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Apresentacao

Bem-vindo a esta cartilha que tem como objetivo fornecer informagoes
sobre a seguranga e o desempenho dos glicosimetros apos sua comercializagao. Isso
é fundamental para garantir que os resultados fornecidos pelos glicosimetros sejam
precisos e confiaveis, o que é importante para evitar complica¢des associadas ao
diabetes, como hipoglicemia e hiperglicemia, resultando em sérias consequéncias para
a saude. Os glicosimetros sao classificados como dispositivos para diagnostico in vitro,
amplamente empregados no monitoramento dos niveis de glicose em pacientes com
diabetes e outras condicdes que necessitam de controle glicémico.

Com o avango da tecnologia, esses dispositivos estao se tornando mais
complexos, o que aumenta a necessidade de garantir ndo apenas a precisao dos
resultados, mas também a seguranca e a interoperabilidade. Os desafios enfrentados sao
significativoseexigem umaabordageminovadoraparagarantiraeficiénciaeaseguranga
desses equipamentos médicos. Por essa razao, as autoridades reguladoras estabelecem
normas rigorosas para assegurar a qualidade e a seguranga dos dispositivos médicos,
incluindo os glicosimetros. O desenvolvimento de métodos eficazes para monitorar a
precisao e a confiabilidade desses equipamentos é importante para proteger a satide
dos pacientes e fortalecer a confianga nas tecnologias de monitoramento glicémico.

Essa cartilha aborda desafios e solugdes, fornecendo uma visao abrangente
sobre a importancia da vigilancia continua e das boas praticas que devem ser adotadas
por fabricantes, profissionais de satide e usuarios. Ao aprimorar a seguranga e a eficacia
dos glicosimetros, busca-se um controle mais eficaz do diabetes, promovendo melhores
resultados de satde e, acima de tudo, garantindo a qualidade de vida dos pacientes.
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1 Introducao

Os glicosimetros, classificados como produtos para diagnostico in vitro, sao
amplamente utilizados para o monitoramento de glicemia em pacientes com diabetes
e outras condig¢Oes que exigem controle glicémico (1). Esses dispositivos tém um papel
crucial na satide publica, visto que os dados fornecidos por eles sdo frequentemente
utilizados como base para decisdes terapéuticas importantes. Embora os glicosimetros
sejam submetidos a rigorosas avaliagdes antes de serem introduzidos no mercado,
a seguranga e o desempenho desses dispositivos podem ser impactados por fatores
inesperados durante a sua fase de uso. Assim, a Tecnovigilancia, um subsistema
essencial da Vigilancia Sanitdria, se torna uma ferramenta indispensavel para monitorar
e assegurar o desempenho continuo dos glicosimetros no periodo pds-comercializagao
(2)-

ATecnovigilancia é definidacomoum sistema de vigilancia deeventosadversos
e queixas técnicas de artigos médico-hospitalares, kits reagentes para diagndstico de
uso in vitro e equipamentos médico-hospitalares na fase de pds-comercializagao, com
vistas a recomendar a adogao de medidas que garantam a protecao e a promogao
da satide da populagdo. Ela atua identificando riscos ndo detectados na fase de pré-
comercializag¢do, garantindo a adogao de medidas corretivas ou preventivas quando se
fizer necessario (3).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), gerido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), desempenha a fun¢ao de monitoramento e
regulacdo da satde publica por meio de ferramentas como o Sistema de Notificagoes
para a Vigilancia Sanitdria (Notivisa) (4). Por meio deste sistema, profissionais de
saude, fabricantes, empresas e usudrios podem reportar eventos adversos e queixas
técnicas que envolvam os glicosimetros, permitindo uma resposta agil e eficiente a
problemas que possam comprometer a segurancga e o desempenho desses produtos (5).

A norma técnica ISO 15197:2013, uma norma internacional que estabelece
0s requisitos para sistemas de monitoramento de glicose no sangue, especialmente
aqueles utilizados por pessoas com diabetes em ambientes domésticos, exige que pelo
menos 95% dos resultados obtidos por esses dispositivos apresentem uma variagao de
no maximo 15% em relacao aos valores obtidos por métodos laboratoriais, garantindo
a confiabilidade das medig¢Ges para os usudrios (6). No entanto, para além das normas,
a Tecnovigilancia se destaca ao possibilitar o acompanhamento em tempo real de
desvios de qualidade, eventos adversos e falhas de desempenho que possam surgir
durante a utilizagdo do produto em situagdes reais (7).

A fase de pds-comercializagao é critica, pois € nesse momento que o dispositivo
€ exposto a uma ampla gama de condic¢des de uso, intera¢des e usuarios, variaveis que
podem nao ser plenamente contempladas durante os testes pré-comercializagao. Dessa
forma, a Tecnovigilancia permite ndo apenas a detecgao precoce de falhas, mas também
a gestao ativa de riscos, proporcionando informagdes essenciais para a reavaliagao dos
produtos, identificacdo de possiveis atualizagdes tecnoldgicas e implementacao de
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melhorias continuas (7).

O aprimoramento dos métodos de seguranca e desempenho de glicosimetros
pos-comercializagdo é uma responsabilidade compartilhada entre fabricantes,
autoridades sanitarias e profissionais de satide. As atividades de monitoramento devem
ser constantes e sistematicas, abrangendo desde a analise de dados de desempenho
até a gestdo de queixas técnicas e eventos adversos. O desenvolvimento e a inovagao
continuos desses dispositivos sao fundamentais para garantir a precisao dos resultados,
a conformidade com as normas e, sobretudo, a protecao da satide dos usuarios (8).

Portanto, a presente cartilha fornece informagdes sobre o desenvolvimento e
aprimoramento dos métodos de seguranca e desempenho de glicosimetros na fase de
pos-comercializacao.
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2  Glicosimetros

Os glicosimetros ou sistemas de monitoramento de glicose no sangue sao
dispositivos médicos de diagnostico in vitro usados predominantemente por individuos
afetados por diabetes mellitus. Quando usados corretamente, eles permitem ao usudrio
monitorar e tomar medidas para controlar a concentragao de glicose presente no sangue
(6). Eles sao classificados como produtos de risco classe III, devido ao seu alto risco
potencial para o individuo e risco moderado para a sauide publica. Essa classificacao
¢ determinada com base em diversos fatores: a indicagdo de uso especificada pelo
fabricante, o nivel de conhecimento técnico, cientifico ou médico exigido do usudrio, a
importancia das informacgdes fornecidas para o diagndstico, o impacto dos resultados
para o individuo e para a satide publica bem como a relevancia epidemioldgica.

2.1 Principais componentes dos glicosimetros

Os componentes principais de um glicosimetro (Figura 1) incluem as tiras
reagentes, que contém substancias quimicas especificas que reagem com a glicose
no sangue; o monitor de glicose, que ¢ o dispositivo que exibe os niveis de glicose
medidos; o sistema de medigao elétrica que converte a reagao quimica entre a glicose e
as substancias na tira reagente em uma corrente elétrica; a lanceta que ¢ utilizada para
fazer uma pequena pungao na pele e obter uma gota de sangue e a porta de insercao da
tira que é onde a tira reagente € colocada para o teste.

Figura 1 - Diagrama de blocos de dispositivo do tipo glicosimetro

«—| Tira teste (reagente) |

ou
i Placa eletronica ( Circuito
' de processamento e ; .
Earmazenamento de dados) < Sensor
B TITTTT
Fonte de alimentagédo (Bateria); - ! j
* O sensor externo é utilizado em

equipamentos que fazem a
monitoragdo continua e automatica

Fonte: Autoria propria (2024)

2.2 Tipos de glicosimetros

Os glicosimetros disponiveis no mercado variam amplamente em termos
de funcionalidades e conveniéncia. No Brasil, diversos tipos de glicosimetros estao
disponiveis para atender a diferentes necessidades dos usudrios. Os tradicionais
utilizam tiras reagentes e requerem uma gota de sangue do dedo para medir a glicose.
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Os glicosimetros continuos monitoram a glicose em tempo real por meio de um
sensor inserido sob a pele. Ha também glicosimetros nao invasivos, que ainda estao
em desenvolvimento e modelos conectados que se sincronizam com aplicativos via
Bluetooth para andlise de dados. Muitos glicosimetros sao projetados para serem
portateis, facilitando o uso didrio e o monitoramento da satde (9).

E importante citar que novas tecnologias vém sendo estudadas e utilizadas
para o controle metabolico, como € o caso do sistema de monitoramento continuo de
glicose (CGMS), um método em que € possivel avaliar variagdes glicémicas ao longo
de 72 h continuas. O CGMS é capaz de fornecer 288 leituras de glicose em 24 horas, 72
vezes mais dados do que os sistemas convencionais. Um sensor subcutaneo mede a
glicose intersticial a cada 10 segundos, em uma taxa que varia de 40 mg/dl a 400 mg/dl,
e os resultados sao armazenados pela média dos valores obtidos a cada 5 minutos (10).

Esse sistema apresenta precisio elevada e ¢é utilizado principalmente
na deteccio de hipoglicemias e hiperglicemias nao detectdveis pelos métodos
convencionais, tornando a intervencao terapéutica mais eficaz e reduzindo a glico-
hemoglobina (Alc) (11). Porém, o teste de monitorizagdo continua da glicose é um
procedimento sugerido pelo médico a fim de se investigar um estado metabolico
especifico por um periodo maximo de trés dias consecutivos. Desse modo, entende-se
que, apesar do CGMS ser de extrema importancia para a conduta médica perante seu
paciente, a glicemia em "ponta de dedo" continua sendo o método mais utilizado no
controle glicémico didrio do portador de Diabetes (10).

2.3 Principio de funcionamento dos glicosimetros

Os glicosimetros operam com base em diferentes tecnologias para medir a
concentra¢do de glicose no organismo. Nos dispositivos tradicionais, uma pequena
amostra de sangue é aplicada sobre uma tira reagente, onde ocorre uma reagao
quimica que resulta na liberacao de elétrons. Essa liberagao gera uma corrente elétrica
proporcional a concentragao de glicose, que € interpretada por um microprocessador,
responsavel por exibir o valor no monitor do dispositivo (12).

Os glicosimetros continuos, por sua vez, utilizam sensores inseridos sob a
pele para medir a glicose presente no fluido intersticial. Esses dispositivos fornecem
dados em tempo real, permitindo um monitoramento constante e mais detalhado dos
niveis de glicose.

Ja os glicosimetros nao invasivos empregam tecnologias emergentes, como
a espectroscopia, para medir a glicose sem a necessidade de amostras de sangue,
promovendo um monitoramento mais confortavel para o usudrio. Essas tecnologias
estdao em desenvolvimento, com o objetivo de proporcionar medigdes precisas sem
causar desconforto ou riscos associados a pungao (13).

2.4 Falhas de Glicosimetros

Durante o uso de equipamentos médico-hospitalares a exemplo dos
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glicosimetros, algumas das situagdes que oferecem perigo a satide estao relacionadas a
ocorréncia de falhas. Portanto, a estimativa de modos de falha pode ser uma ferramenta
poderosa na tomada de decisdo e consequente diminuigao de possiveis danos causados
por esses equipamentos (14). A norma IEC 60812:2018 define modo de falha como
uma maneira especifica pela qual um componente, sistema ou processo pode falhar,
representando um desvio do comportamento pretendido ou esperado.

Os glicosimetros podem apresentar diversas falhas que comprometem
sua eficacia e confiabilidade. Uma das queixas comuns é o alarme que dispara
frequentemente, muitas vezes sem justificativa clara, o que pode causar ansiedade no
usudrio. Alteragdes visiveis no aparelho, como mudancas de cor, manchas ou odores
estranhos, podem indicar problemas internos assim como a presenga de precipitados
ou outros aspectos diferentes do esperado.

Falhas de bateria sdo outra preocupacao, pois podem impedir que o dispositivo
funcione corretamente, levando a dados incorretos ou até a incapacidade de realizar
medigdes. Ha casos em que o glicosimetro nao desempenha a func¢ao requerida, ndo
desliga, trava ou simplesmente nao liga, afetando sua usabilidade. A detec¢ao de corpos
estranhos na embalagem ou problemas no rétulo, como adulteracao ou informagoes
inadequadas, também levantam preocupagdes sobre a qualidade do produto. Danos
fisicos, como rachaduras ou quebras, podem comprometer ainda mais o funcionamento
do aparelho. Dessa forma, resultados falsos negativos ou positivos podem levar a
decisdes inadequadas sobre a gestao da glicose, tornando essencial que os usudrios
estejam atentos a essas possiveis falhas para garantir a eficacia do monitoramento de
sua saude.

A avaliagao de falhas de glicosimetros é um processo essencial para garantir
a precisao e a confiabilidade desses dispositivos. A eficiéncia e a confiabilidade
do equipamento devem estar em conformidade com normas e regulamentagdes
técnicas (5). Vale ressaltar que esses dispositivos sao, em grande parte, utilizados em
ambientes nao controlados, o que aumenta a possibilidade de desvios nos resultados
caso 0 usudrio nao realize o manuseio adequado. Quando utilizados em ambientes
de estabelecimentos de sauide, é essencial que haja um protocolo para controle de
qualidade pré-estabelecido com testes didrios e periddicos a fim de garantir que os
valores obtidos estejam dentro da margem de erro aceitavel.
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3 Regulamentacao Técnica

As orientagOes sobre como realizar a avaliagdo das falhas em glicosimetros,
incluindo avaliagao de falhas relacionadas ao equipamento, aos acessorios, a utilizagao
e ao ambiente e a infraestrutura, sao fundamentais para identificar e corrigir potenciais
problemas nesses dispositivos. Isso assegura que a operacao adequada dos glicosimetros
minimiza os riscos que podem comprometer a satide e a seguranga do paciente (6, 15)

As normas e regulamentagoes técnicas exigem que os fabricantes realizem um
monitoramento continuo de seus produtos apos a comercializagao (16), garantindo que
os dispositivos médicos, como os glicosimetros, atendam aos padrdes de seguranca e
qualidade estabelecidos. Esse processo de vigilancia é fundamental para identificar
e resolver rapidamente quaisquer problemas que possam surgir, assegurando que
os dispositivos continuem a ser seguros e eficazes ao longo de seu ciclo de vida. A
conformidade as normas técnicas nao apenas protege a saide dos pacientes, mas
também fortalece a confianca dos consumidores nas tecnologias de monitoramento
glicémico. O Regulamento Técnico que trata do registro, alteracdo, revalidagao e
cancelamento do registro de dispositivos médicos esta aprovado pela RDC Anvisa n°
751, de 15 de setembro de 2022.

As agéncias reguladoras sao responsaveis por estabelecer normas e diretrizes
para a fabrica¢do e avaliacao de glicosimetros, revisar e aprovar dispositivos médicos
com base em dados de segurancga e desempenho e realizar auditorias e inspe¢des para
assegurar a conformidade dos fabricantes. Elas também analisam dados de vigilancia
pos-comercializagao para identificar problemas de seguranga ou desempenho e podem
tomar medidas corretivas, como recalls de produtos ou atualizagdes de regulamentacoes
(17).

A RDCn®551, de 30 de agosto de 2021, define que todos os agentes envolvidos,
desde a producao até o uso e descarte do produto, sdo solidariamente responsaveis
pela manutencao da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos. A norma obriga os
detentores de registro a iniciarem agdes de campo rapidamente sempre que houver
indicios de que um produto nao atende aos requisitos essenciais de seguranca e
eficacia, divulgar mensagens de alerta de forma clara e prestar assisténcia aos usuarios
afetados. A adaptagao dos equipamentos e de seus fabricantes aos regulamentos
técnicos, estimula melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricagao.

3.1 Conformidade com normas regulamentadoras

A adesdo as normas regulamentadoras, como a ISO 15197:2013 e as diretrizes
da Anvisa, é fundamental para garantir a seguranca e a eficiéncia dos dispositivos
destinados ao automonitoramento da glicose. Essas normas estabelecem requisitos
rigorosos para o design, desenvolvimento, teste de seguranca e confiabilidade
bem como para a avaliagdo do desempenho analitico e do usudrio. A precisdo e a
confiabilidade dos glicosimetros sao vitais, pois erros de medi¢ao podem resultar em
decisdes equivocadas sobre o tratamento, podendo acarretar graves complicagdes para
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a saude dos pacientes.

A conformidade com as normas regulamentadoras é fundamental para
assegurar a seguranga, eficacia e qualidade dos glicosimetros ao longo de sua vida util.
Essa conformidade exige o cumprimento das regulamentagdes locais e a adaptacao
continua as novas exigéncias que surgem com a evolugao do mercado de dispositivos
médicos (18).

Os dispositivos médicos sao definidos como qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, implante, dispositivo médico para diagndstico in vitro, software, material
ou outro artigo destinado pelo fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente,
em seres humanos, para algum dos seguintes propdsitos médicos especificos e cuja
principal acao pretendida nao seja alcangada por meios farmacoldgicos, imunologicos
ou metabolicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua agao pretendida
por tais meios: a) diagnostico, prevencao, monitoramento, tratamento (ou alivio) de
uma doenca; b) diagnostico, monitoramento, tratamento ou reparagao de uma lesao
ou deficiéncia; c) investigagao, substitui¢do, alteracdo da anatomia ou de um processo
ou estado fisioldgico ou patoldgico; d) suporte ou manutengao da vida; e) controle ou
apoio a concepg¢ao; ou f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagdes de érgaos e tecidos (19).

A aderéncia as Resolugoes da Diretoria Colegiada (RDCs) da ANVISA, como
a RDC n® 16/2013 que aborda as Boas Praticas de Fabricacdo, é fundamental para
garantir que os glicosimetros estejam alinhados com padrdes de seguranca e qualidade
estabelecidos. Ja a RDC n® 185/2001 exige que os dispositivos sejam submetidos
a rigorosos ensaios clinicos e avaliagdes durante a fase de uso pelo consumidor
para comprovar sua eficacia e seguranga.Para a comercializagdo em mercados
internacionais, os fabricantes devem obter certificacdes adicionais. A certificacao ISO
13485 é uma norma internacional que garante que os sistemas de gestao da qualidade
em dispositivos médicos sejam adequados para assegurar a consisténcia e segurancga
dos produtos. A certificagdo CE ¢é obrigatdria para a Unido Europeia e atesta que o
dispositivo atende aos requisitos europeus de seguranga e prote¢cao ambiental. Nos
Estados Unidos, a aprovagao do FDA ¢é necessaria, o que envolve a realizagao de
testes clinicos e a submissao de documentacao técnica similar as exigéncias da Anvisa
e da CE. No Reino Unido, apds o Brexit, a certificagaio UKCA tornou-se necessaria,
impondo novas exigéncias regulamentadoras para dispositivos médicos. Portanto, a
conformidade com as normas e certificacdes nao apenas promove a seguranca e eficacia
dos glicosimetros, mas também possibilita sua comercializacdo em mercados globais
diversos.

3.2 Acompanhamento de atualizacoes normativas e sua aplicacao
no mercado

Manter-se atualizado com as novas regulamenta¢des ¢ importante para
garantir que os glicosimetros estejam alinhados com os avancos tecnologicos e desafios
de seguranca emergentes no mercado de dispositivos médicos. As mudangas constantes
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nas regulamentacdes, impulsionadas por inovagdes como o monitoramento continuo
de glicose e a integracao com dispositivos conectados, exigem que 0s processos e
produtos sejam rapidamente ajustados para atender as novas diretrizes. A evolugao
das exigéncias de seguranga, como protecao contra invasdes e armazenamento seguro
de dados para dispositivos com conectividade Bluetooth ou Wi-Fi demanda uma
revisao continua dos produtos para assegurar conformidade.

Auditorias e inspegOes técnico-normativas sao essenciais para garantir que os
fabricantes e distribuidores de glicosimetros atendam aos padrdes estabelecidos pela
Anvisa e outras autoridades internacionais. Essas avaliagdes abrangem nao apenas os
processos de fabricacao e distribui¢ao, mas também a vigilancia pds-comercializa¢ao
e a gestdo de riscos. Para estar preparado para auditorias regulares e inspegdes da
Anvisa, é necessario formar uma equipe de conformidade especializada, composta por
profissionais com conhecimento profundo das normas e boas praticas de fabricacao e
distribuicdo, garantindo que todos os processos estejam em plena conformidade com
os regulamentos estabelecidos.

3.3 Relatorios detalhados de desempenho, seguranca e eventuais
inconformidades

Para garantir a conformidade e a melhoria continua dos glicosimetros, ¢
essencial manterrelatorios detalhadossobre desempenho, segurancaeinconformidades.
Esses registros sdo vitais para auditorias e inspe¢des da Anvisa e contribuem para a
manutencdo da qualidade do produto ao longo de sua vida ttil.

Os fabricantes devem elaborar relatorios abrangentes sobre o desempenho
dos glicosimetros, que incluem dados sobre testes de precisao, estabilidade do software
e resisténcia fisica do dispositivo. Esses registros devem ser mantidos durante todas
as fases da produgao e ao longo da vida comercial do produto, assegurando que o
desempenho do glicosimetro atenda aos padroes estabelecidos.

A seguranga dos usudrios deve ser monitorada rigorosamente, com
documentacdo detalhada das medidas de seguranga adotadas durante a fabricagao
e quaisquer incidentes ocorridos no campo. Relatorios de seguranga devem ser
atualizados conforme novos dados sao coletados, refletindo o compromisso continuo
com a protecao do usudrio. Qualquer inconformidade detectada durante a producao
ou distribuicdo deve ser registrada e analisada de forma abrangente. Isso inclui a
descri¢ao detalhada do problema, como falhas de precisao ou defeitos de fabricagao,
seguida por uma andlise da causa raiz para identificar a origem do problema.

Com base nessa andlise, devem ser implementadas agdes corretivas para
resolver a inconformidade e a¢Oes preventivas para evitar recorréncias, com toda a
documentacgao correspondente disponivel para a Anvisa quando necessario. Os
fabricantes sdo obrigados a submeter relatdrios periddicos, especialmente em casos de
incidentes ou inconformidades que possam afetar a satde dos usuarios. Esses relatorios
devem ser precisos e detalhados, incluindo todas as agdes corretivas e preventivas
implementadas para garantir a conformidade com os requisitos normativos.

GOVERNO DO

= | MINISTERIO DA
—I.i_ ényNXmIaléviAgilénciaSanitéria SUS? SAUDE “‘rl- 17

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para desenvolver e aprimorar métodos de seguranca e desempenho de
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4 Meétodos de Seguranca

Os métodos de seguranca e desempenho de glicosimetros pds-comercializagao
sao importantes para assegurar a precisao e a confiabilidade desses dispositivos ao
longo do tempo. A inspecao regular e os testes de precisao sdao essenciais para garantir
leituras precisas, envolvendo o uso de solug¢des de controle com concentragoes
conhecidas de glicose.

Para melhorar a seguranca dos glicosimetros e fortalecer o processo
de Tecnovigilancia, é necessario revisar e atualizar periodicamente as diretrizes
regulamentadoras, incorporando os resultados das andlises de Tecnovigilancia e as
mais recentes evidéncias cientificas disponiveis. Paralelamente, é importante que os
dados e informagdes relacionadas ao monitoramento do desempenho do produto
sejam incorporadas no processo de gerenciamento do risco desenvolvido pelo
fabricante do produto, de forma que o produto atenda aos requisitos normativos e as
necessidades dos seus usudrios. Os dados e informagdes também devem ser utilizados
para retroalimentar o processo de registro bem como para a aprovagao de novos
dispositivos (5).

Os testes de precisao avaliam a consisténcia das leituras quando o mesmo nivel
de glicose é medido repetidamente, enquanto testes de exatidao comparam as leituras
do glicosimetro com métodos laboratoriais de referéncia para garantir que as leituras
estejam dentro de uma margem aceitavel de erro (10). A verificagdo de desempenho
em diferentes condi¢des ambientais (temperatura, umidade) e clinicas (por exemplo,
pacientes com diferentes hematdcritos ou niveis de oxigenacdo) é necessaria para
assegurar que os dispositivos funcionem corretamente em todas as situagdes esperadas.

Vérios sao os fatores que podem alterar os resultados obtidos nos glicosimetros,
como o volume da amostra de sangue e o manuseio incorreto, tanto da fita reagente
quanto do proprio glicosimetro. Muitos pacientes aprendem como utilizar o glicosimetro
apenas pelas instru¢des do manual. Contudo, a Associagao Americana de Diabetes
(ADA) recomenda que o automonitoramento da glicemia assim como outros fatores
sejam parte do programa de educagdo ao portador de diabetes e seja regularmente
revisto para prevencao de problemas causados por resultados glicémicos incorretos
(20).

Para aprimorar os métodos de seguranca e desempenho, diversas partes
interessadas devem assumir fungdes e responsabilidades especificas. A colaboragao
entre fabricantes, reguladores, profissionais de satide e usudrios é essencial para
garantir a seguranga, a precisao e a confiabilidade desses dispositivos.
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5 Gerenciamento de Riscos

O gerenciamento de riscos na fase de pos-comercializagao de glicosimetros
¢ um processo continuo e fundamental para assegurar a seguranga e a eficdcia dos
dispositivos. Esse processo visaidentificar, diminuir e corrigir problemas potenciais que
possam comprometer a integridade do dispositivo e a satide dos pacientes, garantindo
a conformidade com as normas regulamentadoras vigentes. A Tecnovigilancia atua na
comunicacdo para melhorar os canais de didlogo com os ambientes onde os dispositivos
médicos circulam. Qualquer situagdo critica, queixa técnica, falha ou acidente causado
por um dispositivo médico deve ser notificado a Anvisa. Apos estudos, a agéncia
emite alertas de Tecnovigilancia com a andlise do problema e as a¢gdes necessarias para
corrigir ou controlar o risco.

5.1 Identificacido e diminuicao de riscos potenciais apds a
comercializagao

No Brasil, normas como a RDC N® 743/2022, que estabelece a classificagao
de riscos e prazos para respostas da Anvisa, e a RDC N° 665/2022, que trata das Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos, sao fundamentais para o processo de pos-
comercializagdo desses dispositivos.

O primeiro passo no gerenciamento de riscos € identificar possiveis falhas
no desempenho dos glicosimetros e eventos adversos que podem ocorrer apds sua
comercializa¢do. A diminuigao desses riscos envolve a implementagao de estratégias
eficientes para reduzir a probabilidade de problemas e minimizar o impacto de
eventuais ocorréncias. Para isso, é essencial estabelecer um sistema de monitoramento
continuo, que permita o acompanhamento do desempenho dos dispositivos em
diferentes cendrios de uso. Esse monitoramento pode ser realizado por meio de
feedbacks coletados de usudrios, profissionais de satide e distribuidores, possibilitando
a captura de incidentes ndo previstos em testes clinicos.

A classificagdo e priorizagdo dos riscos identificados podem ser realizadas
com base em sua gravidade e probabilidade de ocorréncia. Problemas que podem
levar a erros nas medicoes de glicose, por exemplo, devem receber atencao prioritaria,
uma vez que a andlise de riscos deve abranger todo o ciclo de vida do glicosimetro,
desde o desenvolvimento e fabrica¢ao até o uso em campo, com a realizagao de testes
de estresse e simulagdes para identificar vulnerabilidades potenciais. Estratégias de
diminuigao de risco incluem atualiza¢des de software para corrigir bugs, manutengao
preventiva para evitar desgastes prematuros e inovagdes tecnologicas, como sensores
mais precisos e métodos avangados de calibragao.

O uso de ferramentas tecnologicas, como modelos de previsao de falhas e
softwares de gestao de riscos, é fundamental para identificar e documentar incidentes.
Esses recursos facilitam a criacdo de relatorios e o acompanhamento dos riscos
identificados, promovendo uma gestao mais eficaz dos problemas.
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5.2 Planos de acao corretiva em casos de desvios de desempenho

Quando ocorrem desvios de desempenho em glicosimetros, a adogao de
planos de Acao Corretiva e Preventiva (CAPA) é fundamental para garantir a seguranga
e a eficdcia dos dispositivos. Esse processo envolve a identificagdo do problema, com a
coleta e andlise de dados sobre o desvio e sua gravidade, seguida da investiga¢ao das
causas raiz por meio de metodologias como a Analise de Causa Raiz (RCA). A partir
disso, sao desenvolvidas e implementadas agdes corretivas, tanto tempordrias quanto
definitivas, para corrigir o problema.

Posteriormente, sao realizados testes de verificacao e validacao para assegurar
a eficdcia das corregdes, tendo em vista que o monitoramento continuo, por meio da
andlise de dados de uso real e auditorias periddicas, é fundamental para prevenir a
recorréncia de novos desvios. Esse ciclo de a¢oes é fundamental para manter a confianga
dos usudrios nos glicosimetros e garantir a conformidade com as regulamentagoes de
seguranga. A primeira etapa é a deteccdo e o registro de desvios, seja por meio de
relatdrios de usudrios, profissionais de sauide ou vigilancia ativa. Apos a identificagao
do problema, deve-se analisar a causa raiz, que pode estar relacionada a falhas no
hardware, software ou até mesmo erros no uso pelo usudrio. Observa-se na Figura 2 o
fluxograma basico para o processo de analise e testes posteriores de glicosimetros na
fase de pds-comercializagao.

Figura 2 - Fluxograma basico para o processo de andlise e testes posteriores
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Fonte: Autoria propria (2024).
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As ag0es corretivas podem incluir, e atualizagdes de firmware ou software para
corrigir erros nas leituras, envolve também, reparos ou substitui¢des de equipamentos
em caso de falhas mecanicas, e revisao de manuais ou treinamento adicional para
melhorar a operagao pelos usudrios. E crucial validar as agdes corretivas implementadas
por meio de novos testes em laboratdrio ou em campo, garantindo que o desvio tenha
sido efetivamente resolvido. E necessario manter os érgaos reguladores informados
sobre as agOes corretivas por meio de relatorios detalhados.

Essas agdes asseguram que os glicosimetros continuem a operar com seguranca
e eficacia, protegendo os pacientes e garantindo que o produto atenda aos mais altos
padroes de qualidade.
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6  Suporte Técnico

O suporte técnico pds-comercializagdao tem como principal objetivo garantir a
seguranca, eficacia e desempenho continuo dos produtos apds sua entrada no mercado.
Ele envolve atividades como o monitoramento de seguranga, a coleta de dados sobre o
desempenho em uso real, a conformidade com normas e o fornecimento de assisténcia
técnica a usudrios e profissionais de satide, permite a investigacao e resolugao rapida de
problemas, contribuindo para a melhoria dos dispositivos e a seguranca dos pacientes,
garantindo que os dispositivos atendam as expectativas ao longo de seu ciclo de vida.
Ele oferece a capacidade de resolver problemas de maneira rdpida e eficiente, o que
aumenta a confianga no produto e na marca.

Diversos tipos de suporte técnico sdao oferecidos, incluindo atendimento
telefonico, chat online, visitas técnicas, manuais e tutoriais em video, cada um
desempenhando um papel crucial na solugao de problemas comuns e na orientagao dos
usudrios em situagdes mais complexas. Um suporte técnico eficaz deve ser 4gil e capaz
de minimizar impactos na satde do usudrio e fornecer um atendimento empatico,
especialmente em situagdes de urgeéncia.

O monitoramento envolve a coleta de dados sobre eventos adversos, falhas de
desempenho e problemas reportados por usudrios e profissionais de satide. A revisao e
atualizagao das instrugdes de uso também sao essenciais para assegurar que elas sejam
claras e precisas, refletindo as informagdes mais recentes obtidas durante a vigilancia
pos-comercializagao.

Auditorias e inspegOes regulares, tanto internas quanto externas, garantem
a conformidade dos glicosimetros com as regulamenta¢des de satide publica. Essas
atividades ajudam a identificar dreas que necessitam de melhorias e asseguram a
qualidade e seguranca do produto. A integracao de dados provenientes de diferentes
fontes, como relatérios de eventos adversos e feedback de usudrios, fornece uma visao
ampla do desempenho do produto, permitindo a identificacao rdpida de problemas
emergentes.

A colaboracao com autoridades regulamentadoras ¢ fundamental para manter
uma comunicag¢ao aberta e regular, respondendo a novos requisitos e cooperando em
investigagdes e mudangas de normas. A inovagao e melhoria continua dos glicosimetros
sao orientadas pelos dados coletados durante a vigilancia pos-comercializacao,
guiando o desenvolvimento de futuras versdes do produto e aprimorando a tecnologia
existente.

A regulacao de dispositivos médicos enfrenta desafios como a insuficiéncia
dos controles pré-mercado e a necessidade de vigilancia continua para identificar e
tratar riscos surgidos apds a comercializacao. A vigilancia poés-mercado é essencial
para identificar problemas ndo detectados antes da comercializagao, coletar dados em
tempo real e facilitar a troca de informagoes entre paises e institui¢des, possibilitando
agoOes corretivas como recalls e aprimorando praticas regulamentadoras com base em
dados atualizados.
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7  Monitoramento Ativo e Vigilancia Sanitaria

O monitoramento ativo refere-se a um sistema de supervisao e controle
continuo de dispositivos médicos apds sua comercializagdao, com o objetivo deidentificar
e responder rapidamente a problemas relacionados a seguranca e eficacia. Ao contrario
do monitoramento passivo, que depende de relatdrios de eventos adversos ou queixas
dos usudrios, o monitoramento ativo envolve a coleta e a analise prévia de dados para
detectar problemas antes que se tornem criticos.

O monitoramento ativo e a vigilancia sanitdria sao essenciais para garantir
a seguranca e eficdcia continua dos glicosimetros, na fase pds-comercializagao. A
Tecnovigilancia, responsavel por monitorar e avaliar os produtos de satide no mercado,
exige que os fabricantes adotem sistemas robustos para identificar, relatar e corrigir
falhas e eventos adversos.

A implementagao de sistemas de monitoramento continuo de falhas e eventos
adversos visa identificar, de maneira rdpida e eficiente, qualquer falha ou evento
adverso que possa comprometer a seguranga e a eficacia do glicosimetro. Esses sistemas
garantem que os dispositivos em uso mantenham a conformidade com as normas de
segurancga ao longo de sua vida ttil (21). Segundo a Resolugao da Diretoria Colegiada
(RDC) n® 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias
em saude estabelecimentos de satide, evento adverso, é definido como “agravo a saude
ocasionado a um paciente ou usudrio em decorréncia do uso de um produto submetido
ao regime de vigilancia sanitaria, tendo a sua utilizagao sido realizada nas condigdes e
parametros prescritos pelo fabricante” (7).

O desenvolvimento de uma plataforma digital para coletar dados de
desempenho em tempo real dos dispositivos distribuidos no mercado pode incluir
sistemas de IoT (Internet das Coisas) para enviar informagdes diretamente aos
fabricantes e reguladores.

Definir e acompanhar indicadores-chave de desempenho (KPIs) dos
glicosimetros, como precisao, durabilidade, frequéncia de falhas e variabilidade nas
medigOes, permite a identificacdo de anomalias que podem indicar problemas de
funcionamento. Realizar o acompanhamento do desempenho dos dispositivos em
diferentes ambientes de uso (ambiente hospitalar, domiciliar, climas extremos) para
avaliar a robustez e confiabilidade em diversas condigoes.

Utilizar ferramentas de analise de dados para processar grandes volumes
de informagoes geradas pelos dispositivos, com a andlise preditiva, pode ajudar
a identificar padroes de falhas e prever problemas antes que se tornem criticos.
Implantar sistemas automatizados que gerem relatorios periddicos e enviem alertas
sobre problemas detectados também pode ser uma acao importante.
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8 Comunicacao Eficiente de Incidentes a
Tecnovigilancia

As notificagdes em tecnovigilancia, sejam formais ou informais, sao
fundamentais para identificar eventos adversos, falhas nos dispositivos e outras
questdes relacionadas a seguranga reportadas por usudrios, fabricantes, profissionais
de satide ou outras partes interessadas. Essas notificacdes permitem a identificagao de
padroes, tendéncias e potenciais problemas de seguranca nos produtos para a satde,
possibilitando intervengdes oportunas para minimizar riscos e assegurar a protecao
dos usuarios (19).

Dessa forma, utilizar sistemas eletronicos para notificagao rapida, eliminando
atrasos na comunicagao, usando protocolos claros e simplificados pode garantir que
informacgoOes relevantes alcancem as autoridades reguladoras no menor tempo possivel.
Detalhar o tipo de falha, a frequéncia do problema e as circunstancias em que ocorreu e
descrever potenciais consequéncias para o paciente, como medigao incorreta de glicose
que poderia levar a um tratamento inadequado.

A comunica¢do eficiente de incidentes é um elemento crucial para a
tecnovigilancia, pois garante que informagdes sobre falhas ou riscos associados a
dispositivos médicos sejam rapidamente transmitidas para as autoridades reguladoras.
A utilizagao de plataformas digitais, como o Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), desempenha um papel fundamental nesse processo, permitindo
uma comunica¢ao agil entre fabricantes, profissionais de satide e a Anvisa. Esses
sistemas, que geram notificacbes automaticas, facilitam o envio de relatorios de
incidentes em tempo real, garantindo uma resposta rapida e eficaz para amenizar
potenciais riscos a satide publica. Assim, a integracao de ferramentas digitais modernas
com a tecnovigilancia nao apenas melhora a eficiéncia no envio de dados, mas também
fortalece a seguranca e a confiabilidade dos dispositivos médicos em uso.

8.1 Protocolos de notificacao obrigatoria de problemas técnicos
e de seguranca

Os protocolos de notificagao obrigatdria de problemas técnicos e de seguranca
sao instrumentos normativos que visam garantir a vigilancia e o monitoramento de
produtos sujeitos a fiscalizagao sanitdria. Eles estabelecem a obrigacao de notificagao
por parte das empresas fabricantes, importadoras, distribuidoras e servigos de saude a
respeito de qualquer evento adverso ou problema técnico relacionado ao desempenho
ou seguran¢a de produtos, como medicamentos, dispositivos médicos e outros
produtos de saude.

Esses protocolos tém como objetivo identificar, monitorar e diminuir os
riscos associados ao uso de produtos, proporcionando informagdes para que medidas
corretivas possam ser tomadas quando necessario. As notifica¢gdes ajudam a Anvisa a
manter um controle continuo sobre a seguranga e eficacia dos produtos disponiveis no
mercado, permitindo agdes como recalls, revisdes de normas e, em casos mais graves, a
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suspensao da comercializa¢ao. Adicionalmente, essas notificagdes sao importantes para
a fase de pos-comercializagao, em que problemas inesperados podem surgir apenas
apos a entrada do produto no mercado, quando seu uso é mais disseminado e em
contextos mais variados. Esse protocolo visa estabelecer procedimentos normativos que
orientem a notificagao obrigatoria de problemas técnicos ou de seguranca detectados
nos glicosimetros. Esses protocolos devem estar em conformidade com as exigéncias
legais da Tecnovigilancia. Para isso se faz necessario determinar quais tipos de falhas
ou eventos adversos exigem notificagao obrigatdria, tais como falhas que resultem em
risco a vida, tratamento inadequado ou erro de diagnostico, e definir prazos rigorosos
paraanotificagao de falhas. A Anvisa exige que eventos adversos graves sejam relatados
em até 10 dias uteis. Para eventos menos graves, o prazo ¢ de 30 dias tteis. Para isso
¢ importante incluir descri¢des técnicas completas do problema, especificagdes do
lote de producao e analise da causa raiz do incidente. Fornecer o histdrico de uso do
dispositivo no momento do incidente, incluindo dados de manutencao e condigdes de
armazenamento. A falta de notificagdo pode gerar uma falsa sensagao de seguranca do
dispositivo. Nesses casos, os detentores de registro precisam agir de maneira ativa a fim
de garantir que as falhas observadas durante o uso sejam devidamente registradas para
uso como fundamentagao de agdes necessdrias, sejam elas corretivas ou preventivas.
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9 Desenvolvimento de Relatorios Pos-
Comercializacao

Os relatorios pos-comercializagao sao uma ferramenta critica para monitorar o
desempenho dos glicosimetros no uso real, documentar incidentes e inconformidades,
e promover melhorias continuas. No Brasil, esses relatérios sdo enviados a Anvisa,
em outros paises devem ser enviados as respectivas autoridades reguladoras. Esses
relatorios também servem como um meio de comunicacdo continua entre fabricantes,
usuarios e 6rgaos de vigilancia sanitaria.

9.1 Elaboracao derelatorios de desempenho pds-comercializacao
para Anvisa

Os relatdrios de desempenho pds-comercializa¢ao sao essenciais para garantir
que a Anvisa receba informagoes detalhadas e periddicas sobre o funcionamento do
glicosimetro apds sua introducao no mercado. Esses relatorios devem ser enviados
em intervalos regulares ou quando incidentes criticos ocorrem, conforme exigido
pela regulamentacdo. A estrutura dos relatérios inclui um resumo detalhado do
desempenho do dispositivo, abrangendo dados sobre precisdao, durabilidade e
funcionalidade do software, com base tanto em testes internos quanto em feedback
de usudrios. Complementarmente, todos os incidentes ocorridos no campo devem ser
relatados, incluindo a analise de causa raiz e as a¢des corretivas adotadas. O relatério
também deve documentar quaisquer atualiza¢des de seguranca implementadas desde
a comercializagdo do dispositivo, tanto em hardware quanto em software. A coleta
de dados deve envolver fontes confidveis, como estudos clinicos pds-comercializagao,
feedback de usudrios e relatorios de distribuidores e profissionais de saude. Para
assegurar a conformidade com as melhores praticas internacionais, ¢ indicado que
os relatdrios sigam orienta¢des de regulamentagdes como a ISO 13485, que estabelece
padrodes para sistemas de gestao de qualidade para dispositivos médicos.

9.2 Documentacao dos resultados de vigilancia e monitoramento
de campo

A documentacao dos resultados de vigilancia e monitoramento de campo é
importante para identificar problemas e implementar agdes corretivas ou preventivas
de forma sistematica. Um sistema de coleta de dados poderia ser desenvolvido pelos
fabricantes para permitir a vigilancia ativa do desempenho do glicosimetro em
uso cotidiano. Isso inclui a coleta de relatos de usuarios sobre falhas de medicao e
dificuldades com o software, informagoes dos distribuidores sobre problemas durante
a distribuicao e dados de profissionais de satide sobre erros de medicao. Todos os
incidentes adversos, como erros de leitura que podem levar a tratamentos inadequados,
devem ser registrados com detalhes, analisados e acompanhados por agdes corretivas.
E importante realizar andlises periddicas das tendéncias identificadas, como falhas
recorrentes, para detectar problemas sistémicos que possam exigir medidas como
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recalls ou modificagdes no design do produto. Auditorias internas regulares devem
ser conduzidas para verificar a qualidade e a completude dos registros de vigilancia
pOs-comercializagao.

9.3 Compartilhamento de melhorias técnicas implementadas
com base em feedback de usuarios

O feedback de usudrios e profissionais de satde € crucial para implementar
melhorias continuas no glicosimetro, visando aprimorar sua seguranga, eficdcia
e usabilidade. A coleta estruturada de feedback pode ser realizada por meio de
pesquisas, questiondrios e plataformas de suporte ao cliente, permitindo identificar
problemas comuns e dreas de melhoria. A analise sistematica dos dados coletados
ajuda a determinar se os problemas sao isolados ou indicam riscos mais amplos que
requerem respostas técnicas.

Com base no feedback, podem ser implementadas melhorias técnicas, como
atualizagOes de software para corrigir bugs e melhorar a precisao das leituras ou
aprimoramentos no design do hardware para resolver problemas de durabilidade
e usabilidade. Novos recursos solicitados pelos usudrios também podem ser
desenvolvidos para enriquecer a experiéncia do usudrio. Todas as melhorias devem
ser documentadas detalhadamente em relatdrios técnicos, que avaliam o impacto das
alteracdes em termos de seguranga e eficacia. As melhorias devem ser comunicadas aos
usudrios de forma transparente, por meio de manuais atualizados e notificagdes diretas,
explicando os beneficios das atualizagdes e como elas afetam o uso do dispositivo.
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10 AnalisedosDadosdeUsoReal de Glicosimetros

Realizou-se uma analise de uso real dos dados referentes ao uso de sistemas de
monitoramento de glicose no sangue (glicosimetros), obtidos por meio de notificagoes
de evento adversos registradas na plataforma Notivisa entre os anos de 2007 a 2023.
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 dos glicosimetros,
que sao produtos de especial relevancia, considerando sua utilizagdo em politicas
publicas e vasto publico que faz uso do produto. A precisao e confiabilidade desses
dispositivos sao fundamentais para garantir o manejo adequado do diabetes e evitar
complicac¢des de saude (22).

Durante o periodo avaliado, foram registradas 1998 notifica¢des relacionadas
a produtos com suspeita de desvio de qualidade. As notificagdes foram classificadas
de acordo com o tipo de dispositivo, da seguinte forma: kit reagente para diagndstico
in vitro — 677 notifica¢des; equipamento médico-hospitalar - 1.121 notificagdes; artigo
médico-hospitalar - 200 notificagdes (Figura 3).

Figura 3 - Distribuigao total das notificagdes classificadas de acordo com o tipo de dispositivo

1200
1000
800
600 M Queixa Técnica
M Evento Adverso
400
200
0
Artigo Médico- Equipamento Médico- Kit Reagente para
Hospitalar Hospitalar Diagnostico in vitro

Fonte: Dados disponibilizados pelo Notivisa (ANVISA) (22)

As notificagdes foram feitas pela: Anvisa; empresas; estabelecimentos de
assisténcia a satude; farmdcias publicas; hospitais; hospitais sentinela; nucleos de
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seguranca do paciente; prefeituras municipais; secretarias estaduais de satde; e

vigilancias sanitarias estaduais, municipais e regionais.

ATabelalapresentaumaanalise detalhada dasnotificacoes deeventosadversos

e queixas técnicas em trés categorias de produtos médico-hospitalares: artigos médico-

hospitalares, equipamentos médico-hospitalares e kits reagentes para diagndstico

in vitro. Para os artigos médico-hospitalares, foram registradas 200 notificagoes, das

quais a maioria (164) corresponde a queixas técnicas, relacionadas principalmente a

rachaduras, problemas com a quantidade de unidades e falhas no rétulo. Os eventos

adversos nessa categoria foram menos frequentes, com 36 notificagoes.

Tabela 1 - Distribuicao de notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas por categoria de

artigo e equipamento médico-hospitalar

Evento [ Queixa| Total
Notificacoes Adverso | Técnica | Geral
Artigo Médico-Hospitalar 36 164 200
Aspecto alterado: cor, manchas, cheiro 5) 5
Presenca de corpo estranho na embalagem 3 3
Problemas no roétulo: adulteragao, inelegivel, inadequado 4 4
Quantidade de unidades menor que o informado na 3 3
embalagem
Rachadura, quebra do produto ou parte dele 12 12
(vazio) 36 137 173
Equipamento Médico-Hospitalar 805 316 1121
Alarme dispara frequentemente 1 1
Falhas de bateria 5 &
Falhas de bateria; fornece dados incorretos 1 1
Falhas de bateria; fornece dados incorretos; nao desempenha 1 1
a fungao requerida
Falhas de bateria; fornece dados incorretos; nao desempenha 1 1
a fungao requerida; nao liga
Falhas de bateria; nao desempenha a funcao requerida; nao 4 4
liga
Falhas de bateria; ndao desempenha a funcao requerida; nao 4 4
liga; Travamento
Fornece dados incorretos 142 142
Fornece dados incorretos; nao desempenha a funcao requerida 6 6
Fornece dados incorretos; nao desempenha a fungao requerida; 1 1
Travamento
Nao desempenha a funcao requerida 19 19
Nao desempenha a funcao requerida; nao liga 1 1
Nao desliga 1 1
Nao desliga; Travamento 1 1
Nao liga 7 7
(vazio) 805 121 926
| GOVERNO DO
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Aspecto alterado: precipitado, aspecto diferente do escrito ou
do usual

Resultado falso negativo

Resultado falso positivo

Total Geral

Fonte: Dados disponibilizados pelo Notivisa (ANVISA) (22)

A categoria de equipamentos médico-hospitalares teve o maior niimero de
notificagdes, com 1.121 registros, sendo 805 eventos adversos e 316 queixas técnicas.
Os principais problemas reportados incluem falhas de bateria, fornecimento de dados
incorretos e o equipamento nao desempenhando a fungao requerida. J4 os kits reagentes
para diagndstico in vitro apresentaram exclusivamente 677 queixas técnicas, sem
eventos adversos notificados. Entre os principais problemas, destacam-se alteragdes no
aspecto do produto, quantidade de unidades inferior a informada e resultados falsos
negativos ou positivos.

De maneira geral, a predominancia de queixas técnicas em todas as categorias
sugere a necessidade de melhorias nos processos de fabricagao e controle de qualidade.
O elevado nimero de eventos adversos em equipamentos médico-hospitalares aponta
para questdes de seguranga e desempenho que requerem uma investigacdo mais
profunda, especialmente no que diz respeito a confiabilidade dos dados fornecidos
e as falhas operacionais. Portanto, o monitoramento continuo e a implementagao de
agoes corretivas e preventivas (CAPA) sao essenciais para aumentar a seguranga e o
desempenho desses produtos no uso clinico e hospitalar.

A alta incidéncia de notificagdes pds-comercializagdo em determinadas
categorias destaca a necessidade de reforcar a Tecnovigilancia e as a¢des corretivas,
como auditorias e fiscalizagdo. A notificacdo e gestao de riscos sao fundamentais para
garantir a seguranca e eficacia dos glicosimetros. A gestao de riscos continua € essencial
para reduzir a probabilidade de falhas e aumentar a confiabilidade desses dispositivos
médicos. As atualiza¢gdes normativas sdo uma realidade constante, exigindo que os
dispositivos estejam sempre em conformidade com as novas exigéncias. Isso destaca a
necessidade de revisdes e reavaliagOes periddicas dos glicosimetros para garantir que
atendam aos padroes normativos e de seguranca vigentes.

A norma ABNT NBR ISO 14.971:2009 define gerenciamento de risco como
a “aplicagao sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento nas
tarefas de analise, avaliacao, controle e monitoragao de risco” e que este deve conter
as fases de andlise, avaliagao, controle e informagdes (tanto de produgao como de pds-
producao), sendo entendido como um processo continuo, cujas etapas devem estar
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inter-relacionadas. O gerenciamento de risco deve ser aplicado durante toda o ciclo de
vida do produto.

Na Figura 4, observa-se o fluxograma que descreve o processo de vigilancia
e controle de qualidade de glicosimetros com base na analise de dados de uso real e

testes laboratoriais.

Figura 4 - Fluxograma do processo de vigilancia e controle de qualidade de glicosimetros com
base na andlise de dados de uso real e testes laboratoriais

1. Recepgdo de Dados de Uso Real 2. Analise Inicial dos Dados
OVerificacdo de consisténcia e
O Coleta de dados de desempenho dos qualidade dos dados recetidos. —
glicosimetros em campo (feedback de
usuarios, relatdnos de incidentes). Oldentificacde de padries de uso e
possivers discrepancias nos
resultados.
- J X J
4. Testes Lab. Complementares 3. Awaliagio de Seguranga
|DORealizacio de testes de precisdo & DAvaliacdo de evenlos  adversos
__| exaliddo em laboratdrio. ——  TEpOMad0S. -
OComparacdo com os padides de DaAnslise de falhas do dispositivo (se
controle de qualidade estabelecidos. houver) que possam impactar a
seguranca do paciente.
% . J
- -
5. Analise de Conf. Regulatoria 6. Relatorio Técnico
OVerficagdo se o dispositive continua BOGeracdo de um relatério com oS
em conformidade com as normas resuliades dos testes e andlises. ]
= reqgulatdrias.
Oidentificacdo de oportunidades para
Datalizacdo de cerfificagies, se melhorias.
" a—— # J
&. Monitoramento Continuo 7. Agbes Corretivas
DEstabelecimento de um processo de OPropasicao de modificagdes técnicas
vigildncia continua. — OU recall, se necessdrio. =
Oimplementacio de melhorias com OReavaliacio de instruches de uso
base nas analises anteriores. para os consumidores.

Fonte: Autoria propria (2024)

O fluxograma apresentado descreve o processo de vigilancia e controle de
qualidade de glicosimetros, destacando a importancia da analise de dados de uso real
e de testes laboratoriais complementares. Inicialmente, ocorre a recepcao de dados de
uso real, que envolve a coleta de informagoes sobre o desempenho dos glicosimetros
em campo, incluindo feedback de usudrios e relatorios de incidentes. Esses dados
sdo, entao, submetidos a andlise inicial, onde se verifica a consisténcia e qualidade,
identificando possiveis discrepancias nos resultados. Em seguida, ha uma avaliagao
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de seguranca, com foco em eventos adversos e falhas do dispositivo que possam
impactar a seguranca do paciente. Apos essa etapa, sao realizados testes laboratoriais
complementares, em que a precisdo e a exatidao do dispositivo sdo comparadas aos
padrdes de controle estabelecidos, assegurando a conformidade. Na sequéncia, a
analise de conformidade normativa verifica se o dispositivo continua dentro dasnormas
vigentes, com atualizagdo de certificagOes, se necessario. Os resultados dessas etapas
sao compilados em um relatdrio técnico, que destaca as oportunidades de melhorias e
possibilita a tomada de decisoes estratégicas. As agdes corretivas sao implementadas
com base nesse relatorio, podendo envolver desde modificagdes técnicas até recalls e
uma reavaliagdo das instrugoes de uso.

Por fim, o monitoramento continuo estabelece um processo de vigilancia
para garantir que o dispositivo mantenha sua eficdcia e seguranga ao longo do tempo,
prevenindo a ocorréncia de novos desvios. Esse ciclo continuo de analise e melhoria
reflete uma abordagem eficiente para garantir a qualidade e a conformidade normativa
dos glicosimetros, assegurando a confian¢a dos usudrios e a seguranga do paciente.
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11 Elaboracao de Materiais Educacionais Sobre o
Uso Adequado do Glicosimetro

O uso adequado de dispositivos médicos, como o glicosimetro, é fundamental
para a gestao eficaz de doengas cronicas como o diabetes mellitus. A monitorizagao da
glicemia capilar com esses dispositivos permite que os pacientes controlem seus niveis
de agticar no sangue, tomem decisdes informadas sobre sua dieta, medicagao e estilo
de vida e prevenirem complica¢des agudas e cronicas. No entanto, o uso incorreto
pode levar a leituras imprecisas, tratamentos inadequados e riscos a saude do paciente.
Diante desse contexto, a elaboragao de materiais educacionais sobre o uso adequado
do glicosimetro € crucial para garantir a seguranga e eficacia desse processo.

Desenvolver materiais educativos que promovam o uso adequado do
glicosimetro, prevenindo erros comuns e assegurando que tanto usuarios quanto
profissionais de saude utilizem o dispositivo da melhor forma possivel, é de
fundamental importancia. Entre as ag¢des planejadas destacam-se a elaboragao de
manuais de instrucao claros e acessiveis, com explicacdes detalhadas sobre a correta
aplicacdo da amostra de sangue, posicionamento do dispositivo e interpretacao dos
resultados. Esses manuais também devem abordar a prevencao de erros frequentes,
como insuficiéncia de sangue na amostra, posicionamento incorreto da fita reagente
ou leitura incorreta devido a falhas na bateria e orientagdes sobre a manutencao do
aparelho, incluindo troca de baterias, limpeza e armazenamento adequado.

Além dos manuais, serd importante desenvolver e aprimorar o material
visual e interativo, como videos tutoriais que demonstrem o uso do glicosimetro em
diversos cendrios e infograficos que resumam os principais passos para o uso seguro
do dispositivo. Essas ferramentas visam tornar o processo educativo mais dinamico
e facil de entender. A criacdo desses materiais devera ser de forma continua, com
revisdes periodicas para incorporar melhorias no design do glicosimetro, atualizagoes
de software e novas funcionalidades e refletir mudangas normativas e feedbacks dos
usuarios.

Materiais especificos para profissionais de satide também poderdao ser
desenvolvidos, contendo recomendagdes clinicas para a interpretagao dos resultados
das medicdes no contexto do estado clinico do paciente, dicas de seguranga no uso em
ambientes clinicos e orientagdes para detecgao e relato de falhas técnicas ao fabricante
e a Anvisa.

11.1 Prevencao de erros e riscos

A correta utilizagao de glicosimetros envolve uma série de procedimentos
que, se nao forem seguidos a risca, podem comprometer a precisao das leituras. Erros
comuns, como a falta de higienizagdo das maos, uso de tiras de teste vencidas ou
armazenadas incorretamente e falhas no procedimento de coleta da amostra de sangue
podem levar a resultados falsos que afetam diretamente a decisao clinica. Materiais
educacionais adequadamente elaborados ajudam a educar os pacientes sobre esses
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erros e a importancia de evita-los, minimizando riscos e prevenindo complicagdes,
como hipoglicemia ou hiperglicemia. E importante verificar no manual se o fabricante
indica o uso de solugdes de calibragao e a frequéncia de uso. No caso do chip, sempre
trocar quando na compra de novas fitas.

11.2 Capacitacao e autonomia dos pacientes

Educar os usudrios sobre o funcionamento dos glicosimetros, a importancia
do controle glicémico e o entendimento de suas leituras promove maior autonomia,
recomenda o ajuste na dieta e indica quais observa¢des podem prover um melhor
acompanhamento para uma busca ao atendimento médico de maneira planejada,
sem que haja necessidade de atendimento de urgéncia por maiores complicagdes. A
educacao adequada também é importante para grupos especificos, como idosos ou
pessoas com baixo conhecimento em satide, que podem ter dificuldades na compreensao
das instrugdes de uso e dos cuidados com o dispositivo.

11.3 Seguranca do paciente e vigilancia sanitaria

O acompanhamento pods-comercializacao dos dispositivos médicos, como
previsto pelos protocolos de notificagdo obrigatoria de problemas técnicos e de
seguranga, depende nao apenas da qualidade do produto, mas também do seu uso
correto. A Anvisa e outros drgaos reguladores internacionais ressaltam a necessidade de
capacitar os usudrios finais quanto a operagao adequada desses dispositivos. Materiais
educacionais, como manuais, videos tutoriais, cartilhas e programas de treinamento,
promovem o uso seguro, reduzem a ocorréncia de eventos adversos e aumentam a
confiabilidade dos dados de monitoramento.

11.4 Padronizacao de boas praticas

A elaboracao de materiais educativos garante a padronizagao das informacoes
transmitidas sobre o uso de glicosimetros. A padronizagao é essencial para assegurar
que todos os usudrios sigam procedimentos validados cientificamente, evitando
variagOes que possam comprometer os resultados. Materiais desenvolvidos com base
em diretrizes de boas praticas, como as emitidas pela Anvisa e por organiza¢des de
saude, promovem uniformidade no conhecimento e nas praticas de uso.

11.5 Confiabilidade nos Resultados e Eficiéncia no Tratamento

A precisao dasleituras de glicemia depende tanto da qualidade do glicosimetro
quanto do seu manuseio correto. Materiais educacionais que abordem a calibragao
do equipamento, o armazenamento adequado das tiras e baterias, a manutencao e
cuidados com o dispositivo, contribuem para a obtencao de resultados mais confiaveis.
Isso, por sua vez, impacta diretamente a qualidade do tratamento oferecido, uma vez
que decisOes terapéuticas baseadas em dados precisos importantes para o controle do
diabetes.
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12 Aplicacao de Novas Tecnologias para Melhorar
a Precisdo e a Seguranca dos Glicosimetros

A aplicagdo de novas tecnologias para melhorar a precisao e a seguranga
dos glicosimetros tem sido fundamental na evolug¢ao do monitoramento glicémico,
oferecendo dispositivos mais confidveis e faceis de usar. Avan¢os como a integragao
de sensores de alta precisao, conectividade com smartphones via aplicativos de satde,
algoritmos de compensacao de varidveis ambientais (como temperatura e umidade) e
calibragao automatica tém elevado a precisao das leituras. O uso de inteligéncia artificial
(IA) para analise de dados permite uma interpretagdo mais correta dos niveis de
glicose, alertando os pacientes e profissionais de satide sobre possiveis inconsisténcias
ou a necessidade de ajustes terapéuticos. Essas tecnologias nao apenas melhoram a
eficiéncia no controle do diabetes, mas também reforcam a seguranca do paciente,
reduzindo o risco de erros associados ao manuseio e a interpretacao dos resultados
(23, 24).

Desenvolvimento de um plano de Agoes Corretivas e Preventivas (CAPA)
é essencial para abordar as falhas identificadas nos glicosimetros. Esse plano deve
incluir mudangas nos processos de fabricagao, design do produto e instrugdes de uso.
Implementar essas mudangas é importante para melhorar a seguranca e o desempenho
dos dispositivos. Manter um sistema de registro detalhado e transparente para relatar
todas as investiga¢Oes e acdes tomadas as autoridades regulamentadoras assegura a
conformidade continua com as regulamentagdes atualizadas.

Integrar tecnologias avangadas nos glicosimetros para aumentar a precisao
das medigOes e garantir a seguranca do dispositivo, aprimorando a experiéncia do
usudrio e a eficicia no monitoramento de glicose também ¢ de grande importancia.
Entre as principais agdes, destaca-se a incorporacao de sensores de ultima geracao
que oferecam maior precisao, como biossensores baseados em nanotecnologia ou
microfluidica, capazes de detectar glicose com menor interferéncia de substancias no
sangue. Também sera explorada a medicao nao invasiva, utilizando tecnologias como
espectroscopia ou luz infravermelha, que reduzem a necessidade de amostras de
sangue, tornando o processo mais confortavel para o usudrio.

Nos ultimos anos, novas abordagens nao invasivas tém sido exploradas,
utilizando o fluido intersticial para a detec¢cao de moléculas de glicose, sem anecessidade
de amostras de sangue. Técnicas como espectroscopia Raman, espectroscopia no
infravermelho préximo, e outras metodologias dpticas tém se mostrado mais confiaveis
e precisas, permitindo medi¢des continuas da glicose, essenciais para o controle
de hiperglicemia e hipoglicemia. Esses métodos poderao auxiliar nutricionistas e
profissionais de satide na elaboragao de planos alimentares adequados (25, 26).

A medigado da glicose no soro € considerada mais precisa em comparagao com
a glicose capilar, embora a medigao continua do soro nao seja viavel para diabéticos. A
analise da hemoglobina glicada fornece medi¢des de 6 a 8 semanas, mas é feita apenas
por meio de sangue do soro. A medi¢ao ndo invasiva, por sua vez, utiliza espectroscopia
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oOptica, onde a luz infravermelha é absorvida e dispersa pelas moléculas de glicose nos
vasos sanguineos.

As técnicas de medicao nao invasiva tém evoluido, mostrando potencial em
estudos recentes, embora muitas ainda sejam provas de conceito sem solugdes precisas
ou econdmicas para uso comercial. A detecgao Optica usando infravermelho préximo
representa uma possivel solu¢ao para os problemas dos métodos anteriores. Futuras
pesquisas devem focar no desenvolvimento de dispositivos portateis que permitam
monitoramento continuo, integrando-se a estruturas avancadas de Internet das Coisas
Meédicas para conectar pacientes a centros de tratamento.

A unifica¢ao da medigao de glicose e a quantificacao automatica da dieta tém
o potencial de impactar positivamente a saude inteligente. Dispositivos futuros devem
ser duraveis, portateis e faceis de usar, com funcionalidades que alertem os usuarios
sobre a necessidade de medir seus niveis de glicose. A seguranca baseada em Fungao
Fisica Incloneavel (PUF) e um Sistema Ciber-Fisico de Satide Unificado (H-CPS) com
gerenciamento baseado em blockchain sao dire¢des promissoras que necessitam de
mais pesquisa (1).
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13 Sugestao de Notificacdo de Problemas com
Glicosimetros no Sistema Notivisa utilizando
Codigo de Barras/QR Code

A notificagao, tanto pelos servicos de saude, profissionais de satde, como
pelos usudrios finais, ¢ fundamental para que o SNVS tenha dados e informagoes
para o monitoramento dos produtos. Neste sentido, o processo de notificagao deve ser
simples e acessivel, e deve ser constantemente estimulado. E importante frisar que a
vigilancia no uso é também uma responsabilidade do detentor do registro do produto,
sendo os dados utilizados para retroalimentar o processo de gerenciamento de riscos
do produto. O monitoramento constante permite identificar tendéncias, bem como
agoes oportunas (27).

Para melhorar a seguranca e o desempenho de glicosimetros no mercado, a
notificacao de problemas no sistema Notivisa deve ser rdpida e eficiente. Com a adogao
de cddigos de barras ou QR codes nos produtos, o processo de notificagao podera se
torna mais simples e pratico, ajudando tanto os usuarios quanto os profissionais de
saude a reportarem eventuais falhas.

13.1 Escaneie o c6digo de barras/QR Code:

No glicosimetro ou na embalagem do produto, o usuario encontrard um
codigo de barras ou um QR code que contém informagdes técnicas essenciais sobre
o dispositivo. Essas informagdes podem incluir a marca, modelo e nimero de série
do glicosimetro, o lote de fabricacdo, o grau de risco associado ao dispositivo e seu
nome técnico. Para acessar essas informagoes e iniciar o processo de notificacdo em
caso de problemas, basta utilizar um smartphone ou um leitor de céddigos compativel
para escanear o cddigo. Esse procedimento contribuira para garantir a rastreabilidade
do produto e facilitar a comunicacao de quaisquer incidentes, contribuindo para a
seguranga e eficicia do monitoramento de glicose.

13.2 Formulario pré-preenchido

Apds o escaneamento, o sistema abrird automaticamente o formuldrio de
notificagdo no Notivisa com os dados do glicosimetro ja preenchidos. Isso elimina
a necessidade de inserir essas informac¢des manualmente, economizando tempo e
reduzindo erros.

13.3 Descricao do problema

Ao relatar um problema ocorrido com o glicosimetro, ¢ fundamental
descrever de forma clara e detalhada a natureza da falha. Os problemas que podem
ser identificados incluem alarmes que disparam frequentemente, alteracdes visiveis
no aparelho, como mudangas de cor, manchas ou odores estranhos, e a presenca de
precipitados ou caracteristicas diferentes do que ¢ habitual. Também sao relevantes as
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falhas de bateria que impedem o funcionamento correto, a entrega de dados incorretos
e a incapacidade do dispositivo de desempenhar suas fungdes, como nao ligar, nao
desligar ou travar. A detecgao de corpos estranhos na embalagem e problemas no rétulo,
como adulteracdao ou informagdes inadequadas, sao preocupagdes que nao devem
ser ignoradas. Danos fisicos, como rachaduras ou quebras e resultados falsos, sejam
positivos ou negativos, podem comprometer seriamente o monitoramento da glicose e
levar a decisdes erradas sobre o manejo da satide. E igualmente importante indicar se
a falha teve algum impacto na satide do paciente, como episddios de hipoglicemia ou
hiperglicemia, pois essa informagao € essencial para avaliar a gravidade do ocorrido
e orientar as a¢des corretivas necessarias, garantindo a seguranca e o bem-estar dos
usudrios.

13.4 Envio automatico de dados

O sistema poderd enviar automaticamente dados técnicos adicionais e
informagoes basicas sobre o dispositivo, como histdrico de uso ou atualizagdes de
software, diretamente ao Notivisa. Isso ajudara a equipe de tecnovigilancia investigar
o problema com mais detalhes e rapidez.

13.5 Confirmacao e protocolo

Depois de preencher os campos restantes, o notificante envia a notificacao e
recebe um nuimero de protocolo para acompanhar o andamento da sua notificagao no
Notivisa.

13.6 Vantagens da notificacao por codigo de barras/QR Code

Facilidade de Uso: o c6digo de barras ou “QR code” permite que se preencha
automaticamente as informagdes do dispositivo, simplificando o processo de
notificagao.

Rapidez: o tempo gasto no preenchimento da notificacdo é reduzido, ja que as
informacdes principais do glicosimetro sao inseridas automaticamente.

Precisdo: ao evitar a digitacdo manual dos dados, o sistema garante que as
informacdes do dispositivo sejam corretas e completas.

Monitoramento Rapido: a equipe de tecnovigilancia pode agir mais
rapidamente, pois recebe dados precisos e detalhados do produto.
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14 Normas Técnicas

As normas técnicas nacionais e internacionais sao essenciais para a avaliagao
das falhas dos glicosimetros, pois estabelecem critérios minimos de seguranga, eficacia
e qualidade. Elas abrangem desde a fabricacdo até o uso clinico desses dispositivos
médicos, garantindo que atendam aos requisitos necessarios para o tratamento correto
dos pacientes. Ao seguirem essas normas, fabricantes e profissionais de saide podem
identificar e corrigir falhas, garantindo a seguranca e a qualidade dos glicosimetros
utilizados.

Normas técnicas relevantes para a operacao e manutencao de glicosimetros:

1. RDC N* 830, DE 6 DE DEZEMBRO DE 2023 - Disp0e sobre a classificagao de
risco, os regimes de notificacao e de registro e os requisitos de rotulagem e instrucdes
de uso de dispositivos médicos para diagnostico in vitro, inclusive seus instrumentos.

2. RDC N¢ 743, DE 10 DE AGOSTO DE 2022 - Estabelece a classificacao de
riscos e 0s prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagao de
responsabilidade da Anvisa.

3. RDC N¢ 665, DE 30 DE MARCO DE 2022 - Dispoe sobre as Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico 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 - Dispoe sobre os procedimentos
para certificagdo compulsdria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

6.INSTRUCAO NORMATIVA N°116 DE 21 DE DEZEMBRO DE 2021 - Aprova
a lista de Normas Técnicas para a certificagao 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 Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de
Vigilancia Sanitéria - Consolidado.

8. INSTRUGAO NORMATIVA Ne 24, DE 17 DE MAIO DE 2018 - Dispde sobre
os critérios para o registro, alteragao e revalidacao relativos ao desempenho analitico
de instrumentos autoteste para glicose e seus consumiveis.

9.INSTRUCAO NORMATIVA N°3, DE 26 DEAGOSTO DE 2015 - Regulamenta
o inciso I do art. 20 da Resolugao da Diretoria Colegiada-RDC n® 36, de 26 de agosto
de 2015, que dispoe sobre a classificacao de risco, os regimes de controle de cadastro e
registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagnostico
in vitro, inclusive seus instrumentos e d4 outras providéncias. Com a entrada em vigor
da RDC 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 — Aplicagdo de
gerenciamento de risco a produtos para a saude Medical devices — Application of risk
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management to medical.

11. ABNT NBR IEC 60601-1:2012/Em1:2016 - Equipamento eletromédico Parte
1: Requisitos gerais para seguranga 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. 1SO 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.

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. 1SO 23640: 2011 - In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of
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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.

GOVERNO DO

HJ_ | MINISTERIO DA
—FF' énciNaNXmIalé \ﬁéncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 41

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha para desenvolver e aprimorar métodos de seguranca e desempenho de
glicosimetro na fase de pds-comercializagao

15 Consideracoes Finais

Esta cartilha enfatiza a importancia de um sistema forte de monitoramento
continuo, que integre métodos de seguranga e agoes de gerenciamento de riscos como
pilares essenciais para garantir a eficicia e seguranga dos glicosimetros na fase de
pos-comercializa¢do. Os dados de uso real, evidenciados por meio das notificagdes
de eventos adversos na plataforma Notivisa, sublinham a urgéncia de implementar
melhorias nos dispositivos, refletindo a necessidade de uma abordagem rigorosa em
relacdo a Tecnovigilancia.

A colaboragdo entre fabricantes, autoridades sanitdrias e profissionais de
saude ¢é vital para assegurar que os glicosimetros atendam aos padrdes normativos e
de seguranca. As diretrizes, como a RDC N* 743/2022 e a RDC N*® 665/2022, refor¢am o
compromisso com boas praticas de fabricagdo e a agilidade nas respostas a incidentes,
demonstrando que as vigilancias ativas e passivas sao fundamentais para a protegao
da saude publica.

Os métodos de seguranga, que incluem testes de precisao e a analise das
condicoes de uso, sdo importantes para a identificacao precoce de falhas e a adogao
de agdes corretivas eficazes. O Plano de Acao Corretiva e Preventiva (CAPA) emerge
como uma ferramenta indispensavel, permitindo a rdpida correcdo de desvios de
desempenho, garantindo a conformidade com as normas. A vigilancia sanitaria ativa
e o suporte técnico pos-comercializagao sdao essenciais para a comunicagao eficiente
de incidentes e a identificacdo de falhas. A utilizagdo de plataformas tecnolodgicas
modernas para a coleta e andlise de dados em tempo real fortalece esse processo,
assegurando respostas ageis e eficazes.

A proposta de notificacdo de problemas por meio de cddigos de barras ou
“QR codes” facilita a comunicagdo entre usudrios e drgaos reguladores, promovendo
um monitoramento mais dinamico e eficaz. Essa abordagem ndo apenas simplifica o
processo de notificacdo, mas também reforca a responsabilidade coletiva em prol da
seguranga dos dispositivos médicos.

Amelhoriacontinuadosglicosimetrosdeveserumcompromissocompartilhado
entre todos os envolvidos, desde fabricantes até usudrios finais, visando garantir um
manejo mais seguro e eficaz do diabetes. Ao integrar as praticas recomendadas nesta
cartilha, espera-se contribuir significativamente para a seguranca e a qualidade no
monitoramento glicémico, beneficiando a satide dos pacientes, refor¢ando a confianga
nas tecnologias utilizadas.
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