para Glicosimetros

A avaliagao de falhas em glicosimetros é um processo critico para assegurar
a precisao e confiabilidade desses dispositivos, amplamente utilizados no manejo do
diabetes para monitorar os niveis de glicose sanguinea. A conformidade com normas
e regulamentagdes internacionais € indispensavel para garantir a eficacia e seguranca
desses equipamentos. Para isso, recomenda-se uma abordagem sistemdtica na
identificagao e corregao de falhas, considerando aspectos relacionados ao dispositivo,
a sua utilizacao, aos acessorios, bem como ao ambiente e infraestrutura onde ocorre o
monitoramento (5, 20).

A avaliagdo de falhas deve contemplar: (i) falhas técnicas do dispositivo,
como erros de medigao e falhas eletronicas; (ii) erros operacionais, incluindo a
interpretacdo incorreta dos resultados pelos usudrios; (iii) problemas associados
aos acessorios, como tiras reagentes e lancetas; e (iv) fatores ambientais, como
variagdes de temperatura e umidade, que podem comprometer o desempenho do
equipamento. Essas avaliacdes devem ser realizadas regularmente, com base em
protocolos estabelecidos e com suporte de auditorias internas para garantir que os
dispositivos estejam em conformidade com os parametros exigidos.

Para mitigar os riscos e promover a seguranga do paciente, as
recomendagdes de seguranca envolvem a manutengao preventiva e corretiva dos
glicosimetros, seguindo rigorosamente as instru¢des fornecidas pelos fabricantes.
Profissionais de satide e usuarios devem ser treinados adequadamente para utilizar
os dispositivos de forma correta, com énfase na importancia da calibragao regular, no
uso de acessorios compativeis e no armazenamento dos dispositivos em condi¢oes
adequadas. Além disso, a implementacao de sistemas de controle de qualidade, como
testes de verificacao periddicos, é essencial para garantir a precisao dos resultados e
minimizar o risco de falhas criticas durante o monitoramento.

Ao seguir essas diretrizes, é possivel assegurar que os glicosimetros operem
com altos niveis de precisao e seguranga, contribuindo para a efetividade no manejo
do diabetes e a protegao dos usudrios.

4.1 AvaliagOes e recomendacdes relacionadas ao equipamento

Antes do uso de um glicosimetro, é imprescindivel verificar se o dispositivo
possui certificagdo de drgaos reguladores, como a ANVISA no Brasil ou a FDA
(Food and Drug Administration) nos Estados Unidos, além de outras agéncias
internacionais de referéncia. A conformidade com essas regulamentagoes ¢ um
indicativo de que o dispositivo foi submetido a testes rigorosos de qualidade,
assegurando seu desempenho e seguranga para o usudrio.

4.1.1 Integridade mecdnica

Realizar uma inspecao visual e fisica detalhada dos componentes mecanicos
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do dispositivo, a fim de identificar sinais de desgaste, danos estruturais ou potencial
desconexao de pecas, o que poderia comprometer a funcionalidade e a precisao
das medigoes. Esta avaliagao deve ser feita regularmente e, sempre que necessario,
medidas corretivas devem ser adotadas para garantir a integridade do dispositivo
durante sua utilizagao.

Recomendacoes:

1. Verificagao Fisica: Realizar inspecdes rotineiras do estado fisico do
glicosimetro, incluindo a tela, botdes e a entrada para as tiras de teste.
Durante essa verificagdo, é fundamental identificar a presenca de
rachaduras, danos visiveis, sujeira ou corrosao, especialmente na drea da
bateria, que pode impactar o funcionamento do dispositivo.

2. Higienizagdo e Armazenamento: O dispositivo deve ser higienizado
regularmente com um pano macio e apropriado para evitar o acamulo de
residuos. Apos cada uso, o glicosimetro deve ser armazenado em sua bolsa
protetora, garantindo protecao contra fatores externos. Recomenda-se evitar
o contato do aparelho com superficies quentes ou imidas e sua utilizacdao em
ambientes onde haja presenca de aerossois, que podem afetar o desempenho
do equipamento.

3. Manuseio Adequado: Seguir rigorosamente as instru¢des de uso
fornecidas pelo fabricante € essencial para prolongar a vida util do
glicosimetro e manter sua precisao. O manuseio cuidadoso, aliado ao
cumprimento das orientagdes técnicas, garante a estabilidade operacional do
dispositivo, minimizando riscos e assegurando resultados confidveis.

Estas praticas sdao decisivas para a manuten¢ao da qualidade e seguranca
dos glicosimetros, assegurando que continuem a operar de forma eficiente
e precisa ao longo do tempo, com impacto direto no manejo adequado do
diabetes e na seguranca do paciente.

4.1.2 Consisténcia e desempenho

A realizacdo de testes de repetibilidade deve ser conduzida em diferentes
dias e horarios ao longo do dia, a fim de verificar se o glicosimetro mantém a
consisténcia das leituras sob varia¢gdes de tempo. Além disso, é importante avaliar
a velocidade de resposta do dispositivo, garantindo que ele forneca leituras
rapidas e precisas de maneira continua. Esses testes sdo essenciais para assegurar a
confiabilidade e a eficiéncia do glicosimetro em condicdes de uso real, permitindo
a deteccdo de possiveis variagdes que possam comprometer o monitoramento
glicémico do paciente.

Recomendagdes:

1. Comparagao com Padroes Laboratoriais: Compare os resultados do
glicosimetro com os de testes laboratoriais de glicose, que sao considerados
o padrao de referéncia. A precisao do glicosimetro é determinada pela
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proximidade de seus resultados em relagao aos testes laboratoriais. Verifique
se o dispositivo cumpre os requisitos da norma ISO 15197, que exige que
95% dos resultados estejam dentro de *15 mg/dL para niveis de glicose
abaixo de 100 mg/dL, e dentro de +15% para niveis superiores a 100 mg/dL

®);

2. Medigoes Repetidas: Realize varias medi¢des consecutivas com o mesmo
glicosimetro e a mesma amostra de sangue. Um dispositivo confidvel deve
fornecer leituras consistentes em testes repetidos. Alguns glicosimetros
necessitam de calibracdo periddica, e a facilidade e a frequéncia dessa
calibragao podem influenciar diretamente o desempenho e a precisao ao
longo do tempo.

4.1.3 Sistema de alarmes e alertas

A avaliagdo de sistemas de alarmes e alertas em glicosimetros ¢ crucial
para garantir a seguranca e a eficicia no monitoramento continuo de glicose,
especialmente para individuos que dependem desses dispositivos para o controle
didrio do diabetes. Um sistema de alertas eficiente deve ser capaz de detectar
rapidamente varia¢des anormais nos niveis de glicose e notificar o usuario de forma
clara e acessivel, permitindo a tomada de decisdes rapidas e informadas.

A funcionalidade dos alarmes deve ser avaliada em suas diversas formas de
disparo — visual, audivel e por vibracdo — para garantir que o dispositivo atenda
as necessidades de diferentes perfis de usudrios, incluindo aqueles com deficiéncias
auditivas ou visuais. Além disso, a clareza das mensagens exibidas pelo dispositivo
¢ um fator essencial para que os alertas possam ser interpretados com facilidade,
sem ambiguidade. O ideal é que os glicosimetros fornecam alertas precisos, de
facil compreensao e com instrug¢des de acgao claras para o gerenciamento eficaz das
situagOes criticas.

Recomendacgoes:

1. Registro de Ocorréncias: Documente a frequéncia e as condi¢gdes em que
os alarmes sao acionados. Identifique padrdes ou situagdes especificas que
possam estar causando esses alertas de forma recorrente ou inadequada.

2. Alarme Nao Acionado: Registre qualquer episdédio em que o alarme nao
tenha sido ativado quando os niveis de glicose ultrapassaram os limites
normais. Esse tipo de falha pode indicar um problema na sensibilidade do
sistema de alertas.

3. Configuragao de Limites: Verifique se os limites de alarme estao
devidamente configurados de acordo com as necessidades individuais
do usudrio. Uma configuracgdo inadequada pode resultar em alertas
desnecessarios ou falta de alertas importantes.

4. Teste de Conectividade: Avalie a conectividade entre o glicosimetro
e qualquer aplicativo movel ou sistema de monitoramento conectado.
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Verifique se ha falhas ou interrup¢des na transmissao de dados entre o
dispositivo e o sistema.

5. Sincronizagao de Dados: Certifique-se de que os dados de glicose
estdo sendo corretamente sincronizados com o aplicativo ou sistema
de monitoramento. A falta de sincronizacdo pode resultar na perda
de informagdes importantes e em falhas no acionamento dos alertas,
comprometendo a seguranca do usudrio.

4.1.4 Confiabilidade do software e seguranca

A confiabilidade e a seguranca do software em glicosimetros sao
componentes essenciais para garantir o desempenho eficaz e seguro desses
dispositivos, que desempenham um papel crucial no controle didrio de glicose em
pacientes com diabetes. A crescente integracao de tecnologia digital em dispositivos
médicos exige que o software responsavel pela coleta, processamento e transmissao
de dados seja rigorosamente avaliado,

Nao apenas quanto a sua funcionalidade, mas também em relagio a
seguranga cibernética e a prote¢ao de dados.

Recomendacgoes:

1. Testes Funcionais: Realizar uma série de testes funcionais para verificar
se todas as funcionalidades do software operam conforme as especificagoes,
principalmente em situagdes de uso intensivo ou condi¢des adversas.

2. Simulagdes de Cenarios de Risco: Conduzir simulagdes que repliquem
falhas potenciais, como interrupcoes na conectividade ou flutuagdes
na alimentacdao de energia, a fim de avaliar a robustez do software em
circunstancias inesperadas.

3. Monitoramento de Seguranga: Implementar monitoramento continuo
de seguranga e auditorias regulares para identificar vulnerabilidades
cibernéticas. Isso inclui a adogao de protocolos avancados de criptografia e a
atualizacdo frequente do software.

4. Protecao de Dados: Garantir que o software atenda a todas as normas
de protecao de dados, como a Lei Geral de Prote¢ao de Dados (LGPD) no
Brasil e o Regulamento Geral de Protecao de Dados (GDPR) na Europa,
protegendo informagdes sensiveis dos pacientes contra acessos nao
autorizados.

4.2 Avaliacoes e recomendagoes relacionadas a utilizacao

Embora seguir o manual de instrugdes seja fundamental, o treinamento com
um profissional de satde oferece um nivel adicional de seguranga, compreensao e
eficiéncia no uso do glicosimetro, especialmente para novos usuarios ou aqueles com
necessidades especiais.
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Manter um registro dos resultados do teste de glicemia e compartilhar com
seu médico ou profissional de saude pode ajudar na tomada de decisdes para um
tratamento adequado. E importante ressaltar que as faixas de glicemia sdo apenas
diretrizes gerais e podem variar dependendo da situacao individual.

4.2.1 Inspegio do equipamento e formas de operagio

e Certifique-se de que a caixa dos glicosimetros contém todos os itens necessarios
para o seu correto funcionamento, bem como seu manual de instrugdes.

Recomendacgoes:

1. Leia 0 manual de instrugdes, pois cada modelo de glicosimetro pode ter
especificagoes e formas de uso ligeiramente diferentes.

2. Antes de realizar a medigdo, é crucial lavar e secar as maos para evitar
a interferéncia de substancias quimicas que possam afetar a precisao dos
resultados.

3. Caso as maos estejam frias, friccione-as uma contra a outra para aquecé-
las. E importante garantir que a amostra de sangue seja coletada quando a
temperatura corporal esta dentro da faixa normal para obter medigdes mais
precisas.

4.2.2 Configuracoes e ajustes operacionais

e AvaliagOes: verificacdo das configuragdoes de data e hora, pois isso € essencial
para rastrear os registros de glicose no sangue. Verificagao quanto a calibragao do
dispositivo, para um bom funcionamento.

Recomendagdes:

1. Configure a data e hora, se necessdrio, para garantir que os registros
de teste sejam precisos e que vocé possa acompanhar o histdrico de suas
medigdes ao longo do tempo.

2. Alguns glicosimetros necessitam de calibragao inicial, seja pelo uso de
solugao de calibragdo ou inserindo o cdédigo interno especifico do lote de
tiras de teste. Siga as instru¢des do fabricante para calibrar corretamente o
dispositivo.

4.3 Avalia¢Oes e recomendacdes relacionadas aos acessorios

Para garantir a precisao e a durabilidade dos acessorios dos glicosimetros,
é fundamental seguir as recomendagdes de armazenamento adequadas para cada
componente, como tiras de teste, sensores, solu¢ao de controle, lancetas, lancetadores,
aplicadores.

4.3.1 Inspegio e avaliacdo das tiras, sensores, aplicadores e calibrante

¢ Inspecao visual dos fracos e das tiras.
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* Auvaliar se as tiras sao compativeis com o modelo do dispositivo.
Recomendacgoes:

1. Antes de usar uma tira de teste, sempre verifique a data de validade
impressa no frasco ou na embalagem das tiras;

2. Certifique-se de que a embalagem ou o frasco das tiras esteja bem fechado
antes do uso e que ndo apresente sinais de danos, como rachaduras ou
tampas soltas, que possam ter comprometido a integridade das tiras;

3. Retire uma tira de teste e inspecione-a visualmente para detectar qualquer
sinal de danos, como rachaduras, descoloragdo ou contaminagdo. Tiras
danificadas ou que tenham sido expostas a umidade ndo devem ser usadas.

4. As tiras de teste devem ser armazenadas em suas embalagens originais,
em temperaturas entre 10 °C e 30 °C, com umidade relativa inferior a 85%. E
importante manté-las em locais secos e frescos, afastados da luz solar direta
e de fontes de calor, e ndo as congelar.

5. Apos remover uma tira do frasco, feche imediatamente a tampa para
evitar a exposigao ao ar e a umidade, e toque as tiras apenas com as maos
limpas e secas. Use cada tira imediatamente apos retird-la do frasco e anote
a data de descarte (90 dias apds a abertura do frasco) na embalagem. Nao
dobre, corte ou altere as tiras de teste.

6. A solucao de calibracao deve ser armazenada em condicdes especificas,
como temperatura controlada e protecao contraluz direta. Se essas condigoes
nao forem atendidas, a solu¢ao pode se degradar.

4.3.2 Inspegdio e avaliacdo da lanceta e lancetador

* Inspecao visual das embalagens da lanceta e lancetador, garantindo que as mesmas
estejam lacradas e sem sinais de violagao antes do uso. Embalagens danificadas
podem comprometer a esterilidade da lanceta.

Recomendacgoes:

1. Verificar se a lanceta esta intacta, sem sinais de danos ou deformacgdes. A
agulha nao deve estar dobrada ou quebrada.

2. Certificar-se de que a lanceta esteja limpa antes do uso. Lancetas sao
dispositivos de uso tinico e devem ser descartadas apds o uso.

3. As lancetas devem ser armazenadas conforme as instrug¢bes do fabricante,
em local seco e seguro, e nunca reutilizadas. Elas devem ser descartadas
apos o uso em um lixo especial para objetos perfurocortantes.

4. Teste o mecanismo de disparo do lancetador para garantir que ele
funcione suavemente e sem obstruc¢des. O botao de liberacao deve ser facil
de pressionar;

5. Verificar se o lancetador possui uma funcdo de ajuste de profundidade e
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se ela esta funcionando corretamente. Ajustes de profundidade permitem
controlar a profundidade da pungao, o que pode ser importante para evitar
dor ou dano excessivo a pele;

6. Inspecionar o lancetador quanto a rachaduras, desgastes ou partes soltas.
Dispositivos danificados podem nao funcionar corretamente e devem ser
substituidos.

4.4 Avaliagoes e recomendacoes relacionadas ao meio ambiente
e infraestrutura

* Avaliagdo para garantir que o glicosimetro nao sofra interferéncia de outros
dispositivos.
* Monitoramento para identificar possiveis interferéncias eletromagnéticas e

descargas de energia estatica no ambiente de operacao.

¢ Aplicar medidas corretivas, como o uso de blindagem, ou posicionamento com
distancia adequada entre equipamentos.

Recomendacgoes:

1. Manter os dispositivos dentro dos parametros ambientais de temperatura,
umidade e pressao atmosférica.

2. Alguns glicosimetros podem ser afetados por interferéncias
eletromagnéticas e descargas de energia estdtica eletronicas de outros
dispositivos. Manter esses dispositivos afastados de equipamentos que
causam essas interferéncias e evitar o uso de materiais sintéticos durante a
limpeza e operagao.
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5 Normas Técnicas

As normas técnicas nacionais e internacionais sao essenciais para a avaliagao
das falhas em glicosimetros, pois estabelecem critérios minimos de seguranga, eficacia
e qualidade. Elas abrangem desde a fabricagao até o uso clinico desses dispositivos,
garantindo que atendam aos requisitos necessarios para o tratamento seguro e eficaz
dos usuarios. Ao seguir essas normas, fabricantes e profissionais de satide podem
identificar e corrigir falhas, garantindo a seguranca e a qualidade dos glicosimetros.

Normas técnicas relevantes para a operagao e manutengao de glicosimetros:

1. RDC N*® 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023 - Dispoe sobre a classificagao
de risco, os regimes de notificagao e de registro e os requisitos de rotulagem
e instrugdes de uso de dispositivos médicos para diagnostico in vitro,
inclusive seus instrumentos.

2. RDC N¢ 743, DE 10 DE AGOSTO DE 2022 - Estabelece a classificagao
de riscos e os prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de
liberagao de responsabilidade da Anvisa.

3. RDC N¢ 665, DE 30 DE MARCO DE 2022 - Dispde sobre as Boas Praticas
de Fabricagao de Produtos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In
Vitro.

4. RDC N 657 DE 24 DE MARCO DE 2022 - Regularizagao de software como
dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD).

5. RDC N¢ 549, DE 30 DE AGOSTO DE 2021 - Dispde sobre os
procedimentos para certificagdo compulsoria dos equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitdria.

6. INSTRUCAO NORMATIVA IN N° 283, DE 7 DE MARCO DE 2024 -

Aprova a lista de Normas Técnicas para a certificacao de conformidade dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria

7. Portaria INMETRO / ME - N° 384 DE 18 DE DEZEMBRO DE 2020 -
Aprova os Requisitos de Avaliagao da Conformidade para Equipamentos sob
Regime de Vigilancia Sanitaria - Consolidado.

8. INSTRUCAO NORMATIVA N¢ 24, DE 17 DE MAIO DE 2018 - Dispde
sobre os critérios para o registro, alteracdo e revalidagao relativos ao
desempenho analitico de instrumentos autoteste para glicose e seus

consumiveis.

9. INSTRUCAO NORMATIVA N¢ 3, DE 26 DE AGOSTO DE 2015 -
Regulamenta o inciso I do art. 20 da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC
n® 36, de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre a classificagao de risco,
os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem
e instrugdes de uso de produtos para diagndstico in vitro, inclusive seus
instrumentos e da outras providéncias. Com a entrada em vigor da RDC
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830/2023, o art. 11 da Instru¢ao Normativa — IN n® 3, de 26 de agosto de 2015
foi revogada.

10. ABNT NBR ISO 14971:2009 - Produtos para a saude — Aplicacao
de gerenciamento de risco a produtos para a saude Medical devices —
Application of risk management to medical.

11. ABNT NBR IEC 60601-1:2012/Em1:2016 - Equipamento eletromédico
Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial.

12. ISO 18113-1: 2022 - In vitro diagnostic medical devices - Information
supplied by the manufacturer (labelling) - Part 1: Terms, definitions and
general requirements.

13. ISO 18113-4: 2022 - In vitro diagnostic medical devices - Information
supplied by the manufacturer (labelling) - Part 4: In vitro diagnostic reagents
for self-testing.

14. ISO 18113-5: 2022 - In vitro diagnostic medical devices - Information
supplied by the manufacturer (labelling) - Part 5: In vitro diagnostic
instruments for self-testing.

15. EN 375: 2020 - Information supplied by the manufacturer with in vitro
diagnostic reagents for professional use.

16. IEC 61326-1: 2020 - Electrical equipment for measurement, control and
laboratory use — EMC requirements - Part 1: General requirements.

17. IEC 61326-2-6: 2020 - Electrical equipment for measurement, control and
laboratory use — EMC requirements - Part 2-6: Particular requirements - In
vitro diagnostic (IVD) medical equipment.

18. FDA: 2020 - Blood Glucose Monitoring Test Systems for Prescription
Point-of-Care Use.

19. FDA: 2020 - Self-Monitoring Blood Glucose Test Systems for Over-the-
Counter Use.

20. EN 61010-2-101:2018 - Safety requirements for electrical equipment
for measurement, control and laboratory use - Part 2-101: Particular
requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment.

21. EN 60601-1-2:2015 - Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral
Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests.

22. ISO 15197: 2013 - In vitro diagnostic test systems - Requirements for
blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes
mellitus.

23. POCT12-A3: 2013 - Diretriz emitida pelo Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) - Point-of-Care Blood Glucose Testing in Acute
and Chronic Care Facilities.

GOVERNO DO

d*l— | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 32

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




Cartilha Para Avaliacdo de Modos de Falhas de Glicosimetros

24. IEC 60601-1:2012 - Medical electrical equipment Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance.

25.ISO Guide 37:2012 - Instructions for use of products by consumers.

26. ISO 23640: 2011 - In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of
stability of in vitro diagnostic reagents.

27. IEC 61010-1:2010 - Safety requirements for electrical equipment for
measurement, control, and laboratory use - Part 1: General requirements.

28. IEC 60068-2-64: 2008 - "Environmental testing - Part 2-64: Tests - Test Fh:
Vibration, broadband random and guidance".

29. ISO 17511: 2003 - In vitro diagnostic medical devices - Measurement of
quantities in biological samples - Metrological traceability of values assigned
to calibrators and control materials.

30. ISO 9355-1:1999 - Ergonomic requirements for the design of displays
and control actuators. Part 1: Human interactions with displays and control
actuators.

31. ISO 9355-2: 1999 - Ergonomic requirements for the design of displays and
control actuators. Part 2: Displays.

32. ABNT NBR IEC 60601-1-11- Requisitos para equipamentos eletromédicos
e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes domésticos de cuidado a
saude.

GOVERNO DO

54_ | MINISTERIO DA
—FF' énciNaNXmIalé @éncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 33

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




Cartilha Para Avaliacdo de Modos de Falhas de Glicosimetros

6 Notificacao de falhas em glicosimetros

A implementacao de sistemas eficientes de notificagao de eventos adversos
e queixas técnicas possibilitam que profissionais de satide, empresas e usudrios
reportem quaisquer incidentes ou falhas relacionadas ao uso do glicosimetro.
Esses dados fornecem informagoes cruciais sobre o desempenho e a seguranga do
dispositivo, permitindo que os fabricantes resolvam os problemas de maneira rapida
e eficaz.

A notificagdo de falhas durante o uso de glicosimetros como a precisao
do dispositivo, erros de leitura ou falhas no funcionamento podem ter impactos
diretos na satide do usuario. Por meio do sistema informatizado nacional destinado
ao registro e monitoramento de problemas relacionados ao uso de tecnologias
e processos assistenciais, abrangendo medicamentos e produtos para a satde
(Notivisa), essas falhas podem ser reportadas e analisadas, permitindo que agOes
corretivas sejam tomadas rapidamente para garantir a seguranca e eficdcia dos
glicosimetros. Esse sistema fortalece a vigilancia pds-uso das tecnologias em saude,
conhecida como VIGIPOS além da vigilancia de eventos adversos assistenciais.

De forma a buscar uma melhor seguranca, eficdcia e qualidade dos
dispositivos médicos criaram-se o IMDREF (International Medical Device Regulators
Forum) e o MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) que estao
relacionados no contexto de regulamentagao e padronizagao no campo da saude,
especialmente no que diz respeito aos dispositivos médicos e a terminologia médica
(34, 35).

O Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF),
reine reguladores de dispositivos médicos de diversas partes do mundo. Seu
principal objetivo é promover a convergéncia reguladora global e harmonizar as
praticas reguladoras para dispositivos médicos e diagndsticos in vitro. O IMDRF
busca melhorar a colaboragao internacional e do desenvolvimento de normas e
diretrizes comuns (34).

A partir dos anexos presentes no IMDRF, é possivel harmonizar as
terminologias (termos/codigos) para informar eventos adversos relacionados a
dispositivos médicos. Esses termos/codigos descrevem os sinais e sintomas clinicos
ou condicdes da pessoa afetada que aparecem como resultado do evento/incidente
adverso do dispositivo médico (34).

O MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) ¢ um dicionario
médico padronizado amplamente utilizado na farmacovigilancia, desenvolvimento
clinico e em outras atividades reguladoras de satide. Ele serve para classificar e
codificar informagdes médicas relacionadas a eventos adversos, diagnosticos, sinais,
sintomas, e outras informagdes relevantes no contexto da saude e seguranga de
medicamentos e dispositivos médicos (35).

O principal objetivo do MedDRA ¢ garantir que as informagdes sobre
eventos adversos e outros dados médicos sejam registrados de maneira uniforme e

GOVERNO DO

54— [ | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 34

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha Para Avaliacdo de Modos de Falhas de Glicosimetros

consistente, facilitando a comunicacao e a andlise entre diferentes organizagdes, como
empresas farmacéuticas, autoridades reguladoras (como a FDA e a EMA) e centros de
pesquisa clinica em todo o mundo (35).

Portanto, o IMDRF e o MedDRA colaboram para garantir que os dispositivos
médicos sejam regulamentados de maneira eficaz e que os eventos adversos sejam
relatados e interpretados de forma padronizada, contribuindo para a seguranca dos
pacientes e a eficacia dos dispositivos médicos.

6.1 Analise dos dados de uso real de glicosimetros

Realizou-se uma andlise de uso real dos dados referentes ao uso de
sistemas de monitoramento de glicose no sangue (glicosimetros), obtidos por meio
de notificagdes de evento adversos registradas na plataforma Notivisa no periodo
de junho de 2011 a mar¢o de 2024. Essas notificagdes foram analisadas visto que
apresentam potenciais danos a satde do paciente. A andlise contemplou tanto
abordagens qualitativas quanto quantitativas, visando compreender a natureza e a
frequéncia das falhas reportadas.

Foram utilizados os anexos (A, E e F) do IMDRF e o MedDra que
compreende os termos/cddigos para descrever problemas (mau funcionamento,
deterioragcao da funcdo, falha e etc.) de dispositivos médicos que ocorreram em
contextos da pos-comercializacao.

Durante o periodo avaliado, foram registradas um total de 1942 notificagoes
relacionadas a produtos com suspeita de desvio de qualidade. As notifica¢gdes foram
classificadas de acordo com o tipo de dispositivo, da seguinte forma: kit reagente
para diagnostico in vitro, equipamento médico-hospitalar e artigo médico-hospitalar.

As notificagoes foram feitas por diversos tipos de notificantes, incluindo:
Anvisa, empresas, estabelecimentos de assisténcia a satide, farmadcias publicas,
hospitais, hospitais sentinela, ntcleos de seguranca do paciente, prefeituras
municipais, secretarias estaduais e municipais de satude, vigilancias sanitarias
estaduais, municipais e regionais.

Os dados foram analisados qualitativamente para identificar padrdes e
tipos de falhas relatadas. Além disso, uma analise quantitativa foi realizada para
determinar a frequéncia das notificagdes e a distribui¢ao dos tipos de falha. A Figura
5 ilustra a distribuigao total das notificagdes por categoria de dispositivo.

O estudo foi conduzido de acordo com os principios éticos da pesquisa
cientifica, respeitando a privacidade e a confidencialidade dos dados dos pacientes e
das institui¢des notificantes.
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Figura 5 - Distribuicao total das notifica¢des por categoria de dispositivo

Autoteste para Glicose

1942
Total de notificagdes

856
Evento Adverso

1086
Queixa Técnica

Periodo da Notificagao

| 01/01/2007 22/12/2023
S, 0

Fonte: Dados disponibilizados pelo Notivisa (ANVISA) (36)

Analisando apenas os dados de evento adverso que compreende notificagdes
enquadradas em equipamento médico-hospitalar e artigo médico hospitalar,
totalizando 856 notificagdes para o periodo observado, nota-se, mediante uso do
diagrama de Pareto (Figura 6), que essas notificacdes revelam uma concentragao
marcante nas falhas relacionadas a categoria "Problema da Saida (A09)" com 597
ocorréncias, essa categoria representa 69,82% das falhas reportadas. As categorias
"Problema de interagao com o dispositivo do paciente (A01)" (166 ocorréncias, 89,24%
acumulado), "Problema de calibracao (A08)" (34 ocorréncias, 93,22% acumulado). A
linha acumulada mostra que essas trés categorias representam uma concentragao
siginificativa do total de falhas.

GOVERNO DO

54_ | MINISTERIO DA
—FF' énciNaNXmIalé @éncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 36

DO LADO DO POVO BRASILEIRO




Cartilha Para Avaliacdo de Modos de Falhas de Glicosimetros

Figura 6 - Diagrama de Pareto mostrando a distribui¢ao das falhas das 856 notifica¢des de

evento adverso para o Termo de nivel 1
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Fonte: Dados disponibilizados pelo Notivisa (dados atualizados em margo de 2024, sujeitos a
revisao) (ANVISA) (36).

O diagrama mostrado na Figura 6 corresponde ao Termo de Nivel 1
do anexo A do IMDREF. Observa-se a predominancia de falhas relacionadas a
"Problema da Saida (A09)". Essa categoria pode estar associada a qualquer desvio
das especificagdes documentadas do dispositivo relacionadas ao resultado final,
dados ou resultados de testes fornecidos pelo dispositivo. A alta frequéncia de falhas
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relacionadas a categoria “Problema de interagao com o dispositivo do paciente (A01)”
esta relacionado com problema de interacao entre o paciente e o dispositivo. .

A categoria " Problema de calibra¢dao (A08)", como a terceira mais frequente,
aponta para problemas associados ao funcionamento do dispositivo, relacionado
a sua precisao e associado a calibragao do dispositivo, o que pode comprometer a
eficiéncia e a confiabilidade dos testes diagndsticos. E urgente implementar medidas
corretivas para essas questoes.

Para as categorias A(09, A0l e AO08 (Figura 6) analisadas, existem
subcategorias das notificagdes reportadas que atendem aos termos de nivel 2 e 3,
detalhando melhor as falhas reportadas, sendo elas: A0801, A0803, A0907, A0908 para
o nivel 2 (Figura 7) e A010102, A090807 e A090808 para o nivel 3 (Figura 8).

Para a subcategoria que corresponde ao termo de nivel 2 do anexo A do
IMDREF, observa-se um total de 317 notificagdes (Figura 7). O grafico revela uma
predominancia na categoria "Nenhuma saida de dispositivo (A0907)”, com 163
ocorréncias, representando 51,42% do total de falhas, este problema esta associado a
nenhum resultado de medicao, valor ou dados obtidos do dispositivo.

A categoria "Resultados ou leituras incorretas, inadequadas ou imprecisas
(A0908)" apresentou 121 ocorréncias. Este problema estd associado a um resultado
final, dados ou resultados de teste ndo conformes fornecidos pelo dispositivo com
suas especificagoes de desempenho.

Figura 7 - Distribui¢do das falhas das 317 notificagoes de evento adverso para o Termo de

nivel 2

Termo de Nivel 2 - Problemas de dispositivos

médicos
163
121
] [—
AQ30T - Nephuma saida A0908 - Resultados ou AD801 - Falha na ADB03 - Imprecisdo
do dispositivo leituras incometas, calibracio
inadequadas ou
imprecisas

Fonte: Dados disponibilizados pelo Notivisa Notivisa (dados atualizados em marco de 2024,
sujeitos a revisao) (ANVISA) (36).
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A categoria “Falha na calibracdo (A0801)”, com 19 ocorréncias, relata
problema associado a falha do dispositivo em executar um procedimento ou processo
de autocalibragdo projetado para garantir a precisao e o desempenho adequado do
dispositivo.

Por fim, a categoria "Imprecisdo (A0803)", com 14 ocorréncias, relata
problema associado ao dispositivo fornecer medi¢des imprecisas quando comparado
com um padrao de referéncia.

Para a subcategoria que corresponde ao termo de nivel 3 do anexo A do
IMDREF, observa-se um total de 436 notificagcdes (Figura 8). O grafico revela uma
predominancia na categoria "Leituras baixas (A090808)”, com 175 ocorréncias,
representando 40,13% do total de falhas, este problema esta associado a uma leitura
fornecida pelo dispositivo muito baixa ou inferior ao esperado, a nenhum resultado
de medigao, valor ou dados obtidos do dispositivo.

A categoria "O dispositivo parece acionar a rejeicao (A010102)" com
164 ocorréncias (37,6 %), relata que o dispositivo parece provocar uma resposta
indesejada no paciente a presenca de um dispositivo implantado ou invasivo, sem
falha inerente do dispositivo, por exemplo encapsulamento fibroso, ou inflamagao do
tecido em torno do dispositivo, ou extrusao do dispositivo.

A categoria "Leituras altas (A090807)" com 97 ocorréncias (22,24%), reporta
uma leitura fornecida pelo dispositivo muito alta ou superior ao esperado.

Figura 8 - Distribui¢do das falhas das 436 notificagoes de evento adverso para o Termo de

nivel 3

Termo de Nivel 3 - Problemas de dispositivos
meédicos

175

AOD0208 - Leituras baixas AD10102 - O dispositivo parece AD9080T - Leituras altas
acionar a rejeicao

Fonte: Dados disponibilizados pelo Notivisa Notivisa (dados atualizados em marco de 2024,
sujeitos a revisao) (ANVISA) (36).
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A partir das categorias de Termo de nivel 3 (Figura 8), observa-se que estas
falhas reportadas podem gerar risco de satide ao paciente, portanto se faz necessario
o uso dos anexos E e F do IMDREF e do diciondrio MedDra para classificar e codificar
as informacgdes médicas relacionadas a esses eventos adversos.

Para a categoria “Leituras altas (A090807)”, foram registradas algumas
classificagdes codificadas pelos Anexos E e F do IMDRF e mapeadas pelo MedDra,
como observados na Tabela 1.

Tabela 1 - Classificagdes codificadas pelo IMDRF (anexo E e F e MedDra) para a Categoria
“Leituras altas — A090807”.

Codigo (IMDRF) | Codigo (MedDra) | Definicao
(MedDra)
E1205 10020639 | Hiperglicemia
E1206 10021005 | Hipoglicemia
E0119 10024855 | Perda de consciéncia
E011903 10042772 | Sincope
E1020 10028813 | Nausea
E2312 10016256 | Fadiga
EO116 10019211 | Dor de cabeca
E0112 10013573 | Tontura
E010701 10010300 | Confusao
E120501 10057594 | Corpo cetdnico no sangue aumentado
E102801 10013781 | Boca seca
F2303 - | Intervengao médica inesperada
FO08 - | Hospitalizagao ou hospitalizagao prolongada
F16 - [ Redugao na expectativa de vida
F11 - | Lesao / doenga / deficiéncia menor
F1205 - | Comprometimento tempordrio
F26 - | Sem consequéncias ou impacto a satide

Fonte: Dados disponibilizados pelo IMDREF (34)

Para a categoria “Leituras baixas (A090808)” encontramos algumas
classificagdes codificadas pelo Anexo E e F do IMDRF e mapeadas pelo MedDra,
como observados na Tabela 2.

Tabela 2 - Classificagdes codificadas pelo IMDRF (anexo E, F e MedDra) para a Categoria
“Leituras baixas — A090808”

Cédigo (IMDRF) [ Cédigo (MedDra) | Defini¢ao
E0109 10010904 | Convulsao
E0119 10024855 | Perda de consciéncia
EO116 10019211 | Dor de cabeca
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E0112 10013573 | Tontura
E1020 10028813 [ Nausea
E102801 10013781 | Boca seca
E010701 10010300 [ Confusao
E011903 10042772 | Sincope
E1201 10012174 | Desidratacao
E1205 10020639 | Hiperglicemia
E1206 10021005 | Hipoglicemia
E0506 10019524 | Hemorragia
E1002 10000081 | Dor abdominal
E2312 10016256 | Fadiga
E172001 10000269 | Abscesso
E120501 10057594 | Corpo cetdnico no sangue aumentado
E1705 10006784 | Sensacgao de queimacao
E231201 10015667 | Exaustao
F2303 - | Intervencdo médica inesperada
F08 - | Hospitalizagao ou hospitaliza¢do prolongada
F16 - | Reducdo na expectativa de vida
F11 - | Lesdo / doenga / deficiéncia menor
F1205 - | Comprometimento temporario
F0801 - | Tratamento intensivo

Fonte: Dados disponibilizados pelo IMDREF (34)

Para a categoria “O dispositivo parece acionar a rejeicao (A010102)”
encontramos algumas classificagdes codificadas pelo Anexo E do IMDRF e mapeadas
pelo MedDra, como observados na Tabela 3.

Tabela 3 - Classificagdes codificadas pelo IMDREF (anexo E, F e MedDra) para a Categoria “o

dispositivo parece acionar a rejeicao - A010102”.

Codigo (IMDREF) | Cédigo (MedDra) | Definigido

E1720 10062249 | Inflamacao da pele

E040203 10024769 | Reagao local
E0506 10019524 | Hemorragia
E1703 10005191 | Bolha
E1708 10023084 | Coceira
E1705 10006784 | Sensacao de queimacao
E2002 10006502 | hematoma

E172001 10000269 | Abscesso

E172003 10056540 | Dermatite de contato irritante
E0116 10019211 | Dor de cabeca
E1020 10028813 | Nausea

E170404 10016700 [ Queimadura de primeiro grau
E0119 10024855 | Perda de consciéncia
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F2303 - | Intervengao médica inesperada
F08 - | Hospitalizacao ou hospitalizagao prolongada
F11 - | Lesao / doenga / deficiéncia menor
F24 - | Informacao insuficiente
F26 - | Sem consequéncias ou impacto a saude

Fonte: Dados disponibilizados pelo IMDREF (34)

Analisando-se as Tabelas 1, 2 e 3, observa-se uma ampla variedade de
complicagOes para esses eventos adversos notificados, sendo evidenciadas também
pela nuvem de palavras da Figura 9, obtidas a partir dos painéis de priorizagao da
tecnovigilancia, promovendo uma compreensao mais clara dos eventos enfrentados
por pacientes e profissionais de satude.

Figura 9 - Nuvem de palavras com os motivos das notificagdes envolvendo glicosimetros.
Anvisa/Notivisa. Periodo de 01 de junho de 2011 até 31 de margo de 2024
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Fonte: WHO-ART, BRASIL (37).

Destacam-se por meio da nuvem de palavras os eventos de hipoglicemia,
hiperglicemia e reacdo cutanea localizada. Isso reflete em impactos na saude da
pessoa que sofreu o evento, podendo levar a hospitalizagao, redugao na expectativa
de vida, comprometimento tempordrio e tratamento intensivo.
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7  Consideracoes Finais

A avaliacao das falhas em glicosimetros € essencial para garantir a seguranca
dos usuarios e a eficacia do monitoramento da glicemia, fundamental no controle
de doengas como o diabetes. Esses dispositivos, usados tanto em ambientes clinicos
quanto em casa, permitem ajustar tratamentos e prevenir complicagdes. No entanto,
para que seu uso seja seguro e eficaz, é necessario monitorar constantemente seu
funcionamento e precisao.

Durante a utilizagdo, os usudrios devem estar atentos a falhas que possam
comprometer a precisao das medigdes, como erros de leitura, falhas nos sensores ou
problemas de calibragao. A identificagao rapida dessas falhas é vital para manter a
qualidade do monitoramento e evitar complicagoes.

Manutengoes preventivas, conforme as recomendagdes dos fabricantes,
também sdo cruciais para garantir o bom funcionamento e prolongar a vida util do
glicosimetro. Isso inclui limpeza, armazenamento correto e a substituicao de pecas
como baterias, tiras de teste e sensores.

A capacitagdo dos usudrios e profissionais de satde ¢ igualmente
importante. Eles precisam saber como operar os dispositivos corretamente e como
proceder em caso de falhas. A educacdo continuada sobre o uso e a interpretagao
dos resultados é fundamental para minimizar erros e garantir um controle glicémico
eficaz.

Em caso de falhas, os usudrios devem procurar suporte técnico especializado
e seguir as orienta¢des das autoridades de satide. Ao adotar essas medidas, cria-
se um ambiente mais seguro para o uso dos glicosimetros, contribuindo para a
qualidade de vida dos pacientes e a exceléncia no cuidado em saude. A precisao e
a seguran¢a no monitoramento da glicemia sao aliadas essenciais no controle do
diabetes e na promocao de sauide a longo prazo.

E importante comunicar quaisquer preocupagdes ou problemas relacionados
ao desempenho dos glicosimetros aos profissionais de satide, garantindo que todas
as partes estejam informadas e possam tomar as medidas necessarias. A colaboragao
entre fabricantes, profissionais de satide e usudrios promove uma abordagem
holistica para a gestdao da diabetes, assegurando que os glicosimetros funcionem
de maneira eficaz e segura. Essa cooperagao também facilita a implementacao de
melhorias continuas nos dispositivos e nas praticas de uso.
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ANEXO I

Falhas Relacionadas ao Equipamento

Tabela 4 - Falhas relacionadas aos componentes mecanicos

Componentes Mecanicos

Falhas Possiveis Causas Soluc¢ao
Conexdes soltas, quebra ou | Possiveis quedas no | Desenvolver embalagens
defeito do visor manuseio; problemas no |mais robustas e seguras,

processo de fabricagdo ou
transporte.

garantindo protecao durante
o transporte e armazenamento

Problemas na retroiluminacao

Ajuste de configuragdo ou
problema de fabricagdo dos
componentes

Ajustar as configura¢des de
brilho, substituir a bateria,
enviar para a empresa
responsavel.

Equipamentos com vedagao

Corrosao ou sujeira nos

Inspecao regular da bateria

ineficiente; baterias e circuitos | contatos (botao, bateria e|e limpeza do aparelho,
oxidados sensores) seguindo  instru¢des  do
fabricante
Fonte: Elaboracao propria
Tabela 5 - Falhas relacionadas aos componentes e circuitos elétricos
Componentes Mecanicos
Falhas Possiveis Causas Solugio
Falhas de bateria e sistema de | Descarregamento por uso | Verificagdo e manutencao
carregamento prolongado sem recarga |regular da bateria e do
adequada, incapacidade | sistema de carregamento

da bateria de manter a
carga, falhas no sistema de
carregamento

Deterioracao da bateria

Uso  prolongado, ciclos
breves de carga e descarga,
armazenamento inadequado

Substitui¢do  regular da
bateria conforme necessario

Problemas nas placas de
circuito e microprocessadores

Componentes elétricos
(resistores, capacitores,
transistores, etc.) mal
dimensionados. Aquecimento
anormal dos circuitos
integrados

Avaliar todo o projeto elétrico,
avaliando também fugas de
corrente.

Fonte: Elaboragao propria

Tabela 6 - Falhas de software

Componentes Mecanicos

Falhas Possiveis Causas Solugao
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Falta de resposta do sistema

Software trava e nao responde
aos comandos

Atualizagbes regulares de
software e verificagdo da
estabilidade do sistema

Atualizagbes de software mal-
sucedidas

Bugs ou erros de codificagdo

antes
de

Testes  exaustivos
da implementagao
atualizac¢Oes de software

Leituras mal informadas e
codigo de erro

Pode estar associada ao nivel
de bateria baixo, degradacao
das tiras e sensores.

Desenvolver uma interface
que apresente o nivel de
bateria

Problemas de comunicacao

Falhas na interacado do
software com outros sistemas

Verificagdo e manutencao
regular dos sistemas de
comunicagao

2

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fonte: Elaboracdo propria

GOVERNO DO

MINISTERIO DA
SAUDE

SUS .
[ ]

il

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha Para Avaliacdo de Modos de Falhas de Glicosimetros

ANEXO II

Falhas Relacionadas aos AcessOrios

Tabela 7 - Falhas relacionadas aos acessorios

Componentes Mecanicos

Falhas

Possiveis Causas

Solucao

Mudanga na coloragdo das
tiras reagentes

armazenamento inadequado
(altas temperaturas ou
umidade), data de validade
expirada, contaminagao

Armazenar as tiras em seus
frascos originais em um local
fresco e seco. Manter longe da
alta exposigao solar. Verificar
a validade das tiras

Falha de leitura

Variacdes na fabricacao das
tiras como o tamanho das
camaras de amostra. Sensor
descartavel defeituoso

Realizar a troca da tira ou
sensor e repetir a analise

Lancetas
danificadas

rompidas  ou

Baixa qualidade
reutiliza¢ao das lancetas

ou

Nao reutilizar as lancetas.
Utilizar lancetas certificadas

Lancetador sem pulsao

Uso inadequado, uso
continuo do  dispositivo,
configuragdo incorreta da
pulsdo

Verificar a numeragdo de
perfuracdo do lancetador.
Realizar a troca do dispositivo

Erro de calibragao

Utilizar a  solucao de
calibragao que nao é especifica
para o modelo do dispositivo,
solucao degradada e
contaminada

Usar uma solu¢do de
calibracao que seja
especifica para o modelo do
glicosimetro. ~ Armazenada
em condigdes especificas,
como temperatura controlada
e protecao contra luz direta.

Sensor desalojado

Limpeza inadequada do local
de aplicagdo, suor excessivo,

Realizar a limpeza do local
conforme o fabricante orienta.

movimentos  bruscos ou | Evitar movimentos bruscos
impactos ou impactos
Defeito no mecanismo de | Aplicador travado, falhas | Realizar a troca do sistema de

insercao do sensor

no disparo da agulha, no
mecanismo de liberagao
do sensor ou no sistema de
seguranca

insercao do sensor

Duracao reduzida do sensor

Insercao errada do sensor,
alergias ao material colante
do sensor, danos fisicos e
problemas de fabricagao

Seguir as instrugdes do
fabricante para aplicagdao do
sensor, realizar a troca do
sensor ou entrar em contato
com o suporte técnico do
fabricante

NVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

L
+*F

Fonte: Elaboragao propria
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ANEXO III

Falhas Relacionadas a Utilizacao

Tabela 8 - Falhas relacionadas a utilizagao

Componentes Mecanicos

Falhas Possiveis Causas Solugao

Higienizagao inadequada Lavagem e/ou secagem | Seguir rigorosamente as
inadequada das maos. Nao | instrugdes de higienizacao
seguir  corretamente  as|do fabricante para evitar
instru¢des do fabricante, | acimulo de residuos e
causando  actmulo de | patogenos
residuos na maos e no sensor
de leitura

Uso de produtos | Utilizacdo de desinfetantes | Utilizar métodos

incompativeis ou métodos de esterilizagao | recomendados pelo
nao recomendados pelos | fabricante para evitar danos
fabricantes, danificando os |aos componentes
materiais do glicosimetro

Estado de saude Desidratagdo, = Hematdcrito | Avaliar as condicoes
baixo, uso de medicamentos, | clinicas do paciente, seguir
temperaturas altas (estado | orientacoes meédicas,
febril). substituir a fita ou sensor

Manuseio inadequado Quedas ou impactos, [ Seguir as instrug¢des do
quantidade  de  sangue | fabricante
insuficiente, uso incorreto

das lancetas e lancetadores,
aplicagao incorreta do sensor

=Rt
o= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fonte: Elaboragao prépria
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ANEXO IV

Falhas Relacionadas ao Ambiente e a Infraestrutura

Tabela 9 - Falhas relacionadas ao ambiente e a Infraestrutura

Componentes Mecanicos

Falhas

Possiveis Causas

Solugao

Falsos resultados de glicemia
(hipoglicemia)

CondicGes ambientais com
temperaturas excessivas

Manter as tiras testes e
aparelhos em temperaturas
acima de 10 °C e abaixo de
39°C

Falsos resultados de glicemia
(hiperglicemia)

Condi¢oes ambientais com
temperaturas baixas

Manter as tiras testes e
aparelhos em temperaturas
acima de 10 °C e abaixo de
39°C

Degradacao das tiras de teste, [ Umidade Implementar blindagem
oxidagdo dos componentes adequada, uso de
eletronicos desumidificadores &
manutencao regular dos
componentes
Quedas ou impactos, [ Seguir as instrug¢des do
quantidade  de  sangue | fabricante
insuficiente, uso incorreto
das lancetas e lancetadores,
aplicacdo incorreta do sensor
Erros de leituras  dos | Exposicao a  Radiagao | Implementar blindagem
glicosimetros eletromagnética eletromagnética nos
componentes  sensiveis e
manter uma distancia segura
de outros equipamentos
eletromagnéticos
Dispositivo nao liga Aparelho danificado  por | Manter a umidade adequada

descarga elétrica gerada pela
energia estatica

do ambiente e evitar o uso de
materiais sintéticos durante a
limpeza e operacao.

Armazenamento Controle inadequado de | Realizar manutengdes nos
temperatura e umidade, | ambientes para  manter
ma ventilacdo, presenca de|a integridade dos itens
contaminantes ou pragas armazenados

Fonte: Elaboracédo propria
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