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1.  APRESENTACAO

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

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

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

a) informar o consumidor brasileiro sobre a adequac¢do de produtos e servicos aos critérios
estabelecidos em normas e regulamentos técnicos, contribuindo para que ele faca
escolhas melhor fundamentadas em suas decisdes de compra ao levar em consideragéo
outros atributos alem do preco e, por consequéncia, torna-lo parte integrante do processo
de melhoria da industria nacional;

b) fornecer subsidios para 0 aumento da competitividade da industria nacional,

A selecdo dos produtos e servicos analisados tem origem, principalmente, nas sugestdes,
reclamacdes e dendncias de consumidores que entraram em contato com a Ouvidoria do Inmetro®, ou
por meio do link “Indigue! Sugestdo para o Programa de Andlise de Produtos”?, disponivel na
pagina do Instituto na internet.

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

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

Ao longo de sua atuacdo, o Programa de Analise de Produtos estimulou a adogdo de diversas
medidas de melhoria. Como exemplos, podem ser citados a criacdo e revisdo de normas e
regulamentos técnicos, programas de qualidade implementados pelo setor produtivo analisado, acGes
de fiscalizacdo dos 6rgdos regulamentadores e a criagdo, por parte do Inmetro, de programas de
certificacdo compulsoria, bem como a certificacdo de produtos a partir de solicitacbes de empresas
que foram analisadas e identificaram esta alternativa, que representa uma forma de melhorar a
qualidade do que é oferecido ao consumidor e também um diferencial em relacdo a seus
concorrentes.

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

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

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

IPF DIABET!ES ATLAS - Slxth.edlt!on i_"\" .
Diabetes Estimates | People with diabetes (000s) | 2013 @) :;'i:%';z's"’"a'
Select data to view Filter the data Print this report Save an image ( Help (4 Federation
Table: data by country or region
Sort by Country People with DM (in v | Males (000s)|  Females
s thousands) (o00s)
Y | Q china 98,407.4 55,554.4 42,852.9
5 Q India 65.076.4 34,516.8 30,559.5
Q |United States of America 24,401.8 12,070.2 12,331.6
Q Brazil 11,933.6 5,778.0 6,155.6
ussian Federation 10,924.1 4,534.6 6,389.5
8,723.4 3,764.0 4,955.4
nesia 8,554.2| 3,616.1 4,938.0
Q Germany 7,559.8 3,772.1 3,787.7
[ | [Egypt 7.510.6| 3,201.6 4,309.0
4 Q 3apan 7.203.8 4,592.7 2,611.1
® [ Q Turkey 7.043.3| 3,054.7 3,988.6
|® [ @ pakistan 6,712.7 3,458.5 3,254.2
® [4 Q Bangladesh 5.089.0| 2,536.0 2,553.0
& Copyright IDF 2013 Q Iran {Islamic Republic of) 4,395.3 1,970.3 2,425.6
Figura 1 — Estimativa de portadores de diabetes em 2013 — Panorama mundial (IDF)
IDF DIABETES ATLAS - Sixth edition -»—
Diabetes Estimates | People with diabetes (000s) | 2035 <%9:> g}laehr:taelsinnal
Select data to view Filter the data Print this report Save an image Help c Federation
Map | Table: data by country or region
+ | | Sort by Country People with DM (in | Males (000s) Females
| thousands) (000s)
i ® [y Q [china 142,663.2| 77,119.5 | 65,543.7
e ’ < [} : : India i 109,028.1 57,912.7 51,115.4
. ’« ° Q, United States of America 23,718.4 14,896.8 14,821.6
" [} 19,223.3 9,486.9 9,736.4
= w o e 15,683.6 6,901.0 8,782.7
c: ‘.’ ® [4 Q Indonesia 14,152.2 5,994.8 8,157.4
o Q [Egypt 13,073.3 5,502.9 7,570.3
® [4 Q pakistan 12,798.1 6,582.9 6,215.3
[ ] Q Turkey 11,785.6| 5,227.4 6,558.2
® [ Q Russian Federation 11,195.3 4,587.8 6,607.5
® Q, Bangladesh 10,916.1 5,278.2 5.637.9
@® [4 Q Iran (Islamic Republic of) 8,396.2 3,805.0 4,591.3
® [ Q nigeria 8,159.5 4,208.7 3,951.2
® (4 & Germany 8,109.5 4,243.0 3,860.5

® Copyright IDF 2013

Figura 2 — Estimativa de portadores de diabetes em 2035 — Panorama mundial (IDF)

No que se refere aos dados da doenca apenas na regido das Américas Central e do Sul, o Brasil ocupa
0 1° lugar do ranking, seguido por Colémbia, Argentina e Chile, com uma expressiva diferenca de
quase 10 milhGes portadores em comparacdo a este Gltimo pais. Além disso, estimativas apontam
para um namero ainda maior no futuro: até 2035 serdo mais de 19 milhdes de brasileiros portadores
de diabetes.

* Dados da Campanha do Dia Mundial da Diabetes da International Diabetes Federation disponivel emwww.idf.org/the-
campaign/unite-for-diabetes/why-diabetes
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IDF DIABETES ATLAS - Sixth edition [
Diabetes Estimates | People with diabetes (000s) | 2013 | Filter: Region| South and ‘%):) International

Diabetes

" Select data to view Filter the data Print this report Save an image Help Federation

Map Table: data by country or region
Sort by Country People with DM (in
thousands)

v | Males (000s) | Females (000s)

Brazil 11,933.6 5,778.0 6,155.6
Colombia 2,135.4 1,097.3 1,038.0
Argentina 1,607.8| 759.2 848.6
Chile 1,254.0 560.2 693.8

Venezuela 1,232.0| 604.4 627.6

vp| —f— +
L]

Cuba 814.5 424.1 350.3
Peru 786.3| 387.4 398.9
Guatemala 661.0 314.6 346.4

Dominican Republic 652.9| 322.2 330.7

Ecuador 530.1 260.7 269.5
Puerto Rico 393.5 165.7 227.8
Bolivia (Plurinational| State... 361.1 166.5 194.5
Nicaragua 344.3 157.9 186.4

= Copyright IDF 2013 El Salvador 338.8 144.7 194.1

Figura 3 — Estimativa de portadores de diabetes em 2013 — Américas Central e do Sul (IDF)

O Diabetes Mellitus (DM) é uma doenga do metabolismo da glicose causada pela auséncia ou
deficiéncia na producéo da insulina. Produzido pelo pancreas, este horménio tem por fungédo quebrar
as moléculas de glicose e transforméa-las em energia, a ser aproveitada por todas as celulas. A
auséncia total ou parcial de insulina, além de interferir na queima do agucar, também prejudica a sua
transformag&o em outras substancias como proteinas, mdsculos e gordura.’

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

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

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

Diabetes tipo 2

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

Nesse caso, as células dos portadores de DM sdo resistentes a acdo da insulina e a incidéncia da
doenca pode ndo ser insulinodependente.

Diabetes gestacional e diabetes detectado na gravidez

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

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

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

Diabetes associadas a outras patologias ou medicamentosa

Esses tipos especificos de diabetes sdo mais raros e podem resultar de defeitos genéticos da funcédo
das células beta, defeitos genéticos da acdo da insulina, doencas do pancreas exdcrino,
endocrinopatias, efeito colateral de medicamentos, infecgdes e outras sindromes genéticas associadas
ao DM.’

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

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

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

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

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

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

*AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2010
" Classificagdo do DM, Diabetes Mellitus, Estratégias para o cuidado da pessoa com doenca cronica, Biblioteca Virtual
em Saide do Ministério da Saudde, disponivel em 189.28.128.100/dab/docs/portaldab/publicacoes/caderno_36.pdf
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se eles cumprem com seu papel de fomentar uma melhor interacdo do paciente/usuario com o seu
equipamento médico portétil, promovendo a salde e a seguranca que dele se espera, e permitindo
assim o acompanhamento seguro dos indices glicémicos, por meio da correta utilizagdo dos
glicosimetros.

Este relatdrio apresenta as principais etapas da analise, a descricdo dos ensaios, os resultados obtidos
e a conclusé@o do Inmetro sobre o assunto.

3. NORMAS E DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Os documentos utilizados como referéncia sdo descritos a seguir:

= |SO/IEC GUIDE37:2012 - Instructions for use of products by consumers (Instrucdes para o
uso de produtos de interesse do consumidor);

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

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

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

- Part 2: Display s (Telas);
= Lei8.078, de 11 de setembro de 1990 — Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor.

4. LABORATORIO RESPONSAVEL PELOS ENSAIOS

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

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

S. AMOSTRAS ANALISADAS

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

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

A Tabela 1 relaciona os fabricantes e as marcas que tiveram amostras de seus produtos analisados.

PROGRAMD 2L ANVISA

.} P H |] ﬂ " I |] S _l 1 Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Tabela 1 — Glicosimetros

Produto | Importador | Fabricante | Origem Contetido descrito na embalagem Preco Unitéario
- Monitor de glicemia Marca 1com bateria e seu respectivo manual de instrugdes,
- Lancetador com seu respectivo manual de instrucoes,
- Saquinho com 10 lancetas,
Marca 1 Importador | Fabricante Alemanha |~ ,C:gixa cont_endo um frasco com 10 tira de teste Marca le seu respectivo manual e um chip de R$104,90
A A cddigo laranja,
- Estojo para transporte preto,
- Guia de bolso;
- Cartdo de garantia.
- Monitor de glicemia Marca 2 com bateria e seu respectivo manual,
- Lancetador com um manual de instrugdes,
- Saquinho com 2 tambores de lancetas com 6 lancetas cada,
. - Caixa com um frasco contendo 10 tiras de testes Marca 2, um chip codigo preto e seu
Importador | Fabricante . ; ~
Marca 2 A A Alemanha | respectivo manual de instrugdes, R$64,90
- Estojo para transporte preto,
- Dois guias de bolso, (dois idiomas em cada),
- Tampa transparente do lancetador para coleta de sangue em locais alternativos e suas
respectivas instrucdes.
- Monitor de glicemia Marca 3 com seu respectivo manual de instrucéo,
Importador | Fabricante . - Tira d_e Ve”f'.c agdo,
Marca 3 B B Coreia |- Bateria de litio. R$60,59
OBS: A caixa de tira teste foi adquirida separadamente e vem com manual de instrucfes e um
chip codigo.

Continuacéo da Tabela 1 — Glicosimetros
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- Monitor de glicose sanguinea Marca 4 com bateria e seu respectivo manual de instrucdes,
- Lancetador MICROLET ™ 2 com o seu respectivo manual de instrucdes,
- Saquinho com 10 lancetas,
- Disco contendo 10 tiras de teste e seu respectivo manual de instrucoes,
. - Guia de referéncia rapida,
Marca 4 Impocr:tador Fabrg: ante Tailandia |- Diério de registro, R$49,90
- Estojo para transporte,
- Trés papéis de garantia: tarjeta de garantia; garantia espanhol e garantia Brasileira que servem
tanto para o Marca 4 como para o Marca 5,
- Cartdo com 15 etiquetas em 15 idiomas distintos para pregar no monitor de glicose sanguinea
conforme o idioma do usuario.
- Monitor de glicose sanguinea Marca 5 com bateria e seu respectivo manual de instrucdes,
- Lancetador como seu manual em portugués e espanhol,
- Saquinho com 10 lancetas,
- Caixa com frasco contendo 50 tira de teste e um manual das tiras de teste,
. - Guia de inicio rapido,
Marca 5 Impocr:tador Fabrg: ante Estgdos - Guia de referéncia rapida, R$59,90
Unidos o .
- Diério de registro,
- Estojo para transporte,
- Dois cartdes de garantia: em espanhol e em portugués que servem tanto para o0 Marca 5 como
para o Marca 4,
Cartdo com nimero impresso (81831980).
Continuacéo da Tabela 1 — Glicosimetros
- Sistema de monitoramento da glicemia Marca 6'" com bateria e seu respectivo manual de
instrucéo,
- Lancetador com seu respectivo manual de instrugdes,
Marca 6 | Importador | Fabricante | Estados | Tampa transparente para lancetador permitindo coleta de sangue em locais alternativos,
b D Unidos |~ Saquinho com 10 lancetas, R$48,00

- Caixa com frasco contendo 10 tiras de teste e seu respectivo manual,
- Caixa contendo um frasco de solugéo controle;

- Guia rapido,

- Livro para registro de resultados de teste de glicemia.
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Marca 7

Importador
E

Fabricante
E

Estados
Unidos

- Medidor Marca 7 com bateria e seu respectivo manual de instrugéo,

- Lancetador com sua respectiva instrucées de uso,

- Tampa transparente para utilizagdo de coleta de sangue em locais alternativos,
- Possui saquinho com 10 lancetas,

- Frasco contendo 10 tira de teste e seu respectivo manual de instrugdes,

- Cartdo de garantia,

- Estojo para transporte preto.

R$75,00

Continuacédo da Tabela 1 — Glicosimetros

Marca 8

Importador
F

Fabricante
F

Coreia

- Medidor Marca 8 e seu respectivo manual de instrucdes;

Bateria,

- Lancetador como seu respectivo manual de instrucdes;

Tampa transparente excedente para coleta de sangue em locais alternativos,
- Saquinho contendo 10 lancetas,

- Frasco contendo 10 tiras de teste e seu respectivo manual de instrugoes,
- Guia rapido ilustrado,

- Estojo para transporte preto,

- Tira de verificacao,

- Cartdozinho com promocao com cabo de software,

- Caderno de auto verificacao.

R$106,95

Marca 9

Importador
G

Fabricante
G

Coreia

- Medidor Marca 9com seu respectivo manual de instrugoes,

- Bateria,

- Lancetador,

- Saquinho com 50 lancetas,

- Frasco contendo 50 tiras de teste e seu respectivo manual de instrucéo,
- Guia rapido de referéncia,

- Estojo para transporte preto.

R$114,34
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Continuacédo da Tabela 1 — Glicosimetros

Marca
10

Importador
H

Fabricante
H

Estados
Unidos

- Medidor Marca 10com seu respectivo manual de instrucdes,

- Bateria,

- Lancetador e sua instrucédo de uso,

- Tampa transparente excedente para o dispositivo para lancetas,
- Saquinho com 15 lancetas estéreis,

- Solucdo controlel e sua respectiva instrucdo de uso,

- Bolsa preta para transporte,

- Cartdo de garantia,

- Guia de referéncia rapida,

- Caixa de tira de teste foi adquirida separadamente, juntamente com chip codigo e as instrugdes
de uso.

R$63,45

Marca
11

Importador
I

Fabricante
|

Estados
Unidos

- Estojo branco de plastico resistente para transporte,

- Medidor de glicose Marca 11branco e com bateria e seu respectivo manual de instrucgdes,
- Lancetador cinza e azul,

- Frasco azul contendo 10 tiras de teste Marca 11e seu respectivo manual de instrucéo,

- Guia do usuério frente e verso branco com escrito preto,

- Guia Del Usuério espanhol,

- Cartdo de Referéncia de alarme.

R$67,50
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Continuacédo da Tabela 1 — Glicosimetros

Marca
12

Importador
I

Fabricante
|

Estados
Unidos

- Sistema Marca 12 com bateria e seu respectivo manual de instrugoes,

- Lancetador azul,

- Frasco azul contendo 10 tiras de teste Marca 12 e seu respectivo manual de instrugdes,
- Frasco com a solugéo controle e seu respectivo manual de instrucdes,

- Bolsa com tampa transparente,

- Saquinho branco com 10 lancetas,

- Guia rapido de referéncia,

- Um cartdo de garantia,

- Pequeno papel LifesCan (espécie de Errata para alguns produtos).

R$44,90

Marca
13

Importador
I

Fabricante
|

Estados
Unidos

- Medidor Marca 13 com bateria e seu respectivo manual de instrugdes,

- Lancetador com uma tampa transparente excedente,

- Saquinho com 10 lancetas Marca 13,

- Frasco contendo 10 tiras de teste e seu respectivo manual de instrugoes,
- Livreto “Diabetes sem segredos™ — Para uma vida Ativa”;

- Guia rapido de referéncia,

- Cartdo de registro de garantia,

- Estojo para transporte preto.

R$90,00
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Continuacédo da Tabela 1 — Glicosimetros

Marca
14

Importador
E

Fabricante
E

Estados
Unidos

- Medidor Marca 14 com bateria e seus respectivos manuais de instrugoes,
- Lancetador com seu respectivo manual de instrucéo,

Saquinho com 10 lancetas e seu respectivo manual de instrucdes,

- Caixa contendo 50 tiras de teste Marca 14 e seu respectivo manual de instru¢do e um cartdo de
consulta ilustrado,

- Tira calibradora,

- Estojo para transporte preto,

- Livro de registro,

- Garantia Limitada em portugués,

- Garantia Limitada em Inglés,

- Trés folhetos sobre tiras teste de B-Cetona (portugués inglés e espanhol).

R$86,90

Marca
15

Importador
J

Fabricante
J

Taiwan

- Sistema Marca 15 com bateria e seu respectivo manual do usuério,
- Lancetador 111 como manual de instrucéo,

- Frasco contendo 10 tiras de teste e seu manual de instrugdes,

- Guia rapido,

- Estojo para transporte preto,

- Bateria reserva,

- Tira de calibracéo,

- Saquinho com 10 lancetas,

- Livro para resultado de auto-teste,

- Termo de garantia.

R$69,00
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6. SELECAO DOS VOLUNTARIOS

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

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

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

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

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

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

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

80 Hiperdia destina-se ao cadastramento e acompanhamento de portadores de hipertenséo arterial e/ou diabetes
mellitus atendidos na rede ambulatorial do Sistema Unico de Salide — SUS, permitindo gerar informacdo para
aquisicdo, dispensacdo e distribuicdo de medicamentos de forma regular e sistemética a todos os pacientes
cadastrados. O sistema envia dados para o Cartdo Nacional de Saude, funcionalidade que garante a identificacdo
unica do usuario do Sistema Unico de Salide — SUS, porém o visando uma atualizagio esse Sistema de Gestdo
Clinica de Hipertensdo Arterial e Diabetes Mellitus da Atencdo Bésica foi descontinuado a pedido da éarea gestora
(DAB) sendo trocado pelo sistema e-SUS AB.

O e-SUS Atencédo Baésica (e-SUS AB) é uma estratégia do Departamento de Atencdo Bésica para reestruturar as
informacdes da Atencdo Béasica em nivel nacional. Esta acdo estid alinhada com a proposta mais geral de
reestruturacdo dos Sistemas de Informacdo em Salde do Ministério da Salde, entendendo que a qualificagdo da
gestdo da informacéo é fundamental para ampliar a qualidade no atendimento a populacéo. A estratégia e-SUS, faz
referéncia ao processo de informatizacdo qualificada do SUS em busca de um SUS eletrénico.

Mais informac@es no sitio eletrdnico hiperdia.datasus.gov.br

°0 Sistema Unico de Satde (SUS) é um dos maiores sistemas publicos de satide do mundo. Ele abrange desde o
simples atendimento ambulatorial até o transplante de 6rgdos, garantindo acesso integral, universal e gratuito para
toda a populacdo do pais. Amparado por um conceito ampliado de sadde, o SUS foi criado, em 1988 pela
Constituicdo Federal Brasileira, para ser o sistema de satde dos mais de 180 milh&es de brasileiros.

Mais informacd@es no sitio eletronicoportalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadac/entenda-0-sus

14
PROGRAMA

L
Drronuros O ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


http://hiperdia.datasus.gov.br/
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/entenda-o-sus

7. AVALIACOES E ENSAIOS REALIZADOS

7.1. AVALIACAOHEURISTICA

A equipe do laboratério Interface realizou a andlise dos manuais de instrucdo de uso dos
glicosimetros e buscou identificar todas as dificuldades desde o0 momento da desembalagem até a
simulagdo de sua utilizagdo. Estas foram registradas e alimentaram, posteriormente, a
estruturacdo dos ensaios com a participagdo dos voluntéarios.

Depois de desembalados, os produtos foram explorados em todas as suas funcionalidades, sendo
identificadas as semelhancas entre os modelos, bem como as particularidades, que sdo as fungdes
especificas de cada produto, e que foram levadas em consideracdo tanto para a analise da
qualidade das informacGes quanto na elaboracdo dos ensaios com a participacao dos voluntarios.

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

Foram avaliadas as se¢des das normas em que havia correlagdo com 0s manuais de instrucdo de
uso e demais informacdes que acompanham os glicosimetros.

7.2.1. 1SO GUIDE 37

Das orientaces procedentes para o caso de avaliacdo de manuais de instrucdo de glicosimetros,
elencou-se 47, as quais foram agrupadas em quatro categorias como Se segue:

Estruturacdo das informaces: informar modelo, versdo ou fim para o qual se aplica,;
identificar claramente o produto, informar o ano de fabricacdo e/ou expiracdo, data de publicacéo
das instrucdes; instrucbes sobre modelos opcionais ou extras devem ser separadas das instrucoes
genéricas ou para outros modelos; fornecer 0 passo a passo necessario para 0 uso do produto;
ilustracGes devem vir proximas ao texto a que se referem contendo legenda e informac6es
adicionais; tabelas e ilustracGes devem estar proximas ao texto a que se referem, além de
complementar as informacdes; diagramas devem ser apresentados junto ao texto ao qual se
referem; instru¢cbes com mais de uma pagina devem ser numeradas, com mais de quatro paginas
devem possuir tabelas de conteudo ou indice; o manual deve prover uma lista de possiveis
defeitos com diagramas, ilustracdes e indicar se o usuario pode efetuar o reparo ou se deve
procurar pessoa qualificada; alertas com ilustracbes devem conter em ordem hierarquica:
Adverténcia, Cautela ou Cuidado, de acordo com o grau de risco (alto, médio, baixo,
respectivamente); notas de adverténcia sobre riscos médios e altos devem ser permanentemente
afixadas no produto; instrucdes devem ser fornecidas no idioma oficial do pais onde o produto é
vendido; reduzir risco de dano, mau funcionamento ou operacéo ineficiente do produto.

Estruturacdo da escrita: instrucdes sobre seguranca devem possuir tipos diferentes de face ou
tamanho, ou outros meios de torna-los visiveis; termos técnicos inevitaveis devem vir com
explicacdo; frases devem conter apenas um comando e no modo imperativo; sentencas ndo
devem conter mais do que 16 palavras; frases ndo devem conter nomes complexos; deve-se
evitar adverbios e preposicdes que indiquem proporcdo, deve-se evitar abreviacbes, erros
gramaticais e ortograficos; informacdes s6 podem ser substituidas por simbolos, sinais gréficos
ou numeros que sejam do conhecimento do usuario ou que informem seu significado; titulos no
indice devem ser 0s mesmos usados no texto.
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Legibilidade: altura da letra impressa deve ser sempre de, no minimo, 1,5mm; para textos
continuos, o tamanho da letra deve ser entre 3,2 e 5,6mm; para titulos, a letra deve ser de 4mm
ou maior dependendo da distancia de leitura; o contraste de impressdo deve ser de no minimo de
70%.

Principios genéricos: as instrucdes sdo parte integrante do produto; devem permitir 0 uso
correto do produto; informacGes devem ser referentes a um Gnico modelo; instruces devem ser
simples e prontamente compreensiveis por usuério leigo; devem ser consistentes com outro
material sobre 0 mesmo produto como propaganda e embalagem; devem antecipar as questdes:
“ONDE?”, “QUEM”? “O QUE?”, “QUANDO?”, “COMO?”, “PORQUE?”, ¢ fornecer respostas
a elas; devem indicar e explicar quais fun¢des do produto sdo relacionadas a simbolos inscritos
no produto; transmitir mensagens para usuario sobre meio ambiente, conservacao de energia e
outros; ser claras, legiveis e permanentes, além de durar tanto quanto a vida esperada do produto;
manuais e folhetos devem ser durdveis e suportar 0 constante manuseio, durante a vida Util do
produto; cdpias dos manuais ou folhetos devem ser disponibilizadas pelo fabricante ao usuario
durante toda a vida atil do produto.

7.2.1.1. ENSAIO DE ATENDIMENTO AO ISO GUIDE 37

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

Tabela 2 — Ensaio de atendimento ao 1ISO GUIDE 37 — Manual do Glicosimetro

Estruturacao Estruturacao da Principios
Produto das G Legibilidade cip Resultado
~ Escrita Genéricos
Informacdes
Marca 1 81,3% 54,5% 50,0% 92,3% 69,5%
Marca 2 87,5% 63,6% 75,0% 84,6% 17,7%
Marca 3 40,0% 44,4% 25,0% 38,5% 37,0%
Marca 4 73,3% 72, 7% 50,0% 84,6% 70,2%
Marca 5 80,0% 45,5% 25,0% 84,6% 58,8%
Marca 6 80,0% 20,0% 50,0% 84,6% 58,7%
Marca 7 80,0% 63,6% 75,0% 92,3% 77,7%
Marca 8 73,3% 33,3% 75,0% 84,6% 66,6%
Marca 9 64,3% 45,5% 50,0% 84,6% 61,1%
Marca 10 78,6% 27,3% 50,0% 69,2% 56,3%
Marca 11 77,3% 27,3% 75,0% 69,2% 61,2%
Marca 12 80,0% 27,3% 75,0% 84,6% 66,7%
Marca 13 80,0% 45,5% 75,0% 84,6% 71,3%
Marca 14 80,0% 45,5% 75,0% 84,6% 71,3%
Marca 15 66,7% 22,2% 50% 66,7% 51,4%
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A tabela 3 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instrugdo de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos do 1ISO GUIDE 37.

Tabela 3 — Ensaio de atendimento ao 1ISO GUIDE 37
Manuais dos Acessorios
Produto Lancetador | Tiras teste | Resultado
Marca 1 57,2% 54,6% 55,9%
Marca 2 51,3% 64,0% 57,6%
Marca 3 Néo aplicavel 52,0% 52,0%
Marca 4 58,7% 56,4% 57,5%
Marca 5 58,7% 56,4% 57,5%
Marca 6 71,9% 56,4% 64,2%
Marca 7 Néo aplicavel 41,5 41,5%
Marca 8 Néo aplicavel 55,7% 55,7%
Marca 9 Néo aplicavel 56,3% 56,3%
Marca 10 54,8% 53,0% 53,9%
Marca 11 Nao aplicavel 49,6% 49,6%
Marca 12 Nao aplicavel 56,4% 56,4%
Marca 13 Nao aplicavel 56,4% 56,4%
Marca 14 43,1% 59,9% 51,5%
Marca 15 Néao aplicavel 53,9% 53,9%
7.2.2. 1SO 2145

Esta norma estabelece um sistema para numerar divisdes e subdivisées em documentos, quais
sejam, manuscritos, trabalhos impressos, livros, artigos de diario, padrdes e orienta¢fes para uso.

E recomendada a numeracdo das divisbes e subdivisbes em um documento escrito se ele:
clarifica a sucessdo, importancia e inter-relacdo de divis@es individuais e subdivisdes; simplifica
a procura e recuperacao de certas passagens no texto, tornando possivel a citacdo de partes
Unicas do texto; e facilita referéncias dentro de um trabalho escrito.

7.2.2.1. ENSAIO DE ATENDIMENTO A ISO 2145

A tabela 4 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instru¢do de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos da 1ISO 2145.
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Tabela 4 — Ensaio de atendimento a 1SO 2145

Produto Estruturagéo do
Marca 1 100,0%
Marca 2 0%
Marca 3 0%
Marca 4 0%
Marca 5 0%
Marca 6 0%
Marca 7 0%
Marca 8 0%
Marca 9 0%
Marca 10 0%
Marca 11 0%
Marca 12 0%
Marca 13 0%
Marca 14 0%
Marca 15 0%

7.2.3. 1SO 9355-1

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

Esta norma foi utilizada para avaliar as interfaces das instrucdes inseridas nos produtos.

A tabela 5 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instrucdo de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos da 1SO 9355-1.
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Tabela 5 — Ensaio de atendimento a 1ISO 9355-1
Produto Eig;trlgﬁodo S%ej:,%?]ga Resultado
Marca 1 69,6% 50,0% 59,8%
Marca 2 78,3% 87,5% 82,9%
Marca 3 65,2% 100,0% 82,6%
Marca 4 82,6% 90,0% 86,3%
Marca 5 79,2% 100,0% 89,6%
Marca 6 47,8% 67,5% 57,7%
Marca 7 72,7% 75,0% 73,9%
Marca 8 77,3% 100,0% 88,6%
Marca 9 69,6% 100,0% 84,8%

Marca 10 69,6% 100,0% 84,8%
Marca 11 64,7% 50,0% 57,4%
Marca 12 82,6% 100,0% 91,3%
Marca 13 87,0% 50,0% 68,5%
Marca 14 69,6% 90,0% 79,8%
Marca 15 47,8% 70,0% 58,9%

7.2.4. 1SO 9355-2

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

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

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

dos glicosimetro.

A tabela 6 a seguir apresenta o grau de atendimento dos manuais de instrucdo de uso dos
glicosimetros frente aos requisitos da 1SO 9355-2.
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Tabela 6 — Ensaio de atendimento a 1SO 9355-2
Produto Eig;tr%:ﬁodo szgzi?::g: Resultado
Marca 1 100,0% 93,3% 96,7%
Marca 2 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 3 100,0% 73,3% 86,7%
Breeze 2 87,5% 100,0% 93,8%
Marca 5 100,0% 83,3% 91,7%
Marca 6 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 7 100,0% 93,3% 96,7%
Marca 8 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 9 100,0% 91,7% 95,8%
Marca 10 100,0% 80,0% 90,0%
Marca 11 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 12 100,0% 93,3% 96,7%
Marca 13 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 14 100,0% 100,0% 100,0%
Marca 15 100,0% 100,0% 100,0%

7.3.AVALIACAO DAS INFORMAC}@ES A PARTIR DA UTILIZACAO DOS
PRODUTOS PELOS USUARIOS

Composta das seguintes etapas: avaliacdo da precisdo das acbes, ou seja, 0 quao possivel foi
utilizar o produto com éxito em seu primeiro contato; avaliacdo da compreensdo das figuras e de
termos técnicos identificados na avaliacdo heuristica e avaliagdo das impressdes sobre o design.

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

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

A avaliacdo se deu em duas etapas: avaliacdo da compreensdo das informacgoes, termos técnicos
e figuras, e avaliacdo das impressdes sobre o design. Todos os produtos foram dispostos para 0s
voluntarios da mesma forma: sobre a mesa, com a escrita voltada para o voluntario.

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

7.3.1. ENSAIO DA PRECISAO DAS ACOES

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

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

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

A partir dessa primeira fase, a orientagdo dada ao voluntario era a de tentar executar as agoes
solicitadas a partir de consultas ao manual de instrugdes, ao guia do usuario e as demais
informacGes que acompanham o glicosimetro, quando pertinente.

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

Tabela 7 — Escala de classificacdo para o Ensaio de Precisdo das A¢des

Categorias Resultado Interpretacéo do resultado
Desembalagem Sim O voluntario teve uma acéo que se adequava ao esperado.
Possibilidades de Uso NEo O voluntario ndo identificava a informacgéo ou quando a agéo era

diferente do esperado.

Nenhum

Uso de cada funcionalidade erro O voluntario obteve sucesso na primelra tentativa.

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

Seguranca

Manutencéo da vida util

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

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

A tabela 8 a seguir apresenta o grau de atendimento geral dos manuais de instrucdo de uso dos
glicosimetros frente ao ensaio de Precisdo das Aces.
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Tabela 8 — Resultado Geral do Ensaio de Precisdo das A¢oes
Atendimento
Produto Manual do Manual dos Kit***
Glicosimetro Acessorios (Manual +Acessorios)
Marca 1 50,4% 53,9% 51,6%
Marca 2 39,5% 38,3% 39,1%
Marca 3 34,2% 26,7% 32,0%
Marca 4 49,3% 29,5% 42, 7%
Marca 5 40,3% 29,5% 36,9%
Marca 6 56,6% 74,2% 58,0%
Marca 7 46,3% 28,0% 40,2%
Marca 8 45,6% 33,3% 42,5%
Marca 9 50,4% 31, 7% 44.2%
Marca 10 44,8% 21,3% 36,9%
Marca 11 40,3% 26,5% 34,8%
Marca 12 44,9% 52,3% 47,5%
Marca 13 38,9% 48,5% 42,4%
Marca 14 44,7% 40,3% 43,3%
Marca 15 51,8% 49,3% 50,8%

7.3.2. ENSAIO DE COMPREENSAO DE TERMOS TECNICOS E
PALAVRAS

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

Foi utilizada a escala de classificacdo da tabela 9:
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Tabela 9 — Classificacdo para o Ensaio de Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras

Classificagdo Resultado

mpreen - « . .
Compreendeu O voluntério teve a mesma compreensédo pretendida pelo fabricante.
Totalmente

mpreen - . -
Co pree deu O voluntario compreendeu parcialmente o termo/palavra utilizada.
Parcialmente

N&o compreendeu | O voluntario assumiu a ndo compreensdo do termo/palavra.

E importante ressaltar que o ensaio de compreensio de termos técnicos e palavras ocorreu apds o
ensaio de precisdo de acles, ou seja, depois dos voluntarios interagirem com o manual e o

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

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

A tabela 11 a seguir apresenta o resultado para os manuais analisados.
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Tabela 11 — Resultado do Ensaio
Compreenséo de Figuras
Produto Compreen,sé}o dos
Voluntarios
Marca 1 17,3%
Marca 2 41,3%
Marca 3 40,0%
Marca 4 36,7%
Marca 5 40,0%
Marca 6 45,0%
Marca 7 43,3%
Marca 8 42,2%
Marca 9 24,6%
Marca 10 32,2%
Marca 11 42,5%
Marca 12 54,7%
Marca 13 50,8%
Marca 14 22,1%
Marca 15 36,0%
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7.3.4. ENSAIO DE IMPRESSOES SOBRE O DESIGN

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

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

teste no glicosimetro.

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

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

Tabela 12 — Ensaio de impressdes sobre o design
Produto Aparelho Acessorios
Marca 1 bom/seguro muito bom/muito seguro
Marca 2 bom/seguro bom/seguro
Marca 3 bom/seguro muito bom/muito seguro
Marca 4 bom/seguro bom/seguro
Marca 5 bom/seguro bom/seguro
Marca 6 bom/seguro bom/seguro
Marca 7 bom/seguro bom/seguro
Marca 8 bom/seguro bom/seguro
Marca 9 razoavel bom/seguro
Marca 10 bom/seguro bom/seguro
Marca 11 muito bom/muito seguro bom/seguro
Marca 12 bom/seguro bom/seguro
Marca 13 bom/seguro bom/seguro
Marca 14 muito bom/muito seguro bom/seguro
Marca 15 bom/seguro razoavel
iy TEANVISA ...




7.3.5. INFORMACOES SOBRE LIMPEZA E DESCARTE NO MANUAL DO
GLICOSIMETRO

Para acOes de limpeza do aparelho, descarte da bateria e descarte do aparelho, optou-se pela
avaliacdo técnica das informac6es oferecidas pelo fabricante.

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

Tabela 13 — Informacdes sobre limpeza e descarte
produo | L | Desare | Dosar
Marca 1 v v vxE
Marca 2 v v vEx
Marca 3 x x x
Marca 4 v v X
Marca 5 v v vrE
Marca 6 v v x
Marca 7 v v x
Marca 8 v x X
Marca 9 v v X
Marca 10 v v'* vrE
Marca 11 v v'* x
Marca 12 v x x
Marca 13 v v'* X
Marca 14 v v'* X
Marca 15 v x x

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

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

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

produto.
Tabela 14 — Resultado Final
Atendimento
Produto Manual do Manual dos Kitx**
Glicosimetro Acessorios (Manual +Acessorios)
Marca 1 61,2% 60,4% 61,0%
Marca 2 52,4% 49,0% 51,4%
Marca 3 49,0% 44.8% 48,0%
Marca 4 58,5% 44.3% 54,3%
Marca 5 52,1% 44,3% 49,9%
Marca 6 59,0% 73,5% 63,4%
Marca 7 56,0% 41,0% 52,1%
Marca 8 56,7% 44,4% 54,0%
Marca 9 56,8% 46,0% 54,1%
Marca 10 54,2% 39,8% 50,0%
Marca 11 52,5% 40,8% 49,2%
Marca 12 56,6% 58,8% 57,2%
Marca 13 53,7% 56,4% 54,4%
Marca 14 53,7% 49,9% 52,6%
Marca 15 55,4% 53,1% 52,3%

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

analisados.
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9. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

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

Tendo em vista a complexidade da analise e o nimero de requisitos avaliados, considerou-se 0s
seguintes critérios para fins de resultado: aqueles produtos que atenderam a no minimo 65% dos
requisitos em uma rubrica tiveram seus resultados considerados como satisfatorios, 0s que
atenderam entre 50% e 65%, regulares, e os com menos de 50% de atendimentos foram tidos
como insatisfatorios.

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

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

No item sobre estruturacdo das informactes, 13 marcas foram consideradas satisfatorias, 1,
regular e 1, insatisfatéria. Dentre 0s requisitos que nenhuma das marcas atendeu estavam: as
auséncias da data de fabricacdo (que permite a identificacdo do lote), da expiracdo do produto (que
se refere a validade) e da data de publicacdo dos manuais. As instru¢es ndo seguirem 0 passo a
passo da sequéncia de uso e as ilustragdes ndo conterem legendas e informacdes adicionais,
também foram itens ndo atendidos. Cabe destacar, que para o consumidor essas informacdes sdo
de extrema importancia, pois permitem a identificacdo do produto, por meio do lote e 0 seu uso
seguro, ja que um produto com o prazo de expiracdo vencido pode gerar medicdes incorretas e ndo
deve ser usado.

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

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

Quanto a legibilidade das informac6es, 7 do total de produtos avaliados atenderam a 75% dos
requisitos do guia. O restante obteve atendimento menor ou igual a 50% do recomendado, dos
quais 2 com apenas 25% de atendimento. Os principais aspectos observados foram que a altura da
letra impressa ndo atendeu ao minimo exigido, 0 mesmo ocorrendo com o tamanho da letra em
textos continuos e dos titulos.

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

Ja o atendimento dos manuais dos acessorios (lancetador e tiras de teste) ao 1ISO Guide 37, 0s
resultados demonstraram que 14 produtos obtiveram um desempenho regular e 1, insatisfatorio.

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

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

Interacdo do usuario
Nessa etapa foram feitas as seguintes avaliacdes, com os seguintes resultados:

v Ensaio de precisdo das acdes: 0s pacientes tiveram muitas dificuldades, enfrentando
obstaculos para executar desde tarefas simples, como tirar o produto da embalagem e conferir os
itens da embalagem, até as mais complexas, como aferir, monitorar e comparar os indices
glicémicos. De uma maneira geral, 12 produtos analisados tiveram um desempenho insatisfatério
e 3, regular.

v Ensaio de compreensdo de termos técnicos e palavras: nesta avaliacdo o0s
voluntarios ndo conseguiram compreender o significado de frases/termos, além disso, tiveram um
entendimento diferente do pretendido pelo fabricante, contrariando a finalidade do manual que é a
de facilitar a interacdo do usuario/portador com o produto. Um manual foi considerado regular,
enquanto os outros 14 ndo atingiram a marca de 50% de atendimento ao ensaio, sendo
considerados insatisfatorios.

30
PROGRAMA

L
TN O ANVISA

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



v Ensaio de compreensdo de figuras: o resultado revelou baixo nivel de compreenséo,
uma vez que os voluntarios frequentemente acreditaram ter entendido o que os fabricantes
idealizaram para a figura, mas sua interpretacdo estava equivocada. O resultado geral deste ensaio
foi considerado insatisfatério para 13 marcas e regular para as outras 2.

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

Avaliacao das informacdes sobre limpeza e descarte

Em relacdo aos aparelhos de glicosimetro, a avaliacdo foi realizada pelos técnicos do laboratério,
com o objetivo de verificar se 0 manual continha as informagdes para execucdo das acdes de:
limpeza do aparelho, descarte da bateria e descarte do aparelho.

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

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

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

10. POSICIONAMENTO DOS FABRICANTES/IMPORTADORES

Apos a conclusdo dos ensaios, 0 Inmetro enviou copia dos laudos de ensaios aos fabricantes que
tiveram amostras de seus produtos analisadas, sendo concedido um prazo para que se
manifestassem a respeito dos seus respectivos resultados.

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

» Importador F(Produto: Marca 8)

“(...)PARECER SOBRE O ESTUDO DE USABILIDADES DE GLICOSIMETROS

EMPRESA: F
PRODUTO: Marca 8
REFERENCIA: OFICIO 008/Dconf/Diviq, de 12/09/14
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1- CARACTERISTICAS DOPRODUTO (pagina 13) — A solugdo de controle realmente é
mencionada na pagina 25 do manual de instrug¢des, contudo nesta mesma pagina fica claro que a
mesma nao acompanha o kit inicial comercializador. Nessa pégina pode ser encontrada a
sequinte informagdo. “Solugcdo de Controle Marca 8 (ndo acompanha o kit ou medidor) — “grifo
nosso .

Apesar do relatério informar que a Universidade ndo conseguiu a solugdo de controle junto
ao nosso SAC, a empresa, sempre que contatada, fornece sem 6nus a seus consumidores a
solucgéo controle.
2- PARTICULARIDADES DAS INFORMAGCOES (pagina 13) — quanto a formatac&o,
auséncia de indice, textos confusos, ilustraces de legibilidade baixa: o manual do usuério sera
revisado no sentido de melhorar e facilitar o entendimento por parte do usuério.
3- ESTRUTURACOES DAS INFORMAGCOES (pagina 14) — com relacdo a data de
fabricacdo e/ou expiracdo do manual do usuario, ndo consta, pois somente a versdo atualizada
segue junto com o produto. Entretanto, como parte da revisdo do manual, este tera a data de
atualizacéo da revisdo no sentido de facilitar o controle.
4- ESTRUTURACOES DAS INFORMACOES (pagina 14) — com relago aos alertas, também
serdo revisados para dar maior énfase.
5- ESTRUTURACOES DA ESCRITA (pagina 14) — os termos técnicos que sdo inevitaveis
serdo acompanhados das devidas explicacdes cabiveis.
6- IDEM (pagina 15) — a estruturagdo das frases sera revisada; serdo no modo imperativo,
curtas, voz ativa, com um comando. As eventuais fontes que estejam com tamanho pequeno,
serdo aumentadas.
7- PRINCIPIOS GENERICOS (pagina 15) — o descarte das tiras sera melhor informado
(atualmente na pagina 36 do manual);
8- ESTRUTURACAO DOAPARELHO ( pagina 16) — dos cinco topicos que foram relatados,
controles e display s, informacgdes sobre o estado do sistema, tempos de correcdo de erros,
consulta de dados na memoria, enfatizamos que: estes parametros tiveram as funcdes e controles
definidos de acordo com padrdes internacionalmente conhecidos; o aparelho vem pre-
programado de fabrica para facilitar o usuario; caso o aparelho tivesse a opc¢ao de
parametrizacdo destes comandos, poderia ficar muito complexo para o usuario, dificultando o
uso.
9- ESTRUTURA DO MANUAL (pagina 19) — ser4 adotada a numeracdo dos itens,
sequencialmente e por assunto, para facilitar a identificagdo dos itens e subitens. Esta alteracéo
também sera incluida quando da revisdo do manual de instrucdes.
10- DESEMBALAGEM (pagina 20) — ndo foi colocada a informacdo na embalagem externa,
de como fazer a desembalagem, pois o sistema utilizado pelo Importador F foi desenvolvido para
ser seguro, mas também de facil abertura.
11- MONTAGEM (pagina 22) — as funcBes de monitorar os resultados e localizar as funcées
sao consideradas de facil acesso. Mas no sentido de melhorar a usabilidade do aparelho, estas
fungdes serdo melhor definidas no manual do usuario.
12- HORA e DATA (pagina 22) — o acerto destas funcGes também sera melhor definido no
manual do usuério.
13-  ASSINALAR OS RESULTDOS (pagina 23) — a funcdo de acessar algum resultado
especifico na memdria do parelho, serd melhor detalhada no manual do usuério.
14-  ACOMPANHAR OS INDICESGLICEMICOS (pagina 24) — a funcéo resultados pré/pds
refeicdo ndo é de facil compreenséo e localizacdo: neste topico o manual do usuario também sera
revisado facilitando o entendimento desta funcao.
15-  USO DO ALARME (pagina 24) — a funcdo alarme pré/pos refeicdo com a indicacdo de
maca inteira e macd mordida tem como finalidade facilitar o entendimento intuitivo para o
usuario. Este topico do manual do usuario também sera revisado enfatizar este entendimento.
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16- ADEQUACAO DAS INFORMACOES DO DISPLAY (pagina 26) — o acesso a dados

passados na memadria comandados pelos botes do aparelho, causa confusdo nos usuarios — esta

informacao serd melhor detalhada no manual de instrucdes.

17- COMPREEENSAO DOS SIMBOLOS (pagina 29) — a simbologia tera as informacoes

melhor detalhadas e facilitadas para a compreenséo.

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

fazer: esta instrucao seré acrescentada ao manual.

19- DESCARTE DA BATERIA (pagina 29) — as instrucfes de como descartar a bateria sera

acrescentada no manual do usuério.

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

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

instrucdes, tamanho das fontes, sentencas curtas e diretas com apenas um comando, termos

complexos com as devidas explicaces, etc, serdo comtemplados na revisao das instrugdes de uso

das tiras.

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

22-  VALIDADE DAS TIRAS APOS ABERTA (pagina 34) — a informacéo da validade da tira

apos aberta sera destacada no sentido de facilitar a visualizacéo.

23- SEGURANCA (pagina 35) — as informagdes sobre como evitar contaminagdes seréo

melhor detalhadas no manual de instruc6es das tiras.

24-  DESCARTE DAS LANCETAS E TIRAS (péagina 35) — apesar destas informacdes estarem

nas paginas 02 e 30 do manual de instrucGes das tiras e nas paginas 02 e 32 do manual de

instrucdes do aparelho, serdo melhor agrupadas a fim de facilitar a compreenséo.

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

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

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

I6gica, tamanho de fonte mais apropriado, indicacido de como obter a solugdo de controle. (...) .

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

Em relacdo a solugcdo controle, destacamos que o ideal seria que tal solu¢cdo acompanhasse o
produto, j& que o teste de controle é um dos requisitos que promove o uso correto do glicosimetro.

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

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

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

Ademais, ressaltamos a inten¢do da empresa em utilizar os resultados da analise para promover
melhoria nos manuais de instrucdo de uso e acessorios do glicosimetro, visando atender as
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necessidades dos consumidores e portadores de Diabetes Mellitus, o que corrobora com o0s
objetivos do Programa de Anélise de Produtos.

» Fabricante B (Produto: Marca 3)

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

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

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

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

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

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

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

» Fabricante J(Produto: Marca 15)

“(...) Avaliamos o relatério apresentado e observamos que 0s glicosimetros submetidos a
avaliacdo estavam numa versdo anterior. A Gltima versdo datada em dezembro de 2013 ja
contempla atualizacgdes.

Vale ressaltar que 0 nosso produto ndo apresentou nenhum problema de ordem técnica na sua
funcionalidade, o resultado da analise refere-se a melhoria nos aspectos das interfaces dos
manuais, instrucdes e guias de uso.

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

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

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o0 seu
registro e passard a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

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

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

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

“(...) A Fabricante C agradece a oportunidade de ter participado da analise em manuais de
instrucéo de uso de glicosimetros e acessorios, no ambito do Programa de Anélise de Produtos.
Ressaltamos que tanto o Marca 5 quanto a Marca 4 estdo aprovados para uso no Brasil de
acordo com todas as regulamentacdes vigentes.

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

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

Canal youtube :www.youtube.com/XXXX

Contato eletrénico: XXXX

Fale conosco: XXXX

Servico de Atendimento ao Consumidor e Video de atendimento ao Vivo

XXX-XX-XXXX

Tais canais estavam a disposic¢éo dos usuarios antes da divulgacédo dos resultados do Programa e
continuardo igualmente disponiveis.

A Fabricante C tem como prioridade seus consumidores e zela pela qualidade de seus produtos,
por isso reitera 0 apoio a iniciativas como o Programa de Analise de Produtos.

Concluimos pelos estudos apresentados no relatorio que os produtos tiveram avalia¢do acima da
meédia. Entretanto ja iniciamos um estudo para a elaboracdo de um plano de acgdes e analise de
viabilidade de implementacdo das oportunidades de melhoria apresentadas nos relatérios
emitidos Marca 5 e Marca 4, se aplicaveis. Nosso objetivo é atender a necessidade dos nossos
consumidores e portadores de Diabetes Mellitus no Brasil.(...) ”.
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Inmetro:O objetivo do Programa de Analise de Produtos é induzir & melhoria dos
produtos e da competitividade da industria nacional por meio do atendimento a normas e/ou
regulamentos técnicos aplicaveis a produtos e servicos disponiveis no mercado.

Em relacdo a analise de usabilidade e instrucGes de uso, realizadas regularmente pela Fabricante
C, com base em padrdes e normas internacionais, destacamos que a analise conduzida no ambito
do Programa de Analise de Produtos foi realizada a partir das orientages do I1SO guia 37 e demais
ISO cujo conteudo foi compativel as particularidades do produto em questdo, neste caso, as
1SO2145, 1SO9355-1 e 1ISO9355-2.

E importante destacar que, diante dos resultados encontrados na analise, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, regulamentadora do produto, decidiu rever os critérios para o0 seu
registro e passard a exigir dos fornecedores do setor, além dos requisitos ja existentes, o
atendimento a requisitos de usabilidade.

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

Ademais, ressaltamos a intencdo da empresa em utilizar os resultados da analise para elaborar um
plano de agdo e analise de viabilidade de implementacdo de melhoria, visando atender as
necessidades dos consumidores e portadores de diabetes mellitus, o que corrobora com 0s
objetivos do Programa de Analise de Produtos.

» Fabricante G (Produto: Marca 9)

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

Agradecemos pelo estudo realizado nos manuais de nossos medidores de glicose Marca 9,
apoiamos plenamente a iniciativa e ndo vamos poupar esfor¢os para que os itens insatisfatorios
abordados no relatorio da Universidade Federal de Vigosa sejam resolvidos. Acreditamos ser
uma oportunidade impar para melhorarmos o desempenho de nosso produto, proporcionando um
maior conforto e satisfacdo aos nossos clientes. Também gostariamos de parabenizar a UFV pela
riqueza de detalhes presente no relatdrio e ensaios. 1sso nos proporcionara uma perfeita diretriz
para correcao das imperfeicdes presentes em nosso manual.

A FABRICANTE G se compromete a elaborar plano de acdo com finalizacdo prevista
dentro do prazo estabelecido pela Anvisa, realizando a reestruturacdo dos manuais de instrucéo e
guias rapidos e utilizacdo. Apds finalizacdo das adequacdes necessarias, iremos consultar a UFV
sobre a possibilidade de realizacdo de um novo estudo de usabilidade para validar as mesmas,
garantindo o cumprimento das normas referenciadas, a seguranca e eficiéncia do produto
medidor de glicose MARCA 9 (...)".

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

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usuério, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informac6es disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrucdo de uso, contribuindo para uma utilizacdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsao legal definida no art.6° do Codigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor - CDC.

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

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

“(...) Confirmamos o reconhecimento dos relatorios & analise de manuais de instrucéo de uso de
glicosimetro e seus acessorios dos produtos Marca 11, Marca 12 e Marca 13. Informamos que 0s
resultados foram avaliados e estamos trabalhando em um plano de acéo relativo aos achados
para mitigacdo de riscos e melhorias das instrucdes de uso dos produtos, o qual seréa apresentado
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Reforcamos que os manuais de instrucdes de uso de presentes nas embalagens de toda linha
contém o passo a passo para a utilizacdo correta dos produtos e foram aprovados por 6rgaos
reguladores dos diversos paises onde sédo comercializados, incluindo a Anvisa.

O plano a ser apresentado soma-se uma série de acdes que a marca ja adota para a educacgao e
orientacdo dos usudrios, tanto em relacdo a prevencdo do diabetes e controle da doenca, quanto
ao melhor uso dos produtos, incluindo:

. Central de relacionamentos com o consumidor (XXXX-XX-XXX-xX) por meio do qual a
empresa se coloca a disposicao para esclarecer qualquer duvida e orientar os consumidores a
respeito da utilizacdo de seus produtos.

. Canais ativos nas midias sociais, aproveitando a tendéncias das pessoas em buscar
informacdes via internet:
. Canal proprio no Youtube com videos e tutoriais que ensinam como configurar e utilizar

0s produtos.

https://www.youtube.com/XXXXXXXX

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

https://www.facebook.com/XXXXXXXXXXX

. Website oficial da marca com a informacdo sobre cada um dos produtos da linha
incluindo animac0es interativas que explicam sobre suas funcionalidades. O site traz ainda
informacdes sobre a doenca, como controla-la, dicas de receitas e alimentacéo.
http://www.xxxxxxx.com/br

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

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

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

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

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

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

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

» Fabricante H(Produto: Marca 10)

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

O relatério apontou que, de uma maneira geral, os usuarios encontraram dificuldades de
entendimento das instrucdes de uso, com problemas maiores relacionados a interpretacdo dos
pictogramas, possibilidades de uso (acompanhamento de indice glicémico), compreensdo
determos técnicos, prevencdo de contaminacao e de leituras incorretas.

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

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

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

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

ergondmicas do projeto tela/tampa.
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Estas demandas vao originar o Plano de Agdo para organizar e implementar acdes de correcao
que serdo focadas no gerenciamento do risco, a partir da identificacdo dos perigos e situacoes
perigosas sinalizadas nos ensaios conduzidos pela UFV/MG. Sera necessario portanto que
tenhamos as informagdes completas do estudo, bem como acesso ao &udio e video gerados nas
entrevistas com voluntérios.

Resumimos aqui 0 que identificamos na reunido de apresentacdo do programa e dos resultados
globais apresentados:

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

- Avaliacao percentual (quantitativa) para varidveis intuitivas e comportamentais

- Pouca informacéo sobre diretrizes de usabilidade, confundindo qualidade de texto de instrucfes
de uso com qualidade de produto Glicosimetros sdo ferramentas indispensaveis no
monitoramento do diabetes e, por este motivo, h4 que se tomar cuidado na divulgacdo dos
resultados na midia de grande alcance.

Houve polémica entre os presentes na reunido em Brasilia, pois é ténue o divisor que separa a
interpretacdo entre qualidade de texto e qualidade de produto. Portanto é previsivel que para o
publico leigo esta diferenca ndo seja tdo perceptivel. InterpretacBes erréneas podem levar ouso
destes equipamentos a descrédito entre 0s usuarios, 0 que seria temerario para 0 monitoramento
da doenca.

Por este motivo entendemos que neste momento as propostas devem ser amadurecidas entre 0s
fabricantes, INMETRO, IFV/MG e Anvisa, para levar ao publico apenas as informac6es que
sejam de fato Uteis aos usuarios.

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

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

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

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

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

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

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

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

Em cumprimento com as normas internacionais, a Fabricante A est4 em linha com as seguintes
exigéncias aos dispositivos médicos:

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

EN I1SO 15197:2003 /AC2005 - In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose
monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus

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

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

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

Desta forma, gostariamos de reforcar nosso compromisso como pleno atendimento as normas
internacionais, bem como as regras da ANVISA, uma vez que nosso registro esta vigente para
ambos o0s produtos.

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

Pensando nisso, a Fabricante A investe constante em pesquisa e desenvolvimento e esta
comprometida em atender as diretrizes regulatérias definidas localmente. O tema em questéo €
pauta de todo desenvolvimento de produto sendo considerado sempre a melhor solugdo para o
paciente, respeitada a legislacdo para produtos médicos de diagndstico in vitro.

Sendo o que por ora nos cumpria, agradecemos desde ja pela compreensdo, colocamo-nos a
disposicdo para demais esclarecimentos e aproveitamos nossos protestos de estima e
consideracaoy...) .

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

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

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

Esses requisitos, que tratam da interacdo do produto com o usuério, deverdo ser demonstrados
pelos fornecedores de glicosimetros e acessorios, por meio de planos de acdo que, uma vez
validados pela Agéncia, contribuirdo para uma maior clareza das informac6es disponiveis nos seus
respectivos manuais de instrucdo de uso, contribuindo para uma utilizacdo segura por seus
usuarios, corroborando também com a previsao legal definida no art.6° do Codigo de Protecdo e
Defesa do Consumidor — CDC.

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

“(..) A Fabricante E analisou os resultados dos testes realizados e est4 trabalhando junto aos
fabricantes para melhor enderecamento dos pontos encontrados. Vale destacar que algumas
melhorias foram feitas em versdes mais novas destes produtos e estas também serdo revisadas.

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

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

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

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

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

11. POSICIONAMENTO DO REGULAMENTADOR — ANVISA

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

O gerenciamento do risco é um processo continuo para identificagdo, controle (medidas para
mitigacdo) e avaliacdo da aceitabilidade do risco e faz parte dos critérios de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos para Salde. Historicamente as empresas avaliam 0s riscos associados
ao produto considerando a tecnologia aplicada e o desempenho esperado, mas nem sempre
considerando 0 usuario neste contexto.

Os resultados deste estudo demonstraram que 0s usuarios nao conseguem utilizar o produto de
forma adequada com as informacfes fornecidas nas instrucfes de uso, sinalizando um possivel
risco ndo controlado. Diante disso, a Anvisa verificou possibilidades de melhorias, tanto do
processo regulatério, incorporando elementos que possibilitem controlar de forma mais eficiente
0s riscos a populacdo decorrentes das tecnologias, quanto das informacdes fornecidas pelos
fabricantes aos usuarios. Com isso, definimos algumas medidas:

1 — As empresas envolvidas neste estudo deverdo apresentar para a Anvisa um Plano de Agao até
o0 dia 02/01/2015 relatando as acbes a serem realizadas em até um ano frente aos resultados
observados com consequente melhoria das informacdes prestadas nas instrucfes de uso dos
produtos. Esta medida inclui todos os fabricantes de glicosimetros e de produtos relacionados
(tiras de teste e solucBes controle/calibracéo) registrados no Brasil, inclusive dos produtos nao
avaliados neste estudo que deverdo verificar se estes ou outros problemas se refletem nos seus
produtos e apresentar o Plano de A¢do com as solugdes a serem implementadas para o controle.
Para isso, a Anvisa notificou as empresas quanto as a¢Ges a serem tomadas e 0s prazos para
execucao.

2 — A Anvisa vai desenvolver um Guia Orientativo para elaboracdo de Instrucdes de Uso e
Rotulagem para produtos destinados ao puablico leigo, considerando fatores humanos
(usabilidade).

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

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

Os aspectos considerados no campo da usabilidade, também conhecida como Engenharia de
Fatores Humanos, baseiam-se essencialmente na avaliacdo das relagdes produto-usuario,
considerando esta relacdo como um dos componentes do gerenciamento de risco da tecnologia.
Observa-se no segmento dos produtos para saude, ao se abordar o controle do risco, que
geralmente se considera apenas os elementos classicos do risco, focando na questao tecnologia
(seguranca elétrica, composicdo de materiais, biocompatibilidade, etc.) e dos riscos decorrentes
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da falha de componentes (desgaste, ruptura, quebra, etc.), deixando de fora o elemento vinculado
ao uso da tecnologia: o usuério.

A avaliacdo da usabilidade pretende abordar todas as variaveis que possam interferir na relacao
produto-usudrio, sendo 0s principais pontos:

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

. Caracteristicas do wusuério: idade, condicdo fisica/salde, capacidade sensorial,
coordenacdo motora, habilidades cognitivas e memdria, motivacgao, nivel de instrugao;

. Caracteristicas de interface com o usuério: todos os componentes do produto com 0s
quais 0 usuario interage na operagao e prepara¢ao para uso, incluindo a embalagem, rotulagem
e instrucdes de uso.

Com estas medidas a Anvisa procura garantir o uso seguro do produto, permitindo que o paciente
consiga, com base nas informacdes fornecidas pelo fabricante, operar adequadamente o
glicosimetro, seguindo todos 0s passos necessario para obtencao de sua medida glicémica.”

12.  INFORMACOES AO CONSUMIDOR

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

Pepartamento de Nutrigao Departamento de Nutricdo D’HBETES
Vistabologia da' SBD @ Metabologia da SB
Manual de Nutricao Manual de Nutricao

0 UE FRZER EIM SITUACOES ESPEDRLS
Pessoa com Diabetes Profissional da Saude o ' :

Dr. Wieter J. Minicuoei

2009

4AC

Figura 4 — Publicacbes

O acesso a todas essas informacdes é gratuito, e elas estdo disponiveis nos links abaixo.
Manual de Nutricdo — Pessoa com Diabetes;
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www.diabetes.org.br/images/pdf/a-manual-nutricao-publico.pdf

Manual de Nutricdo — Profissional de Saude;
www.diabetes.org.br/images/pdf/a-manual-nutricao.pdf

Livro Diabetes — O que fazer em situagdes especiais.
walterminicucci.com.br/images/pdf/manual-de-diabetes.pdf

13. CONTATOS UTEIS

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

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

= Portal do Consumidor:www.portaldoconsumidor.gov.br

. Associacéo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT:www.abnt.org.br

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

. Universidade Federal de Vigosa—UFV: www.ufv.br

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

14. CONCLUSOES

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

Entre as maiores dificuldades encontradas pelos usuarios dos manuais de uso dos medidores
glicémico, vale sublinhar a ndo localizacdo e incompreensdo das instrucdes, das figuras e dos
termos técnicos utilizados pelos fabricantes, impossibilitando a realizacdo das agdes e dos
procedimentos de seguranga.
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Medir o indice glicémico apesar de ser a principal funcionalidade, é apenas uma dentre tantas
oferecidas pelos glicosimetros. Determinadas a¢des possuem diferentes graus de complexidade, e
nem sempre sdo de facil execucdo ao usuério/portador. Ademais, é for¢oso reconhecer que num
pais com as dimensfes continentais do nosso, com sua diversidade cultural e social, e niveis de
acesso a informacgdo distinta, é de suma importancia que os manuais de instrucdo de uso
promovam uma melhor interagdo, bem como facilitem o acesso e a compreensdo a tecnologia
oferecida pelos fabricantes, permitindo, desta forma, o uso integral do produto por qualquer
USUArio.

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

Cabe ressaltar que todos os glicosimetros que tiveram seus manuais de instrucdo de uso avaliados
nessa analise cumpriram anteriormente com 0s requisitos estabelecidos na RDC 185/2001 da
Anvisa, para fim de Registro, estando dessa forma aptos para a livre comercializagdo em todo
territério nacional.

Por fim, compete-nos informar que a maioria dos fabricantes analisados reconheceu a importancia
dos resultados encontrados na anélise e se comprometeu em elaborar propostas de melhoria para o
produto por meio do plano de a¢6es solicitado pela Anvisa.

Rio de Janeiro,  de novembro de 2014.

ANDRE LUIS DE SOUSA DOS SANTOS
Chefe da Divisdo de Orientacéo e Incentivo & Qualidade

ALFREDO LOBO
Diretor de Avalia¢é@o da Conformidade

Programa de Andlise de Produtos

Isabela Wanderley Alves

Isabel Loureiro

Maria Luiza Martins
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ANEXO 1 - INFORMACOES AO CONSUMIDOR

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

por Bianca Reis

Introducéo:

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

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

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

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

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

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

Diante do exposto, o Programa de Anéalise de Produtos do Inmetro avaliou o uso e a
operacionalizacdo de glicosimetros importados, comercializados no Pais, a partir das orientaces
contidas nos manuais de instrucdo, visando verificar se 0s mesmos propiciam a correta utilizagdo

do produto por seus USUArios.

Resumo da Andlise:

A analise procurou abordar diversos aspectos relacionados ao manual de instrucdo do
glicosimetro, bem como aos manuais dos acessdrios, como foco nas avaliacbes normativas e de
interacd0 com o0 usuario, o0 que inclui a precisdo das acOes realizadas pelos voluntarios,
compreensdo de termos técnicos e palavras, compreensdo de figuras e de impressdes sobre o
design, além da presenca de informacdes sobre limpeza e descarte. Foram selecionados
15produtos, todos importados, pois até a data da compra das amostras ndo existia produto de
fabricacdo nacional. S&o eles: Marca 1, Marca 2, Marca 3, Marca 4, Marca 5, Marca 6, Marca 7,
Marca 8, Marca 9, Marca 10, Marca 11, Marca 12, Marca 13, Marca 14 e Marca 15.

Tendo em vista a complexidade da analise e 0 nimero de requisitos avaliados, considerou-se 0s
seguintes critérios para fins de resultado: aqueles produtos que atenderam a no minimo 65% dos
requisitos em uma rubrica tiveram seus resultados considerados como satisfatorios, os que
atenderam entre 50% e 65%, regulares, e 0os com menos de 50% de atendimentos foram tidos
como insatisfatorios.

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

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

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

do Departamento de Economia Doméstica da Universidade Federal de Vicosa. Apenas no caso
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dos voluntéarios que tinham alguma dificuldade para ir até o Laboratorio Interativo, destinado ao
estudo de usabilidade de produtos, a avaliacdo foi feita em sua residéncia.

Avalia¢éo normativa

A avaliagdo normativa teve por referéncia o ISO Guide 37 e as normas ISO 2145 e 1SO 9355,
partes 1 e 2, de acordo com 0s seguintes critérios:

- estruturacéo das informac6es — em particular, as informacdes sobre o0 modelo; verséo; data de
fabricacdo e/ou expiragdo; data de publicacdo das instrucdes; tabelas; alertas com ilustragdes;
idioma do pais onde o produto € vendido; adverténcia e cautela ou cuidado, de acordo com o grau
de risco;

- estruturacédo da escrita — sobretudo, instruc@es sobre seguranca; explicacdes de termos técnicos
indispensaveis; frases com apenas um comando e no modo imperativo; sentengas com, no
méaximo,16 palavras; frases claras e objetivas; e instrucdes de passo-a-passo;

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

- principios genéricos — instru¢des que permitam o uso correto do produto; explicacbes sobre as
funcbes do produto relacionadas a simbolos; mensagens sobre descarte, conservacao de energia e
outros; instrucdes claras, legiveis e permanentes, além de durarem tanto quanto a vida esperada do
produto.

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

No item sobre estruturacdo das informactes, 13 marcas foram consideradas satisfatorias, 1,
regular e 1, insatisfatéria. Dentre 0s requisitos que nenhuma das marcas atendeu estavam: as
auséncias da data de fabricacdo (que permite a identificacdo do lote), da expiracdo do produto (que
se refere a validade) e da data de publicacdo dos manuais. As instru¢fes ndo seguirem o passo a
passo da sequéncia de uso e as ilustragdes ndo conterem legendas e informacdes adicionais,
também foram itens ndo atendidos. Cabe destacar, que para o consumidor essas informacdes sdo
de extrema importancia, pois permitem a identificacdo do produto, por meio do lote e 0 seu uso
seguro, ja que um produto com o prazo de expiracdo vencido pode gerar medi¢Bes incorretas e ndo

deve ser usado.
49
PROGRAMA

L
TN O ANVISA

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Nesta rubrica sobre estruturacdo das informac6es, o problema mais critico foi o fato dos manuais
ndo instruirem os usudrios a fazer o teste de controle, que serve para calibrar o equipamento, antes
do teste glicémico. Esta alteracdo na ordem das informagdes tem impacto direto na medigéo
correta, pois 0 equipamento pode ndo refletir a real condicdo do paciente. Em alguns produtos, a
solugéo controle (que faz a calibracdo do aparelho) vinha junto com o aparelho. Entretanto, em
outros o manual informava que a solugdo deveria ser solicitada ao SAC da empresa. Os produtos
que apresentaram essa falha foram: Marca 1, Marca 3, Marca 4, Marca 5, Marca 7, Marca 9,
Marca 13, Marca 11 e Marca 14.

Ja em relacdo a estruturacao da escrita, os requisitos ndo atendidos se referiam a sentengas com
mais do que 16 palavras, frases que possuiam nomes técnicos e textos com erros de ortografia e
gramaticais. Neste quesito, apenas um glicosimetro, Marca 4, atendeu de forma satisfatéria aos
requisitos do guia. Em contrapartida, 11 produtos tiveram resultado insatisfatorio e 3, regular.
Quanto a legibilidade das informacdes, 7 do total de produtos avaliados atenderam a 75% dos
requisitos do guia. O restante obteve atendimento menor ou igual a 50% do recomendado, dos
quais 2 com apenas 25% de atendimento. Os principais aspectos observados foram que a altura da
letra impressa ndo atendeu ao minimo exigido, 0 mesmo ocorrendo com o tamanho da letra em
textos continuos e dos titulos.

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

Ja o atendimento dos manuais dos acessorios (lancetador e tiras teste) ao 1SO Guide 37, 0s
resultados demonstraram que 14 produtos obtiveram um desempenho regular e 1, insatisfatorio.
Para a avaliacdo realizada com a 1SO 2145, que estabelece um sistema de divisdes e subdivisdes
em documentos, apenas o produto Marca 1 atendeu aos requisitos.

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

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

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

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

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

desempenho insatisfatorio e 3, regular.

v Ensaio de compreensdo de termos técnicos e palavras - 0s voluntarios foram
apresentados aos termos técnicos e palavras extraidas dos manuais, a fim de avaliar o grau de
conhecimento em relacdo a estas palavras.

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

ensaio, sendo considerados insatisfatorios.

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

regular para as outras 2.

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

facilidade para abrir a caixa, facilidade para montar o glicosimetro, inserir a lanceta no lancetador,
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usar o lancetador, abrir a embalagem da tira teste, facilidade de leitura dos resultados e outras
informacdes do display , impressdes gerais, satisfacdo geral e percepcéo de uso seguro. Ja para 0s
acessorios foram avaliados: facilidade para inserir a lanceta no lancetador, facilidade de usar o
lancetador, facilidade para abrir a embalagem de tira teste, facilidade de manusear a tira de teste e
facilidade para inserir a tira de teste no glicosimetro.

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

acessorios, 2 foram regulares e 13, satisfatorios.

Avaliagdo das informacdes sobre limpeza e descarte

Em relacdo aos aparelhos de glicosimetro, a avaliacdo foi realizada pelos técnicos do laboratério,
com o objetivo de verificar se 0 manual continha as informagdes para execucdo das acdes de:
limpeza do aparelho, descarte da bateria e descarte do aparelho.

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

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

para o descarte desses produtos.
Conclusao

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

Entre as maiores dificuldades encontradas pelos usuarios dos manuais de uso dos medidores
glicémico, vale sublinhar a ndo localizagdo e incompreensdo das instrucdes, das figuras e dos
termos técnicos utilizados pelos fabricantes, impossibilitando a realizacdo das agdes e dos
procedimentos de seguranga.

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

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

produto por meio do plano de a¢6es solicitado pela Anvisa.

Informacdes ao Consumidor

A andlise em manuais de instrucdes de uso de glicosimetros demonstra o quanto esse produto é
importante para o paciente que precisa testar diariamente o nivel de agucar no sangue. Por outro
lado, os ensaios também revelam que o usuério deve, além das informac6es obtidas na consulta
médica, buscar o maximo de conhecimento sobre o aparelho e seus respectivos acessorios para
dirimir eventuais problemas que possam resultar em uma medicdo incorreta.

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

salde.

Quantas vezes o paciente precisa fazer o exame por dia? Quais 0s periodos?

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

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

observados sintomas no comportamento glicémico (hiper ou hipoglicemias).

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

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

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

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

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

glicémicos.
Quiais os cuidados que o0 paciente deve ter para evitar interferéncias nas medigdes?

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

pungéo.
Quiais os cuidados que o paciente deve ter com as tiras?

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

descrito pelo fabricante, que, em geral, apos abertos, € de 60 dias.

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

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

Usar tiras dentro do prazo de validade, ndo realizar testes em ambientes com temperaturas
extremas, ndo deixar 0s monitores expostos a luz solar, nem guardados em locais de elevadas

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

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

de pléstico rigidos com bocas largas e de tampas rosqueaveis.

Que outras dicas a Associacao daria para 0 uUsuario?
Ao lavar as méos ou fazer a antissepsia com alcool a 70%, no local escolhido para fazer o teste,
deixar secar bem antes de realizar a puncdo. Apds colocar a gota de sangue na tira, pressionar

levemente o local da pungdo com algodao.

Mais informacdes sobre o tema podem se obtidas no site da Associacdo de Diabetes Juvenil -
ADJ - Diabetes Brasil (http://www.adj.org.br/site/default.asp).

A Sociedade Brasileira de Diabetes - SBD também tem em seu sitio varios materiais
socioeducativos. Dessa forma, destacamos as cartilhas voltadas para a nutricdo com enfoques
distintos — uma voltada para o portador de diabetes e outra para os profissionais de saude - e 0
livro Diabetes — O que fazer em situagdes especiais do Dr.Walter J. Minicucci, com orientacfes

praticas que promovem a saude.

Departamento de Nutricac Departamento de Nutri¢do D,ﬂ BETES
Vietabologia da 5BU e Metabologia da SB
Manual de Nutricao Manual de Nutricao

0 (UE FRZER EM SITUALOES ESPEDAIS
Pessca com Diabetes Profissional da Satde o ¥ :

Dr. Walter J. Minicueet
| f
P ede

4AC

2009

Esse material € gratuito e esta disponivel nos links abaixo.
Manual de Nutricdo — Pessoa com Diabetes;

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

Manual de Nutricdo — Profissional de Saude;

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

Livro Diabetes — O que fazer em situacOes especiais.

walterminicucci.com.br/images/pdf/manual-de-diabetes.pdf
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ANEXO 2 - TABELA DE RESULTADO DO ENSAIO DE PRECISAO DE ACOES

Tabela 15 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 1

Resultado
Categoria ANEmiranE Aci0 Comentarios referentes ao resultado “No”
Sim Néo
Identificar a informacédo de : Informacbes sobre como desembalar sdo importantes para evitar danos
desembalagem - ao produto, antes mesmo de sua utilizacdo. Apesar do fabricante ndo
X X — indicar na embalagem como desembalar corretamente o produto, quatro
Abrir a caixa pelo lado indicado 4 1 voluntarios abriram a caixa e retiraram o produto e seus acessorios,
. . ajudadas pelo projeto e um abriu pelo lado debaixo, e em funcdo disso
Desembalagem 50.0% Retirar os itens da embalagem 4 1 teve dificuldades para retirar a caixa de tira de teste. Em relagdo a
’ variavel “retirar os itens da embalagem”, um dos voluntarios deixou na
caixa, 0 guia de bolso, o cartdo de garantia e o manual do lancetador.
. . Em “Conferir os itens com a descrigdo da embalagem”, trés voluntarios
Conferir os itens da embalagem 2 3 conferiram os itens com as informacdes da embalagem e com as
informacdes do manual (esta checagem é a garantia para o consumidor
de que o produto veio com todos 0s acessorios).
Aferir indice glicémico 5 - L. . . L,
Apesar de todos os voluntarios terem identificado que o glicosimetro
. . . afere indices glicémicos, dois ndo identificaram que o glicosimetro
Monitorar glicemia 3 2 permitia 0 monitoramento da glicemia, o que basicamente é a mesma
coisa, com a diferenga de que no monitoramento é possivel armazenar
Possibilidades de 80.0% Comparar indices glicémicos 4 1 os indices de um determinado periodo de tempo. Um voluntario ndo
Uso do Aparelho : identificou a possibilidade de comparar os indices glicémicos, nem a
- realizacdo de marcacdo de testes especificos. Trés voluntarios nédo
Marcar testes especificos 4 1 identificaram que era possivel a marcacdo de um teste controle. O
manual de instrucbes apresenta todas as informagBes sobre as
Marcar teste controle 2 3 possibilidades de uso elencadas no ensaio.
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Tabela 16 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 1

Resultado
Categoria Atendimento Acéo Nenhum | Menor | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Erro Erro Erro
Retirar a pelicula protetora 4 - 1 Considerando os indices em todas as variaveis, 66,67 % ocorreram
devido a ndo compreensao das informacdes, e 33,33% dos casos pela
Inserir o chip de codigo 4 - 1 nao localizacdo da informag&o no manual do usuario. A néo localizacio
Realizar teste completo do visor 2 1 2 das’ informacgdes esta relacionqda as variéve.is que en.Volvem “retirar
pelicula”, “teste completo do visor” e “depositar material”, que podem
Montagem 70.0% Inserir a tira de teste no 4 1 _ ser explicadas pelo fato de o voluntario ndo ter associado a ilustracdo a
’ glicosimetro acdo, porque a imagem ndo condiz com o produto. No caso do “teste
. - completo do visor”, pode-se explicar o ndo entendimento em funcéo de
Depositar 0 material 4 - 1| precisar manter pressionados os botdes: “S e M” por 3 segundos. O
voluntario pressiona, mas ndo vendo resultado, desiste. Para a categoria
Monitorar o resultado 3 1 1 “depositar o material” o voluntario ndo conseguiu entender as
informacg0es devido ao tamanho da letra.
Acertar a data 1 - 4 Considerando os indices em todas as variaveis, 91,67% ocorreram pelo
Acertar data e ndo entendimento das, i_nformaf;ﬁes e 8,33%~pela né_lo Iocaliz:algéo deste}s
hora 20,0% Acertar a hora 1 - 4 no .n,1an.ual do voluntario. A néo compreenséo das mformggoesi nas trés
varidveis pode ser explicada pelo fato de a informacdo disponivel
Escolher modelo de exibicdo 1 - 4 | permitir interpretacdo dibia.
Destacar algum resultado 2 - 3
especial
Marcar a medicéo depois de 2 - 3 Considerando o total dos resultados de maior erro, 66,67% ocorreram
Assinalar comer pela né}o localizacdo da !nformagéo no manur_;\I e 33,3:}% peIo’ Seu ndo
Resultados 40,0% Marcar a medicio antes de 2 i 3 en:[er_1d|mento. Os voluntar|0§ confundiram as qurmagoes de célculo de
comer médias, pag. _58, com assinalar resul~te_1dosf, pag. 40 e 4_1. Ambas
apresentam as ilustragdes com uma maga inteira e outra mordida.
Marcar especial 2 - 3
Marcar teste com soro 2 - 3
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Continuacéo da Tabela 16 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 1

Resultado
Categoria Atendimento Acéo Nenhum | Menor | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Erro Erro | Erro
Registrar medicédo no glicosimetro 2 } 3 ) o o
Considerando os indices em todas as variaveis, 57,14% dos casos de
Acompanhar - maior erro se deram pela néo localizagdo da informacéo e 42,86%, pela
os indices Visualizar resultados 8 . 2 ndo compreensdo das informagdes.
glicémicos 45,0% Acessar resultados passados - antes Importante destacar que o termo “Monitor como diario” ndo foi
(monitor de comer 2 2 1 compreendido como registro dos resultados dos indices glicémicos, e,
comodiario) portanto, os voluntarios ou ndo localizaram a informacéo, ou apesar de
Acessar resultados passados - 2 2 1 |terem localizado, ndo a compreenderam.
depois de comer
Considerando os indices em todas as varidveis, 53,84% ocorreram pela
Verificar o funcionamento correto 1 , 4 |ndo localizagdo da informacdo e 46,16%, pela identificacdo da
informacdo que ndo era a relativa aquela instrucdo especifica o que
conduziu a uma compreensao errada. Para “verificagdo de funcionamento
- - correto”, dois voluntérios ndo localizaram a informacao especifica e dois
Ve”.f"iar as condigdes para 3 1 1 ndo identificaram nenhuma informagdo. Para “condi¢cdes de medicdo e
medicao e armazenamento armazenamento”, um voluntério inicialmente localizou a informacéo néo
Seguranca do 20.0% pertinente, mas percebeu e corrigiu o erro, 0 que representa um menor
produto 70 - _ . erro, enquanto o outro n&o localizou nenhuma informagao. Em relacéo a
Verificar a interferéncia de outros 1 . 4 | “interferéncia de outros produtos”, dois voluntarios identificaram
produtos informacdes que diziam respeito a simbolos visualizados no display e
condi¢do de medigdo e armazenamento. Outros dois voluntarios néo
localizaram nenhuma informag&o. Por fim, para “controle de resultados”,
trés identificaram outras informagfes como as de médias, mensagens de
Controlar resultados 1 - 4 |erro e simbolos visualizados no display ; um voluntario nio localizou
nenhuma informacéo.
Valores de glicemia 5 - -
i 2 -
Adequacéo das Datas (quais formatos?) 4 ! Em dois casos houve a ocorréncia de maior erro, explicadas pelo fato de
informagdes no 76,0% Horas (quais formatos?) 4 1 - gue os voluntarios ndo conseguiram relacionar as informagdes no display
display Leitura de dados 3 i ) com as das instrucoes.
Leitura de dados passados 3 - 2
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Tabela 17 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 1

Resultado
. . ~ mentarios referen resul “Nao”
Categoria F e Acio Comentarios referentes ao resultado “Nao
Sim N&o
Identificar a informacéo de ) 5
desembalagem da tira teste ) ) ) ) _
Abrir a caixa de tiras teste pelo Apesar de tc_)dos os voluntarios conseguirem abr~|r a caixa e retirar o
lado indicado 2 3 frasco de tiras de teste mesmo sem instrucdes especificas para
desembalagem, trés abriram a embalagem de forma incorreta, uma vez
Conferir os itens da embalagem 3 2 que a abertura da mesma ndo foi pela remocdo do lacre picotado
: : existente na aba superior da embalagem, sendo a abertura pela remocéo
Retirar os itens da embalagem 4 1 total da aba superior da caixa. A conferéncia dos itens néo foi realizada
Verificar validade da tira de por2 voluntérios, \senc_io que estg informac&o c,opsta~no mgnual de tiras
Desembalagem 57 8% teste 3 2 de teste. Quanto a retirada dos itens, 1 voluntério ndo retirou todos os
da tira de teste 070 itens da embalagem, ficando o chip e o manual da tira de testes
Acabaram as tiras de teste da esquecidos dentro da embalagem. Para a variavel “validade das tiras de
embalagem e preciso substituir 3 2 teste” 2 voluntarios ndo identificaram a validade da tira de teste. Essa
por outra caixa. Como faco? informacdo consta no frasco de tira de teste. N&o foi identificada a
Locali role d informacéo sobre como proceder quando o frasco de tira de teste acabar
ocla}dlzgr c()jcct)_n I'(é € i et 2 3 e precisar ser substituida por outro frasco para 2 dos voluntérios,
qualidade da tira de teste enguanto 3 ndo identificaram como realizar o controle de qualidade das
Retirar a tira de teste do frasco 4 1 tiras de teste, apesar destas informag@es constarem no manual.
Como segurar a tira de teste? 5 -
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Tabela 18 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 1

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 3 - 2 Considerando os irjdices de m~aior erro em todaNS as variéveisN, 75%
- foram devido a ndo localizacdo e 25% pela ndo compreensdo das
Inserir a lanceta no lancetador 2 1 2 informacdes, mesmo as tendo localizado. A explicagdo para a néo
Coletar o material 2 ) 3 Iog?llzagao oNIas mformagoe’? e‘sja rel.aC|onada as variaveis que”en‘\‘/olvem
a “preparacdo da lanceta”, “inserir lanceta no lancetador”, “coletar
Montagem Profundidade (indicador visivel material” e “se ndo acertar da primeira vez, o que fago”, que aparecem
Lancetador 48,0% no produto?) Tem informacgéo 4 - 1 nas instruges especificas do lancetador, mas que o voluntario ndo
sobre isto no manual? utilizou por té-lo deixado na embalagem ou por ter considerado a letra
pequena e ndo conseguiu ler. Para a variavel “coletar o material” o ndo
x . entendimento pode ser explicado pelo fato de o manual do lancetador
Se ndo ace;tar da primeira vez, 1 . 4 possuir uma sequéncia de ilustracdes que a principio ddo a ideias de
0 que fago” organizadas em 360° graus, mas na verdade estdo duplicadas, sendo
metade referente a um idioma e a outra metade referente a outro.
Evitar risco de contaminagéo da 1 4 _ 3 o
tira de test ) Dos casos de maior erro, quatro ocorreram pela ndo localizagdo da
Seguranca Ira de teste . . » ; . "
Tira de teste 50,0% —— - informacdo e um caso pelo ndo entendimento das informagdes, apesar
Evitar risco de leituras 4 i 1 | destas existirem no manual.
incorretas da tira de teste
Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 75% deles
Descartar a tira de teste 5 ) ) ocorreram pela ndo Iocallza(;ao~ da mform_agao, apesar (_:ie estas ez<|st|rem
no manual, e 25% pelo ndo entendimento das informacdes. Os
voluntérios ndo entenderam as informag@es sobre o descarte da lanceta,
confundindo a tira de teste com lanceta. A informac&o sobre descarte da
Descarte tira de teste aparece em dois formatos, um para uso doméstico e outro
Lancetas e Tiras de 60,0% para uso por profissionais de salide. J4 no descarte das lancetas, a
teste informacdo disponibilizada é somente para profissionais da salde,
Descartar a lanceta 1 - 4

orientando descarte de acordo com os regulamentos validos para higiene
e seguranca em sua instituicdo. No manual especifico do lancetador, a
orientacdo ¢ para “Descartar as lancetas usadas com cuidado, para ndo
provocar lesdes”.
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Tabela 19 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 2

Resultado .. NI &9
Categoria AT Aciio Comentarios referentes ao resultado “Nao
Sim N&o
Identificar a informacdo de Nessa categoria cinco voluntérios ndo localizaram a informagdo de
desembalagem - 5 desembalagem, pois estas ndo foram disponibilizadas. Independente das
— informacg0Oes, todos conseguiram abrir a caixa e retirar os itens da
Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - embalagem. Ja em relagdo a varidvel “Conferir os itens” com a
Desembalagem 60.0% descricdo da embalagem, apenas dois voluntarios conferiram os itens
Retirar os itens da embalagem 5 - com as informagdes da embalagem, enquanto trés apenas retiraram 0s
itens sem conferir se estavam completos. Um voluntario ndo chegou a
conferir, pois, assim que abriu a caixa e retirou todos os itens disse que
Conferir os itens da embalagem 2 3 tinha informacéo demais para ser consultada, e que eram complicadas.
Aferir indice glicémico 4 1
Monitorar glicemia 2 3 Os dados dessa categoria revelam que trés voluntarias ndo identificaram
que o glicosimetro permitia o monitoramento da glicemia e nenhum
Possibilidades de Comparar indices glicémicos _ 5 deles identificou a possibilidade de realizar a comparacdo entre 0s
Uso do Aparelho 40,0% indices glicémicos. Em trés casos ndo ocorreram identificacdo da
i possibilidade de marcar um teste especifico e trés voluntéarios também
Marcar testes especificos 2 3 n&o identificaram a funcdo alarme.
Alarme 2 3
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Tabela 20 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 2

Resultado
Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Inserir o chip 4 - 1
Ligar o glicosimetro 4 - 1 Considerando os indices em todas as varidveis, 83,33% ocorreram pela
Montagem Inserir a tira de teste no ndo localizacdo das informacdes e em consequéncia, a desisténcia em
g 68,0% o 4 - 1 continuar lendo as instrucfes (consideradas complicadas, excessivas e
glicosimetro x o . ~
com letras pequenas) e em 16,67%, pela ndo localizacdo da informacéo,
Depositar o material 2 2 1 apesar de estarem disponiveis no manual.
Monitorar o resultado 3 - 2
Acertar a data 2 - 3 Considerando os indices de maior erro nas duas variaveis, tem-se que
33304 33,33% ocorreram pela ndo compreensdo das informag@es, engquanto
Acertar data e hora 70 33,34% se justificam pela ndo localizacdo das informagdes, e 33,33%
Acertar a hora 2 - 3 porque desistiram de continuar a procurar as informagdes ao se deparar
no inicio do ensaio com as informagdes consideradas excessivas.

_ Destacar algum resultado Considerando os indices de maior erro, 66,67% ocorreram pela ndo
Assinalar 40,0% especial 2 B} 3 localizagao da informagéo e 33,33% pela desisténcia devido a percepgéo
resultados dos manuais e do produto como muito complexo.

Lembrete para teste 1 1 3 O indice de maior erro, em 66,67% dos casos, pode ser explicado pela
Uso do alarme 20,0% ndo localizagdo e em 33,33% pela desisténcia em procurar a informagéo
Alarme Hipo 1 1 3 por julgar existir excesso de informagdo acompanhando o glicosimetro.
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Continuacdo da Tabela 20 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 2

Resultado
q . ~ = roe (13 3 b
Categoria Atendimento Acao Nenhum | Menor | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro
Erro Erro Erro
Registrar medigdo no 1 ) 4
Acompanhar os glicosimetro Considerando os indices de maior erro em todas as varidveis que
in dicespglicémicos Visualizar resultados 2 1 2 compéen] esta categoria, ~35,71% dos casos j~ustifica-se p6|? néo
monitor como 30,0% — localizacdo das informacgdes; 35,71% pela ndo compreensdo da
( diari Visualizar resultados passados 1 i 4 |informagdo localizada, e 28,58% pela desisténcia em continuar
ario) €m sequencia buscando informacdo nos manuais.
Visualizar médias 2 2 1
Verificar o funcionamento 2 ) 3
correto
— — - . . 0
Verificar as condicdes para ) ) 5 Os |nd|ce;s de~ma||or 4|a_rro em gergl fpodem~ser expllcagos e.mf 75% gos
Seguranca do 20.0% medicio e armazenamento casos pela ndo localizagdo da informagdo, apesar das informagdes
produto : estarem disponiveis, e 25% pela desisténcia de procura-las, uma vez que
Verificar a interferéncia de ) ) 5 as considerou excesso 0 volume das informagaes.
outros produtos
Controlar resultados 2 - 3
Valores de glicemia 3 - 2 | Os indices de maior erro concentram-se nas categorias “data, hora e
i Datas (quais formatos?) 2 - 3 leitura de dados passado§”, em que 0s usuarios né~o conseguiram
Adequacao das - identificar estas informagdes no display , ou seja, ndo conseguiram
informagdes no 44,0% Horas (quais formatos?) 2 - 3 associar 0 manuseio dos controles de forma a checar as informagdes no
display Leitura de dados 3 - 2 aparelho.
Leitura de dados passados 1 1 3
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Tabela 21 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 2

Resultado
Categoria A EE Aci0 Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Sim Néo
Identificar a informacédo de : Nessa categoria apesar de todos os voluntarios terem conseguido abrir a
desembalagem da tira teste ) caixa,g retirar o frasco de tira de testfe,' mesmo sem as instrucoes
Abrir a caixa de tiras teste pelo espemﬂcas para degembalagem, 2~volu_ntarlos abrlrgm a embalagem de
lado indicado 3 2 forma incorreta, pois a abertura ndo foi pela remocao do lacre picotado
existente na aba superior da embalagem, tendo realizado a abertura pela
Retirar os itens da embalagem 4 1 remocdo total da aba superior da caixa, fazendo com que as
informac0es sobre a validade do produto fossem destruidas, ja que estas
Conferir os itens da embalagem 2 3 estava afixadas nesta aba.
\erificar validade da tira de ngntp _a rgtirada dos iten;, um voluntério deixoqu (;hip na.caixa (No que
teste 4 1 mwgblllzarla 0 Uso das ,tlfas de tegte). A ccznferenma dos itens ndo foi
realizada por trés voluntarios. Esta informacao se encontra no manual da
Acabaram as tiras de teste da tira de teste. Na caixa consta apenas a informacdo do chip e do frasco
embalagem e preciso substituir 1 4 contendo 10 tiras de teste. Para a aclo “validade das tiras de teste”
Desembalagem 35 0% por outra caixa. Como fa¢o? apenas um voluntario ndo localizou a informacdo porque desistiu do
da tira de teste ’ ; . ensaio. Sobre os procedimentos a serem seguidos caso o frasco de tiras
Retirar a tira de teste do frasco - > de teste acabem e precise ser substituido por outro, 4 voluntarios n&o
localizaram informagdo no manual. Para esse aparelho a informagao
consta nas paginas 08 e 09. O produto apresenta duas opgdes de chips,
um preto e outro branco. Caso o chip seja preto ndo serd preciso
substitui-lo. Se for branco, deverd ser substituido. Somente um
voluntério localizou essa informag&o e compreendeu corretamente.
c . As informacgdes sobre como “retirar do frasco e segurar a tira de teste”
omo segurar a tira de teste? - 5 - AR
se encontram na pagina 16 de forma implicita, uma vez que o passo 1
orienta a lavar e secar as mdos, no passo 2 pede para preparar 0O
lancetador, depois no passo 3 pede para verificar a validade das tiras de
teste e no passo 4 orienta introduzi-la no glicosimetro.
A informacdo sobre como retirar e segurar a tira de teste é importante
para garantir a leitura correta. 64
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Tabela 22 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 2

Resultado
Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 4 - 1
Inserir a lanceta no lancetador 4 - 1
Profundidade (indicador visivel 4 _ 1 Considerango 0s indices_de maior erro nas duas v_e}rié_veis, tem-se que
Montagem no produto?) Tem informacio 62,5% dq indice de maior erro em todgs as variaveis a causa foi a
Lancetador 68,0% e desisténcia em continuar lendo as instrugbes por considera-las
sobre isto no manual? . .
complicadas, excessivas e pelo tamanho da letra ser pequeno, e em
Se néo acertar da primeira vez, 1 - 4 37,5% pela ndo localizacdo da informacéo.
0 que fago?
Coletar o material 4 - 1
Evitar risco de contaminaggo da ] ] : Considerando os indices de maior erro nas du_as v~ariévei§, tem-se que
Seguranga tira de teste 77,77% dos casos ocorreram pela nao localizagdo da informagdo e
Tira de teste 10,0% — - 22,22% ~pela d~e3|sten0|a de procura-la. Em a~mbos 0S casos, as
Evitar risco de leituras 1 ; 4 informac0es estdo presentes no manual de instrucoes do glicosimetro e
incorretas da tira de teste no manual da tira de teste.
Considerando os indices de maior erro nas duas variaveis, tem-se que
66,67% ndo localizaram a informacéo e 33,33% desistiram de procurar
a informagdo. A informacdo ndo estd disponivel no manual do
glicosimetro, onde os voluntarios esperam encontrar todas as
Descarte informacdes, inclusive sobre os acessérios. Somente os voluntarios que
Lancetas e Tiras de 40,0% Descartar a tira de teste 2 - 3 fizeram a busca nos dois manuais localizaram informacdo sobre
teste descarte. No manual da tira de teste estdo disponibilizadas duas
informac0es: (a) que a tira pode ser descartada no lixo doméstico; e (b)
nas informacdes voltadas para os profissionais de sadde, solicitando que
consultem a regulamentacdo local que pode variar de pais para pais.
Dois procedimentos para um mesmo produto.
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Tabela 23 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 3

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim Nao
Identificar a informacéo de _ 5
desembalagem Para essa categoria observamos que 100% dos voluntarios ndo
Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - identificaram informacg8o de desembalagem, mas abriram a caixa pelo
Desembalagem 60,0% lado indicado independente da auséncia da informacao. Apesar de todos
Retirar os itens da embalagem 5 - os voluntarios terem retirado os itens da embalagem, 3 ndo conferiram.
Conferir os itens da embalagem 2 3
Aferir indice alicémi L 4 Nessa categoria quatro voluntarios ndo identificaram a possibilidade de
erir indice glicemico uso do glicosimetro “aferir o indice glicémico”, destes, dois néo
o localizaram a informacéo e dois identificaram informacbes né&o
Possibilidades de 26,7% Monitorar glicemia 3 2 condizentes. Para o “monitoramento da glicemia”, dois voluntarios ndo
Uso do Aparelho localizaram a informagdo. Em relagdo a “comparacio entre os indices
c indi licémi 5 glicémicos”, nenhum voluntério identificou a informacéo, apesar dela
omparar Indices glicemicos ) existir na embalagem e no manual do glicosimetro.
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Tabela 24 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 3

Resultado
Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Colocar a bateria - - 5 Nessa categoria, 84,62% dos casos da ocorréncia de maior erro foram
. . , i a i a i 3 0, 3
Ligar o glicosimetro 4 ) 1 devido a ndo Ioce_;lllzagao ga informacdo no man_ual,~7,69/_o pela ndo
compreensdo das informacdes, e 7,69% pela localizacdo de informacéo
Montagem 48,0% Ir:lsceéérl ri ;It:écl) de teste no 3 i 2 incorreta.
9 Um fator que pode estar relacionado a ndo localizacdo das informagoes
Depositar o material 3 - 2 é a auséncia de destaques, além da estrutura do manual ndo favorecer a
. leitura, pois parece uma bula de remédio.
Monitorar o resultado 2 - 3
Acertar data e hora 0% Acertar a data - - > Nessa categoria, 100% de ocorréncia de maior erro, se justificaram pela
Acertar a hora - - 5 auséncia de informagéo no manual.
Registrar medigdo no 1 4 ) o ) o
Ac_ompanhar_os 20 0% glicosimetro B N~essa categor|a~, 1000/_0 de ocorréncia de maior erro, se justificaram pela
indices glicémicos ’ - ndo compreensdo das informacoes.
Memorizar resultados 1 - 4
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Continuacdo da Tabela 24 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 3

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Verificar o funcionamento 2 i 3 Em sua totalidade, para essa categoria, as ocorréncias sdo explicadas em
Seguranga do correto 62,50% dos casos pela ndo localizagdo da informacdo no manual e em
20,0% 37,50% pela ndo compreenséo da informago.
produto Verificar as condigbes para i i 5 P P ¢
medicdo e armazenamento
Valores de glicemia Na varidvel “leitura de dados passados” quatro voluntdrios ndo
4 - 1 conseguiram identificar as informacfes no display, ou seja, ndo
conseguiram associar o manuseio dos controles e a localizacdo das
Adequacio das Leitura de dados passados 1 ) 4 funcbes que permitiriam a localizacdo destas informacdes na memoria
informacdes no 65.0% do aparelho. Dos cinco, trés sabiam que os resultados ficavam
display Data armazenados na memoria, mas dois ndo conseguiram acessar as
5 B B informacdes no glicosimetro. Os demais voluntéarios ndo localizaram
Horas informacdo e também ndo conseguiram explorar a interface do
4 - 1 glicosimetro e acessar suas informagdes.
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Tabela 25 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 3

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Sim

Nao

Comentarios referentes ao resultado “Nao”

Desembalagem
da tira de teste

30,0%

Retirar tira de teste da
embalagem

Conferir validade

Validade da tira de teste/
Controle de qualidade da tira de
teste (apds aberto)

Acabaram as tiras de teste da
embalagem. Preciso substituir
por outra caixa. Como fago?

Apesar de todos os voluntarios terem conseguido retirar a tira de teste
do frasco, um deles ndo entendeu a informac&o localizada e os demais
ndo as localizaram mesmo procurando no manual especifico da tira de
teste e no manual do glicosimetro. O manual ndo informa como retirar a
tira de teste do frasco. Esta informacdo é importante para evitar risco de
contaminacao da tira de teste. Para a variavel “acabaram as tiras de teste
da embalagem. Preciso substituir por outra caixa. Como faco?”,
ocorreram cinco casos de ndo localizacdo das informagBes, pois a
mesma esta ausente do manual do glicosimetro, sendo encontrando
apenas no manual especifico da tira de teste. Segundo as informac@es do
manual da tira de teste, sempre que 0 usuério precisar abrir uma nova
caixa de tiras, ele precisa codificar o equipamento para assegurar a
precisdo do glicosimetro, pois o chip contém informacdes especificas do
lote da tira de teste. No verso do manual existem mais informacGes
como: realize um teste com solugdo controle sempre que iniciar um
“novo kit de tiras reagentes”. Destacamos a importancia de essas
informacges estarem também no manual de instrugdes do glicosimetro.
A variavel “Validade da tira de teste/Controle de qualidade da tira de
teste apds aberta a embalagem” obteve trés casos de ndo localizacéo das
informagfes. Em um caso, o voluntrio confundiu a informacdo de
validade da tira de teste com a informac&o do cddigo da tira de controle
de qualidade.
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Tabela 26 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 3

Resultado

Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior

Erro Erro Erro

Descarte Descartar a tira de teste 3 - 2

. Todos os casos de maio erro foram devido a ndo localizacdo da
Lancetas e Tiras de

30,0% 3 1 1 informacdo. O manual ndo possui destaque para as informacdes sobre o
teste Descartar a lanceta descarte.
Evitar risco de contaminacédo da 1 ) 4
Seguranca 20.0% tira de teste Do total de ocorréncias de maior erro, 62,50% foram por ndo
Tira de teste w70 Evitar risco de leituras L ) . localizacdo das informacd@es e 37,50% por compreensdo errada.

incorretas da tira de teste

70
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Tabela 27 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 4

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acdo
Sim N&o
dentificar a informagéo de - 5 Nessa categoria, nenhum dos voluntarios localizou as informagdes de
desembalagem desembalagem, porque se trata de informagdo inexistente. Todos
Abrir a caixa pelo lado indicado 5 _ abr_lram a embala_gem pelo lado indicado, no entanto, um voluntquo nao
Desembalagem 50,0% retirou todos os itens da embalagem e quatro deles ndo conferiram os
Retirar os itens da embalagem 4 1 itens..
Conferir os itens da embalagem 1 4
Aferir indice glicémico 5 - Na categoria possibilidades de uso, quatro voluntarios ndo identificaram
a informac@o para as acdes “monitoramento da glicemia”, “comparagio
Monitorar glicemia 1 4 entre indices glicémicos” e “alarme (bip)”. Trés ndo identificaram a
informagdo para “verificagio de médias” e, por fim, dois nfo
Comparar indices glicémicos 1 4 identificaram a informacdo “marcagdo de testes especificos” e
o “verifica¢do de resultados passados”. Estes voluntarios consultaram as
Possibilidades de 45 7% Marcar testes especificos 3 2 informacOes das embalagens, e dos manuais logo que desembalaram o
Uso do Aparelho produto, mas ndo identificaram as informacfes. Na embalagem estdo
- disponiveis informagGes sobre afericdo do indice glicémico,
Verificar resultados passados 3 2 monitoramento, verificagdo de resultados e médias, comparacdo dos
— . resultados ao longo da semana. A Unica informacdo ndo disponibilizada
Verificar médias 2 3 foi identificagio da funcio Alarme/bip, que esta presente somente no
. manual de instrucdes do glicosimetro.
Alarme (bip) 1 4 ¢ g
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Tabela 28 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 4

Resultado
Categoria Atendimento Acédo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 4 - 1
- - - Do total de ocorréncias de maior erro, 60,0% dos casos foram devido a
Montagemn Inserir o disco da tira de teste no 4 1 2 ndo compreensdo das informagdes, pois os voluntarios localizaram as
g 55,0% glicosimetro informacBes, mas as mesmas néo foram suficientes para executarem as
Depositar o material 3 2 ; acbes. Em 20% os voluntarios ndo localizaram a informagéo nos
manuais e, 20% localizaram informagdes incorretas.
Monitorar o resultado 2 1 2
Registrar medigdo no 1 ) 4 Considerando a soma de maior erro, 57,15% dos casos ocorreram
glicosimetro devido a ndo localizagdo das informagdes referentes a “registro no
Acompanhar os Memorizar resultados 5 i 3 glicosimetro”, 28,?7 % dcis casos confur]diram as inft‘)‘rme_lgc”)es no
indices glicémicos 53,3% mgnue}l usando |nformagqes ndo condizentes em “registro no
glicosimetro” e “memoriza¢do de resultados”, e 14,28% dos casos, ndo
Visualizar médias 5 - - compreenderam a informacdo localizada relativa a acdo de
“memoriza¢do de resultados”.
; Nessa categoria, em 60% dos casos o0s voluntéarios ndo localizaram as
Marcar como excluido 1 B 4 informacdes relacionadas a “marcacdo de teste excluido” e/ou
Marcagdes “marcac;.zio como teste_controle:’, e no outros 40~% 0s Voluntérif)s se
Especiais 50,0% confun~d|ram com as informacfes sobre marcacdo ~como exclmdc_) e
exclusdo de resultados armazenados. Esta confusdo pode ter sido
Marcar como teste controle 4 - 1

ocasionada pelo fato de para ambas as fun¢bes no monitor aparecer o
simbolo do “X” e a repeti¢do do termo exclusdo em fungdes distintas.
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Continuacéo da Tabela 28 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 4

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Acertar data e hora 40,0% Acertar a data 2 - 3 Em 83,33% dos casos, justifica-se 0 maior erro pela ndo compreensio
das informacGes e em 16,67% pela ndo localizagdo das mesmas.
Acertar a hora 2 - 3
Verificar o funcionamen . P .
erificar o funcionamento 3 - 2 Considerando os indices de maior erro em ambas as varidveis, 85,71%
Sequranca do correto / Teste controle x . . « - . x Pyt
g ¢ 30,0% estdo relacionados a confusdo relacionada a informacdo especifica e
produto Verificar as condicdes para 5 14,29% pela néo localizagdo da informag&o no manual.
medicdo e armazenamento
Valores de glicemia 5 ; ; Para essa categoria, dos dados associados ao maior erro, quatro
. . ocorreram na variavel “leitura de dados passados™. Ja para as variaveis
A?equagao das 0.00 Leitura de dados passados 1 - 4 “data” e “hora” um voluntario nfio identificou as informagdes no display
informagdes no 70,0% X 3 3 i 5 i
i f Datas (quais formatos?) 4 ) 1 , bem como néo estabeleceu rela_lgao entre: as mformagoeg do display , o
Isplay manuseio dos controles e as informacdes sobre a leitura de dados
Horas (quais formatos?) 4 - 1 passados no manual de instrucdes.
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Tabela 29 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 4

Resultado
Categoria AT Aciio Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Sim N&o

Retirar o disco tira de teste da Todos os voluntarios identificaram a informacéo de como retirar o disco
embalagem 5 - de tira da caixa. Somente um deles ndo conferiu a validade do disco ao
abrir e retirar o disco de tira de teste da embalagem. Em relacdo a
Conferir validade 4 1 validade da tira de teste/controle de qualidade, somente um voluntério
Validade da tira de teste/ né?(jlogalizou a inform;géo. Esse glicosime,tro rl;éo possui Qiferenga de
: : validade para a tira de teste antes e apds abertura, pois estas sdo
Dc?g?:;g%a;i?f;n de 50.0% t(égtrlztr(zlségeagg?tlcl)():iade da tira de 4 . embalagjas individualmente, néo ficapdo expostas a umidee ambiente
teste ’ como € o caso de todas as demais. Todos 0s voluntar.los tiveram
dificuldade em resolver a questdo “o que fazer quando as tiras de teste
Acabaram as tiras de teste da acabarem”, porque esta informagdo ndo estd presente. A informacgio
embalagem. Preciso substituir _ 5 diqunibiliz_ada no manual_ do voluptério pelo fabricgnte é a de que o
por outra caixa. Como fago? monitor avisa quando o disco de tiras de teste precisa ser substituido
(pagina 09), ja no manual especifico da tira de teste ndo hd nenhuma

informacéo.
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Tabela 30 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 4

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 5 - -
Inserir a lanceta no lancetador 5 - - . o ] o
Montagem Srofundidade (ndicador visivel Considerando os mgjlces deNmalor erro em tod_as as variaveis, tem-se que
Lancetador 28.0% rofundidade (indicador Visive 83,330/9 foram dewdp a ndo Io~callzqgao da ngformagao no manual do
’ no produto?) Tem informacéo 2 1 2 | voluntario e 16,67% a localizagio da informagéo.
sobre isto no manual?
Se ndo acertar da primeira vez, 1 ) 4
0 que fago?
Evitar risco de contaminagio da . Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, tem-se que
tira de teste - - 70% foram devido a ndo localizagéo da informacédo no manual do
voluntéario e 30% pela indicacdo de informacédo incorreta como resposta
de informacdo, ou seja, ndo compreensdo da informacdo que localizou

Seguranca o ~ . : . R SO )

Tira de teste 10,0% o ) ou/e ndo lociahzou a informagdo correta. Para a variavel evitar risco de
Evitar risco de leituras . . 5 contaminagdo”, nenhum voluntario localizou a informagdo porque se
incorretas da tira de teste trata de informacdo ausente no manual do usuario. Ja para a variavel

“evitar risco de leituras incorretas” apesar de a informacdo existir, 0s

cinco voluntarios ndo a localizaram.
1 - 4 Considerando o indice de maior erro nas variaveis, tem-se que 88,89%
] foram devido a ndo localiza¢do da informacéo no manual do usuério e
Descartar a tira de teste 11,11% pela localizacdo de informacdo incorreta, seja pelo néo
Descarte 9ntendim~ento da informacéo IocaI_izada ou ndo localizacdo da
Lancetas e Tiras de 30.0% mformagao,correta. Ressalta que a informacdo sobre g_descarte das
teste ’ - - 5 Ianceta}s esta ap[esgntada na pagina 16_no manual do usuario, mas trata-
se de informagdo incompleta, pois orienta apenas que seja descartada
Descartar a lanceta cuidadosamente. A néo localizagdo da informacéo pelos voluntérios esta
relacionada a falta de destaque para o descarte das lancetas e do disco de

tiras de teste no manual.
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Tabela 31 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 5

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim N&o
Identificar a informac&o de _ 5 Nessa categoria, todos os voluntarios abriram a caixa e retiraram 0s
desembalagem itens, mesmo sem identificar as informacdes de desembalagem, uma vez
Abri . lo lado indicad gue a mesma nédo traz orientacdo para desembalar o glicosimetro e seus
rira caixa pelo fado indicado 5 - acessorios. Ressalta-se que a embalagem também n&o possui
Desembalagem 60,0% Retirar os itens da embalagem 5 informacéo clara do lado indicado para abrir, 0 que existe € um lacre
etirar 0s 1tens da embalage ) transparente e foi por ele que os voluntarios abriram a caixa. Apesar de
todos terem retirado todos os itens da embalagem, 3 voluntarios nao
Conferir os itens da embalagem 2 3 conferiram os componentes da caixa com as informagdes disponiveis na
caixa ou no manual.
Aferir indice glicémico 4 1
Monitorar glicemia 3 2 L . _ .
Em geral, a explicagdo da ocorréncia de maior erro para essa categoria
- - esta associada a auséncia de informacdo na caixa, onde somente
Verificar resultados : ~ o L . ’ L
E?Sis:jbélfagfeslgg 44,0% 2 3 informacfes sobre o indice glicémico e monitoramento da glicemia
b estdo disponiveis. As demais informagBes sobre as funcionalidades
Marcar testes especificos 2 3 estdo no manual de instrucdes, dentro da embalagem.
Alarme/aviso sonoro - 5
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Tabela 32 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 5

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 2 - 3
Inserir a tira de teste no Considerando os indices de maior erro, 81,82% ocorreram pela ndo
Montagem 45 0% glicosimetro 3 B 2 localizacédo _da inforrpagéo, deste_s, 63,64% desistiram de continuar a
’ - - procurar as informac@es por considerarem a letra do manual pequena, e
Depositar o material 3 - 2 18,18% n&o compreenderam as informagdes do manual.
Monitorar o resultado 1 - 4
Acertar a data 2 - 3 . - . o
Considerando os indices de maior erro, 75% das ocorréncias ocorreram
46,7% Acertar a hora 2 - 3 pela ndo localizacdo da informacdo, e 25% pela ndo compreensdo das
Acertar data e hora ' ~ . AR o
Configurar o relogio em 12 o informacdes, ou seja, a mesma néo foi suficiente para que o voluntario
- conseguisse proceder ao ajuste.
24 horas 3 2 g P J
Assinalar 40.0% Destacar algum resultado ) i 3 Nessa categoria, 66,67% do indice de maior erro ocorreu pela ndo
resultados : especial localizagéo e 33,33% pela ndo compreensdo das informagdes.
Uso do alarme 40,0% Somente Feedback 2 - 3 Todos os casos ocorreram pela néo localiza¢do da informacéo.
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Continuacéo da Tabela 32 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 5

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Registrar medicdo no . - . L
o 1 - 4 Considerando a soma dos indices de maior erro em todas as variaveis,
Acompanhar o0s glicosimetro i ro en : d
indices alicémicos em 60% dos casos ocorreram pela ndo localizagdo da informacdo no
(monitgor como 33,3,% Visualizar resultados passados 2 _ 3 manual, e 40% pela ndo localizacdo da informacdo. Mesmo explorando
diario) em sequéncia 0s manuais e buscando as informacgOes, os voluntarios nao as
- - identificaram.
Visualizar médias 2 - 3
Verificar o funcionamento ) 3 Considerando a soma dos indices de maior erro em todas as variaveis,
correto/ teste controle - 61,54% dos casos podenj ser explicado pela dlf!cuAIda_de em manipular o
— . conjunto de informagBes, ocasionando desisténcia na busca por
Seguranca do 13.3% Verl_flgar as condicOes para _ _ 5 informacdes, e ndo localizacdo das informacgdes no manual, e 38,46%
produto ’ medicdo e armazenamento dos casos ocorreram pela ndo compreensdo das informacdes.
Verifi interferéncia d Destaca-se que o manual ndo disponibiliza informagBes sobre
et” Icar Z'nt erierencia de - - 5 “Interferéncia de outros produtos”, 0 que conduziu a uma acédo errada
outros produtos por ser uma informacao ausente.
Verificar valores de glicemia 3 - 2
Ajustar data 2 - 3 L ) .
: Em 50% dos casos os voluntarios ndo compreenderam as informagdes
Adequacao das Ajustar hora 2 - 3 no display , indicando informacdes ndo condizentes, ou ndo souberam
mforr_na(;oes no 40,0% Realizar leitura de dados 2 _ 3 manusear 0s controles para terem acesso as mformagoes. Os outros
display 50%, ndo souberam distinguir as informagBes no display , mesmo
Realizar leitura de dados 2 _ 3 guando conseguiram manusear os controles.
passados
Realizar média de leitura 1 - 4
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Tabela 33 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 5

Resultado
Categoria ANEmiranE Aci0 Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Sim N&o

Abrir a caixa de tiras teste pelo 5 ) Todos os voluntarios abriram a caixa de tira de teste pela aba superior,
lado indicado de forma que as informacBes permanecessem no sentido correto da
. . leitura, apesar de ndo existir informacdo na embalagem orientando sua
Retirar os itens da embalagem 3 2 abertura. No caso do quesito “acabaram as tiras de teste da embalagem.
. Preciso substituir por outra caixa. Como fa¢o?” ndo houve caso de
Conferir os itens da embalagem 3 2 localizagio da informacdo, pois esta ndo se encontra clara no manual.
; . . Destaca-se que neste caso, a caixa de tiras de teste veio acompanhando
Retirar o disco tira de teste da 2 3 o glicosimetro. Os voluntarios procuraram no guia rapido e no manual
embalagem da tira de teste apos isso, dois deles desistiram da leitura pelo tamanho
Desembalagem Conferir validade 2 3 da letra do manual,’f:onfide.rada pequena. As Varjéveis “r:stirar a Atira- de
da tira de teste 50,0% tes.te da eml,)a.lagean e _vahdade da tira de tes-te com tre§ ocorren.clas,
dois voluntarios ndo retiraram o manual da caixa e trés ndo conferiram
os itens da caixa. Em “retirar itens da embalagem e conferir todos os
itens” com duas ocorréncias. Dos cinco voluntarios, quatro retiraram a
Validade da tira de teste/ tira de teste da embalagem, mas trés ndo localizaram informagéo. Em
Controle de qualidade da tira de - 5 relagdo a validade da tira de teste apos a abertura do frasco, um
teste (ap6s aberto) voluntario ndo localizou a informagéo porque teve dificuldade para
leitura devido ao tamanho das letras, dois ndo localizaram a informagéo,
pois buscaram no guia rapido e esta se encontra no manual da caixa de
tiras de teste; e o Ultimo buscou a informacédo no frasco e disse que ndo

enxergava a letra do frasco.
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Tabela 34 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 5

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 2 - 3 Considerando os indices de maior erro nas variaveis, 55,56% dos casos
ocorreram em funcéo da desisténcia dos voluntarios ap6s apresentarem
Inserir a lanceta no lancetador 2 - 3 dificuldade de ler o manual, atribuido ao tamanho da letra pequena,
Coletar o material 1 ) 4 22,22°~/o dos casos por nédo I_ocalizagéf) da informagép € outros _22,22%
Montagem por ndo compreensdo das informagBes. Os voluntarios poderiam ter
Lancetador 28,0% Profundidade (indicador visivel buscado informagdes no manual do usuario, no manual especifico do
no produto?) Tem informacédo 1 - 4 lancetador e no guia de inicio rapido para montar o lancetador, mas dos
sobre isto no manual? cinco, dois desistiram pela dificuldade com o tamanho da letra, um por
x . ndo ter localizado a informacdo, e outros dois apesar de terem
Se ndo acertar da primeira vez, 1 } 4 localizado a informacao, tentaram montar, mas ndo conseguiram retirar
0 que fago? a tampa do lancetador, e em funcéo disso, desistiram.
Evitar risco de contaminagio da i i c Considerando a soma dos indices de maior erro, estes ocorreram em
tira de teste 44,44% dos casos porque os voluntarios tiveram dificuldade para ler as
S_eguranga 10.0% informacdes e desistiram, por t_:onsiderar_em a Igtra ~dos mgnuais
Tira de teste ’ Evitar risco de leituras 1 ) 4 pequena, em 33,34?/0 porque Io~caI|za_ram a |nf~orma<;ao nao condlzgnte,
incorretas da tira de teste em 22,22% pela ndo localizacdo da informacdo no manual, ou seja, 0
usuario buscou a informacéo e nao localizou.
Considerando a soma de maior erro nas varidveis, 57,15% estdo
Descartar a tira de teste 2 i 3 associados a dificuldade de leitura das informagBes e como
Descarte consgquépcia, a_desisténgia em utilizar o pro_duto, eem 42,85% pela ndo
Lancetas e Tiras de 30.0% localizagdo da mforma(;ao no manuNaI. As informacgdes sobre descarte
teste ’ das lancetas e da tira de t,es_,te sdo mcomplete}s. Para ~saber como
Descartar a lanceta 1 . 4 descartar a lanceta o voluntario deve buscar a informagdo em outro
manual. Ja para o descarte da tira de teste a informagéo traz um alerta,
mas sem informar como e onde descartar.
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Tabela 35 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 6

Resultado
. . - Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acdo
Sim N&o
Identificar a informacéo de _ 5 Nessa categoria nenhum voluntario localizou a informagdo de
desembalagem desembalagem, pois esta estd ausente. Essa informagdo é importante
. . . para que o consumidor ndo danifique alguma parte da embalagem onde
o Abrir a caixa pelo lado indicado > i estejam informagdes necessérias, como por exemplo, as datas de
Desembalagem 60,0% X e .

Rei itens d bal 5 validade. Todos os voluntérios abriram a embalagem pelo lado
elirar os 1tens da embalagem ) esperado. Todos retiraram os itens da embalagem, mas trés voluntarios
] ] ndo conferiram os itens da embalagem, ou seja, ndo conferiram se o kit

Conferir os itens da embalagem 2 3 veio completo ou se estava faltando algum item.
Aferir indice glicémico 3 2 Nessa categoria, para a variavel “marcacdo de testes especificos” o indice
de maior erro foi de 100%, Em “comparagdo entre indices glicémicos”,
o Monitorar glicemia 3 2 trés ocorréncias e nas variaveis “aferir indice glicémico” e
Possibilidades de 40.0% “Monitoramento da glicemia”, dois casos de ndo localizacdo das
Uso do Aparelho Comparar indices glicémicos 2 3 informag0es. Ja para marcagéo o!e_testNe especifico, a informacéo esta

presente no manual, mas o voluntario néo a localizou.
Marcar testes especificos - 5
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Tabela 36 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 6

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 2 - 3
Acertar a data 2 - 3
Acertar a hora 2 - 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 31,25%
Montagem Inserir o chi 5 ] i ocorreram devido a ndo localizacdo da informacdo, 31,25% pela
g 54,3% P identificacdo de informacdo parcial, 12,5% pela ndo compreensdo da
Inserir a tira de teste no 3 9 informacdo, 18,75% pela ndo identificacdo dos controles e 6,25% pela
glicosimetro ) identificacdo de informacdo ndo condizente.
Depositar o material 2 - 3
Monitorar o resultado 3 - 2
Alarme/Sinal 60.0% Aviso que a coleta é suficiente 3 ) 2 Todos 0s Casos de maior erro ocorreram pela ndo localizacdo das
sonoro informac6es no manual.
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Continuacéo da Tabela 36 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 6

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Maio erro”
Categoria Atendimento Acao .
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Acompanhar os Registrar medicdo no 4 _ 1
indices glicémicos 60.0% glicosimetro O Unico caso de maior erro ocorreu pela localizagdo de informagéo n&o
(monl_t/or como ' Visualizar resultados passados . ) ) condizente no manual.
diario) em sequéncia
Verificar o funcionamento 2 1 2 Na categoria seguranga 0s casos de maior erro ocorreram em
correto/ teste controle “interferéncia de outros produtos” com 100%, devido a informagéo nédo
- . ser disponibilizada no manual de instru¢des. Em “condi¢des para
Seguranca do Verificar as condicfes para - " . -
26,7% .. 2 - 3 medicdo e armazenamento”, nos trés casos observados os voluntarios
produto medic¢ao e armazenamento ~ . . M . - . "
n&o localizaram as informacdes, e em “verifica¢do de funcionamento...”,
Verificar a interferéncia de 5 um voluntario néo localizou a informagdo e o outro identificou uma
outros produtos ) ) informacéo ndo condizente.
Verificar valores de glicemia 5 - -
Realizar leitura de dados 4 ) 1
5 assados L, . A .
ﬁ?g?;igzzsdgg 95.0% P O Unico caso de maior erro ocorreu porque o voluntario ndo localizou os
nac : . controles, ndo conseguindo acessar 0s dados.
display Ajustar data 5 - -
Ajustar hora 5
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Tabela 37 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 6

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim N&o
Abrir a caixa de tiras teste pelo
-~ 3 2
lado indicado
Retirar os itens da embalagem 4 1 Somente em uma das varidveis todos os voluntérios localizaram a
Conferir os itens da embalagem 3 2 informag¢do. Em “retirar a tira de teste do frasco” ocorreram quatro
casos de ndo localizacdo da informacdo. Dois voluntarios romperam a
Retirar a tira de teste do frasco 1 4 aba por completo. Em “retirar os itens da embalagem”, um voluntario
Inserir tira test licosimet 3 5 ndo retirou 0 manual da tira de teste da embalagem. Dos cinco, dois ndo
nSerir tira teste no glicosimetro conferiram os itens. Apesar de todos os voluntarios terem retirado a tira
Desembalagem o — - - d d bal identifi inf x |
da tira de teste 62,9% Verificar validade da tira de e teste da embalagem, apenas um identificou a informagéo no manua
teste/ Controle de qualidade da de como “retirar a tira de teste da embalagem”. Todos inseriram a “tira
tira de teste (ap6s aberta a 5 B de teste no glicosimetro”, mas dois ndo localizaram a informacao.
embalagem) Nenhum voluntério teve problemas em localizar a informagdo sobre
- validade das tiras de teste apds aberta. Por fim, em relacdo a
Localizar o controle de “substitui¢do da caixa de tira de teste” dois voluntarios ndo localizaram
qualidade da tira de teste. a informacso.
Acabaram as tiras de teste da 3 2
embalagem e preciso substituir
por outra caixa. Como fago?
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Tabela 38 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 6

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 5 - -
Inserir a lanceta no lancetador 4 - 1
Montagem Coletar o material 4 - ! Considerando os indices de maior erro nas variaveis, 75% dos casos
Lancetador 84,0% Profundidade (indicador visivel ocorreram em funcdo da ndo compreensdo da informacdo e em 25%
no produto?) Tem informacéo 4 - 1 pela ndo localizacdo da mesma.
sobre isto no manual?
Se ndo acertar da primeira vez,
4 - 1
0 que fago?
Evitar risco de contaminacdo da 3 2 ] ) o
tira de test ) Todos os casos de maior erro ocorreram pela ndo localizagdo da
Seguranca Ira de teste . > T
ira d 70,0% —— - informacdo no manual, apesar desta existir.
Tira de teste Evitar risco de leituras
; : 4 - 1
incorretas da tira de teste
Descartar a tira de teste 4 ; 1 Todos os casos de maior erro ocorreram pela ndo localizacdo da
informacdo no manual, apesar de esta existir em forma de nota na
Descarte 4 - 1 pagina 24.
Lancetas e Tiras de 80,0% A nota que se encontra no final da pagina e sem nenhum destaque,
teste Descartar a lanceta adverte que lancetas e tiras de teste sdo considerados itens de risco
bioldgico e devem ser descartadas em recipientes destinados a esta
finalidade.
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Tabela 39 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 7

Resultado
Categoria Atendimento Aci0 Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Sim Néo
Identificar a informagao de . 5 Nessa categoria, para a variavel “Identificar a informagdo de
desembalagem desembalagem”, apesar de haver uma orientagdo no lacre indicando
. . oo “abra aqui”, os voluntarios ndo localizaram essa informacédo, levando a
Abrir a caixa pelo lado indicado 3 2 abra aqut, SV 3
Desembalagem 45,0% P dois casos de abertura com dano a embalagem. A abertura da caixa esta
Retirar os itens da embalagem 5 _ indicada na lateral (ABRIR AQUI, ABRA AQUI, OPEN HERE). Todos
os voluntarios retiraram os itens da embalagem, no entanto, quatro
Conferir os itens da embalagem 1 4 voluntarios n&o conferiram os itens da embalagem.
Aferir indice glicémico 4 1
Monitorar glicemia 2 3
Possibilidades de 40 0% Comparar indices glicémicos 1 4 Em relacdo a categoria “possibilidades de uso”, todos os casos de maior
Uso do Aparelho ’ erro ocorreram pela ndo localizagéo da informagdo no manual.
Marcar testes especificos 1 4
Alarme 2 3

PROGRAMA
DrRDUTOS

86
I- ANVISA
—

1 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria




Tabela 40 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 7

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 3 - 2
Montagem Inserir a tira de teste no 5 . . Considerando todos os casos maior erro, 33,33% ocorreram devido a
g 70,0% glicosimetro ndo localizacdo da informacdo, 16,67% pela identificacdo da
Depositar o material 3 - 2 informacéo parcial e 50,0% pela ndo compreenséo da informacao.
Monitorar o resultado 3 - 2
Acertar a data 2 1 2 ; 5 %
Acertar data e hora 40,0% Todos 0S Casos de maior erro ocorreram pela ndo compreensdo da
Acertar a hora 2 1 2 informacdo no manual.
Considerando todos 0s casos maior erro, trés foram em funcdo da néo
Uso do Alarme 0% Lembrete - - 5 localizacdo da informacdo no manual e dois devido a ndo compreensdo
da informacao.
Verificar o funcionamento 2 3 ] ] 3 o
Seguranca do correto/ teste controle ) Todos 0S Casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizacdo dgs
roduto 40,0% — — informages no manual, o que sugere um problema com a estruturacéo
P Verificar as condicdes para 2 ; 3 do manual e a organizacdo em destaques de titulos e subtitulos.

medicdo e armazenamento
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Continuacéo da Tabela 40 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 7

Resultado
21 (13 31 b
Categoria Aarelivam Acio : Comentarios referentes ao resultado “Maio erro
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Registrar medigdo no
o 2 - 3
glicosimetro
Memorizar resultados 4 - 1
Visualizar resultados anteriores 4 B} 1 Todos os casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizagdo das
Acompanhar os 80.0% informacdes no manual de instrucbes do produto, o que sugere um
indices glicémicos o0 Visualizar valores médios de 7, problema com e estruturacdo do manual e a organizacdo em destaques
14 e 30 dias 4 } 1 de titulos e subtitulos.
LO 5 - -
HI 5 i i
Verificar valores de glicemia 5 - -
Realizar leitura de dados Considerando todos os casos maior erro, 83,33% justificam-se pela
Ad 20 d passados 3 - 1 ndo localizacdo da informacdo no manual e 16,67% pela
Adequacao das identificacdo de informacdo ndo condizente. Destaca-se que as
informagdes no 55,0% . 5 S ~
: - informacGes sobre medicdo e armazenamento sdo apresentadas
display Ajustar data 1 - 4 L. e~ - ~
no tépico Especificacbes e talvez por isso ndo tenha despertado a
Ajustar hora . . atencdo dos voluntarios.
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Tabela 41 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 7

Resultado
" " ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim N&o

Reti ira d do f Para a variavel “Acabaram as tiras de testes da embalagem. Preciso
etirar a tira de teste do frasco 2 3 substituir...Como fa¢o?”, ocorreram cinco casos ndo localizacdo da
- - informacéo, pois a mesma nédo foi disponibilizada. Destaca-se que o
Localizar a validade no frasco 2 3 glicosimetro ja vem acompanhado da caixa de tiras de teste. Em “retirar
o L a tira de teste do frasco”, apesar de todos retirarem as tiras de teste do
Desembalagem 44,0% Inserir tira teste no glicosimetro 5 - frasco, trés voluntérios nao localizaram informacéo. A informacéo sobre
da tira de teste Verificar validade da tira de retlrgr as :urqs de teste deve_ser localizada e compreendida, pois a
teste 2 3 manipulacdo inadequada das tiras de teste pode levar a resultados ndo
- confiaveis. Com relacgdo a identificacdo da validade, um voluntario ndo
Acabaram as tiras de teste da_ identificou a informagdo e outro ndo conseguiu compreender a
embalagem e preciso substituir - 5 sequencia de nimeros apresentada no formato ano/més, que ndo é usual

por outra caixa. Como fago? no Brasil.
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Tabela 42 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 7

Resultado
Categoria Atendimento Acéo N Meror | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
enhum i
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 3 - 2 Considerando-se o total de ocorréncias de maior erro, tem-se que
Inserir a lanceta no lancetador 3 ] 2 76,92% foram em funcdo da ndo localizacdo da informacéo e 23,08%
pelo ndo entendimento da informacdo. Na variavel o que fazer quando a
Montagem Coletar o material 3 - 2 profundidade escolhida ndo acertar de primeira, o0 elevado indice de
. — . maior erro pode ser explicado pela auséncia desta informagdo no
0,
Lancetador 48,0% Profungutziage_lgmdl.cafdor V'Slvel 5 3 manual de instrucdes. Ela se encontra em um guia, que é um folheto
nobpro_ tj 0?) Tem ml ’)ormagao ) apenas ilustrado, a parte. Chama-se atencdo novamente para o fato de
SODre 15to no manuar: gue o lancetador acompanha o glicosimetro na primeira compra. Assim,
Se n&o acertar da primeira vez, é de se esperar que todas as informacfes do kit adquirido estejam em
0 que faco? 1 . 4 um Unico manual.
Evitar risco de contaminacéo da 5 ] o _ o
Sequranca tira de teste B B Considerando os indices de maior erro em todas as varidveis, 90%
Tir% de tegste 0% —— - foram em funcdo da ndo localizacdo da informacdo no manual e os
Evitar risco de leituras - - 5 restantes 10%, pela ndo compreenséo das informagdes.
incorretas da tira de teste
Descartar a tira de teste 1 - 4 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 75%
Descarte ocorreram pela ndo localizagdo da informagdo no manual e 25% pela
Lancetas e Tiras de 20,0% 1 4 ndo compreenséo da informacéo.
teste Descartar a lanceta - A informacgdo sobre o descarte aparece de forma incompleta e sem
destaque.
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Tabela 43 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 8

Categoria Atendimento Acédo

Resultado

Sim

Comentarios referentes ao resultado “Nao”

Identificar a informacéo de
desembalagem

Abrir a caixa pelo lado indicado

Desembalagem 60,0%

Retirar os itens da embalagem

Conferir os itens da embalagem

Nessa categoria, verificamos que nenhum voluntario localizou as
informacdes de desembalagem, porque se trata de informagdo
inexistente, mas todos abriram e retiraram os itens da embalagem. Trés
voluntarios ndo conferiram os itens, ou seja, ndo conferiram se o kit
estava completo, deixando inicialmente bateria dentro da bolsa preta e
0s manuais na caixa. A estratégia dos voluntarios foi abrir a embalagem
pelo lado em que o glicosimetro fica de “cabega pra cima” e no local em
que se observava que era uma aba.

Aferir indice glicémico

Monitorar glicemia

Verificar resultados

Marcar testes especificos/

Possibilidades de solugéo controle

56,0%

Uso do Aparelho

Alarme

Na categoria possibilidades de uso do glicosimetro, ocorreu um caso de
ndo identificacdo do “monitoramento da glicemia”, trés de ndo
identificagdo das ‘“verificagdo de resultados” e “marcacdo de teste
especificos/solucdo controle” e quatro de ndo identificacdo da
funcionalidade “Alarme”. Estes voluntarios consultaram as informaces
das embalagens e em alguns casos consultaram também o manual do
glicosimetro logo que desembalaram o produto, mas néo identificaram
estas informacdes. Sobre “aferir o indice glicémico” dos cinco
voluntério trés localizaram a informagdo no manual e dois na
embalagem. Em “monitoramento da glicemia” dos cinco voluntérios,
um néo localizou, trés localizaram nlo manual do glicosimetro e um
pelos itens que acompanham o kit, pois conferiu os itens da embalagem
e conclui que o Kit estava completo para 0 monitoramento, ou seja, com
tudo necessario para aferir o indice glicémico e realizar o
monitoramento. Para “verifica¢do dos resultados” e “marcacdo de teste
especifico/solugdo controle”, trés voluntarios ndo localizaram a
informacdo. Em relagéo ao “alarme”, somente um voluntario localizou a
informacdo no manual, os demais ndo localizaram ou identificaram
informacdo ndo condizente.
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Tabela 44 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 8

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Inserir bateria 5 - -
Ligar o glicosimetro 3 - 2 . - . o
g g Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 37,5%
Montagem Inserir a tira de teste no ocorreram pela ndo localizacdo da informacdo, 37,5% em funcdo da
68,0% R 4 - 1 e . . « - <
glicosimetro identificacdo de informacdo ndo condizente, e 25% pela néo
; - compreensdo da informacao.
Depositar o material 3 - 2 . ¢
Monitorar o resultado 2 - 3
20.0% Acertar a data 1 - 4 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 87,5%
Acertar data e hora ’ ocorreram pela ndo compreensdo da informagdo, enquanto 12,5% foram
Acertar a hora 1 - 4 pela ndo localizacio da informacéo.
Assinalar 20.0% Destacar algum resultado 1 ) 4 Todos os casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizacdo das
resultados ’ especial informacdes no manual.
Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 75,0%
Alarme 20,0% Alarme Pos-refeicdo 1 - 4 ocorreram pela ndo compreensdo da informacdo, enquanto 25,0% foram
pela ndo localizacdo da informacéo.
Verificar o funcionamento 3 ) 2
correto/ teste controle
Sequranca do Verificar as condicdes para Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, estes
g o du%[o 40,0% medicio e armaze(riamepnto 3 - 2 ocorreram em 66,67% dos casos devido a ndo localizagdo da informagao
P ¢ e em 33,33%, pela localiza¢do de informacédo ndo condizente.
Verificar a interferéncia de ) ) 5

outros produtos
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Continuacéo da Tabela 44 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 8

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Registrar medicdo no 3 _ 2
glicosimetro Considerando os indices de maior erro em todas as varidveis, 50,0%
Visuali ltad q ocorreram devido & ndo localizagdo da informagdo, 35,71% pela
Isualizar resultados passados 2 1 2 |localizagio da informacdo ndo condizente, e 14,29%, pela nao
Acompanhar os €m sequencia compreensdo da informacdo, visto que os voluntarios localizaram as
indices_glicémicos 50.0% Visualizar niveis de glicemia 4 - 1 informacdes mas ndo conseguiram efetivar a acao. :A prépria_ estrutura
(monitor como ’ — do manual e a forma como apresenta as informacdes permite que o
diario) Memoria 4 - 1 [voluntéario se confunda.
ViSl_JaIizar resultados pré/pos- . . 5 O manual utiliza os mesmos termos em varias situacdes, e ndo possui
refeicao enunciados que chame a atencdo do voluntario para o que esta sendo
Visualizar médias 2 ] 3 apresentado, auxiliando e diferenciando as informac6es apresentadas.
Verificar valores de glicemia 5 - -

q 50 d Ajustar data 3 ) 2 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, estes
A fequa(;a}o as . Ajustar hora 3 B} 2 ocorreram devido ao fato de os voluntarios ndo conseguirem identificar
n on;jmatl;oes no 76,0% . . as informacdes no display e ndo conseguirem associar o manuseio dos

1Splay Realizar leitura de dados > - - controles a0 acesso & informacéo sobre a leitura de dados passados.
Realizar leitura de dados 3 ) 2

passados

PROGRAMA

DPRODUTOS

93
I- ANVISA
—

1 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria




Tabela 45 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 8

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Sim

Comentarios referentes ao resultado “Nao”

Desembalagem
da tira de teste

20,0%

Retirar a tira de teste do frasco

Verificar validade da tira de
teste/ Controle de qualidade da
tira de teste (apds aberta a
embalagem)

Acabaram as tiras de teste da
embalagem e preciso substituir
por outra caixa. Como faco?

Para essa categoria, quatro voluntarios nao localizaram a informacéo
sobre como retirar a tira de teste do frasco, mas todos retiraram a tira do
frasco sem problemas. Com relacdo a validade da tira de teste apds
aberta, quatro voluntdrios ndo localizaram a informacdo sobre a
validade da tira antes e apds ter o frasco aberta. A informacdo de
validade antes de aberta se encontra na caixa de tiras, ja 0 manual de
instrucdes informa na pagina 25 que a validade da caixa apds aberta é de
3 meses, instruindo o usudrio a anotar a data de abertura e a ndo utilizar
depois de vencida. Em relagdo a variavel “acabaram as fitas da
embalagem. Preciso substituir por outra caixa. Como fago?”, quatro
voluntarios ndo localizaram a informacdo. Essa ndo informacdo esta na
pagina 02 do manual do glicosimetro, em meio a uma série de
informacdes distintas, sem destaque e sem enunciados que chame a
atencdo. A orientacdo desse manual pede que se faca teste com solucéo
controle toda vez que se iniciar um novo frasco de tira de teste.
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Tabela 46 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 8

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Evitar risco de contaminagao da . . 5 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 85,71%
Seguranca 30.0% tira de teste ocorreram pela ndo localizacdo da informacdo no manual do
Tira de teste N Evitar risco de leituras ] ) ) glicosimetro, e 14:,'29% pela localizacéo de infor[na(,;e?}o ndo condizente.
incorretas da tira de teste No manual especifico da tira de teste a informacéo é incompleta.
Todos os casos de maior erro estdo relacionados a ndo localizagdo da
Descartar a tira de teste 2 - 3 informacéo no manual. Ressalta-se que a informagéo sobre o descarte
das lancetas apresentada na pagina 02 e 30 e da tira de testes na pagina
Descarte 02 e 32 no manual do glicosimetro, orienta que sejam descartados,
Lancetas e Tiras de 50,0% respectivamente, em local apropriado e descartado e em local de
teste material biolégico.
Descartar a lanceta 3 ) 2 A néo localizagdo dessas informacdes por parte dos voluntérios pode ter

sido ocasionada pela inexisténcia de um topico destacando a
informacéo.
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Tabela 47 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 9

Resultado
. . - Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acdo
Sim Né&o
Identificar a informacéo de ) 3 ) 3
desembalagem } 5 Nessa categoria apesar de nédo haver informagdo sobre a desembalagem,
- - — todos os voluntérios abriram a embalagem pelo lado esperado. Um
Desembalagem 20.0% Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - voluntério ndo fez a conferéncia dos itens, apesar de as informacdes
g ’ ] ] sobre os componentes do kit se encontrarem na parte traseira da caixa,
Retirar os itens da embalagem 5 - em uma etiqueta afixada. As informagfes também estdo presentes na
. pagina 07 do manual.
Conferir os itens da embalagem 1 1
Aferir indice glicémico 4 1
Monitorar glicemia 3 2
Nessa categoria ocorreram casos de ndo localizacdo da informacéo em
Comparar indices glicémicos 1 4 todas as variaveis, destacando “comparagdo entre os indices glicémicos”
Possibilidades de e “verificagdo de médias” com quatro ocorréncias. Trés voluntarios néo
Uso do Aparelho 46,7% . identificaram a fungdo “Alarme (bipe)”, e dois ndo identificaram a
b Verificar resultados passados 1 4 informacdo para “Verificagdo de resultados passados” e
“monitoramento da glicemia”. Por fim, houve também uma ocorréncia
Verificar médias 2 3 para a variavel “aferir o indice glicémico”.
Alarme 2 3
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Tabela 48 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 9

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Inserir bateria 2 2 1 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 68,75%
- ocorreram por ndo compreensdo, e 31,25% foram em funcdo da nédo
Ligar 3 1 1 localizagdo das informagBes. Um voluntério n&o localizou a informagio
Acertar data 2 _ 3 sobre como inserir a bateria. N&do inserindo a bateria, mesmo tendo
localizado a informacdo de como ligar o glicosimetro posteriormente,
Acertar hora 1 - 4 ndo conseguiu realizar o procedimento visto que a bateria que néo havia
S sido inserida. Em relacdo ao ajuste de data e hora, apesar de localizarem
Montagem Inserir a tira de teste no : . AR .

45,7% glicosimetro 4 - 1 a informacéo, trés voluntarios ndo conseguiram acertar a data, porque as
instrucdes disponibilizadas ndo foram suficientes para obter éxito na
Depositar material 2 - 3 acdo. Houve o caso de um voluntario que conseguiu acertar a data, mas
ndo conseguiu acertar a hora. Para as varidveis “depositar o material” e
“monitorar o resultado”, um voluntério ndo efetivou a acdo porque o
Monitorar o resultado 2 _ 3 aparelho ficou sem bateria, pois ele ndo conseguiu inserir no inicio do
ensaio. J& outro voluntario localizou as informacdes referentes as duas

varidveis, mas ndo executou porque ndo entendeu como fazé-lo.
Acompanhar os 40,0% Registro no glicosimetro 2 ) 3 Todos o0s casos de maior erro ocorreram devido a néo localizagdo das

indices glicémicos

informac6es no manual.
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Continuacéo da Tabela 48 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 9

Resultado
Categoria Atendimento Acédo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Verificar o funcionamento 2 1 2 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 50,0% dos
Seguranca do 40.0% correto/ teste controle justifica-se pela ndo localizacdo da informacdo no manual seguida de
produto ’ Verificar as condicdes para ) L ) dgsisténcia dg permanecer rfzalizando 0 ensaio, e 0s outros 50,0% pela
medicdo e armazenamento néo localizagdo da informacéo.
Verificar valores de glicemia 3 - 2 Nessa categoria todas as variaveis apresentaram casos de maior erro
: destacando a variavel “HI/LO” com trés ocorréncias, em que Os
. Ajustar hora 4 - 1 voluntarios ndo conseguiram identificar os significados das
A?equagalo das 0 Ajustar data 3 _ 2 informacdes. Nas varidveis “valores de glicemia” e “data” dois
n o[jmalgoes no 60,0% voluntarios ndo identificaram as informacdes ou as entenderem num
1Splay HI/LO outro sentido do que o pretendido pelo fabricante. Para a variavel “hora”
2 - 3 apesar do voluntério de ter localizado a informacdo, esta ndo foi

suficiente para conseguir efetuar a acdo.
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Tabela 49 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 9

Resultado
Categoria Atendimento Acio Comentaérios referentes ao resultado “Nao”
Sim N&o
Conferir a validade da tira de 3 2 Em todas as variaveis ocorreram situacdes de ndo localizacdo da
teste informacao, destacando a variavel “retirar a tira de teste da embalagem”
Retirar a tira de teste da com cinco ocorréncias, pois esta informagdo ndo esta disponibilizada. E
embalagem ) 5 uma informagéo importante devido ao risco de ,cqntanlina(;éo podendo
Desembalagem : - " ocasionar alteracdo dos res:ultgdos. Dois voluntarios nao localizaram a
da tira de teste 35,0% Validade das tira de teste? informagdo sobre a conferéncia da validade da tira de teste no frasco.
a Controle de qualidade da tira de 3 2 Em relacdo a validade da tira de teste apds aberta a embalagem, dois
teste (apos aberta a embalagem) voluntarios néo localizaram as informacdes ou localizaram a informagéo
Acabaram as tiras de teste da ndo condizente. Com relacdo a0 que fazer guando 0 .frasco dei tira de
embalagem. Preciso substituir 1 4 'geste acakjasse,,quatrlo _voluntérlos néo Iocallgaram a informacdo. Essa
por outra caixa. Como fago? informacdo esta na pagina 19 do manual do glicosimetro.
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Tabela 50 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 9

Resultado

Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior

Erro Erro Erro

Preparar a lanceta 2 - 3

Inserir a lanceta no lancetador 2 - 3
Montagem Profundida;je (indicador visivel Em todas as variaveis os casos de maior erro ocorreram pela nio
Lancetador 40,0% no produto?) 2 i 3 localizagdo das informag@es e pela informacdo néo ser suficiente para

Tem informac&o sobre isto no executar a agao.

manual?

Se ndo acertar da primeira vez, 2 ) 3

0 que fago?

Evitar risco de contaminagdo da 1 - 4 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 37,5% dos
Seguranca 20.0% tira de teste casos justifica-se pela ndo localizagio da informagio no manual, outros
Tira de teste 70 Evitar risco de leituras 37,5% pela indicacdo de informagdo ndo condizente, e 25% porque o

incorretas da tira de teste 1 - 4 voluntario desistiu por considerar a leitura do manual muito técnica.
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Tabela 51 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 10

Resultado
Categoria Atendimento Aciio Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Sim Néo
Identificar a informacéo de 5 . . . . x
desembalagem Nessa categoria, apesar de nenhum voluntario localizar a informagao de
: : — desembalagem, pois esta esta ausente, todos se orientaram apenas pelo
Desembalagem 60.0% Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - lacre transparente na aba superior. A orientacdo de onde abrir ajuda a
g ’ ] ] evitar riscos de danificar algumas pecas que venha a se soltar no
Retirar os itens da embalagem 3 2 momento da abertura. Dois voluntarios nao retiraram todos os itens da
Conferir os itens d bal 4 1 embalagem e apenas um ndo conferiu os itens.
onferir os itens da embalagem
Aferir indice glicémico 4 1 Nessa categorla.t’odas as variaveis tiveram casos de nao localizagéo
destacando a variavel “comparacéo entre os indices glicémicos” em que
Monit licemi 1 4 todos os voluntérios tiveram dificuldade em localizar e/ou compreender
Possibilidades de onitorar glicemia a informacdo. Em “aferir indice glicémico” ocorreu um caso, € em
Uso do Aparelho 30,0% “monitoramento da glicemia” e “marcagdo de testes especificos”,
P Comparar indices glicémicos - 5 ocorreram quatro casos de ndo localizacdo das informagBes. Estes
voluntérios consultaram as informagdes das embalagens e dos manuais
Marcar testes especificos/ 1 4 logo que desembalaram o produto, mas ndo identificaram estas
solugdo controle informacoes.
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Tabela 52 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 10

Resultado
Categoria Atendimento Acéo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Inserir bateria 4 - 1 Considerando o total de ocorréncias de maior erro, 54,54% foram
\nserir chi 4 1 devido a ndo localizagdo das informacBes, 36,36% pela néo
nserir chip compreensdo da informagdo, e 9,10% pela identificacdo de informacéo
Ligar o glicosimetro 3 - 2 ndo condizente. Quatro voluntarios ndo localizaram a informacéo de
Glicosimetro — como inserir o chip. Dois voluntarios néo localizaram a informagéo de
em Uso 63,3% Inserir a tira de teste no 4 . 1 como ligar o glicosimetro, um deles havia inserido a bateria pelo lado
glicosimetro incorreto.  Para a variavel depositar material, apesar de quatro
Depositar o material 2 _ 3 voluntgrlos terem challzgram.a mfor_magao, apenas dois conseguiram
executa-la, os demais ou inseriram a tira de teste de forma incorreta ou
Monitorar o resultado 2 ) 3 nédo qolocaram a soluga}o de forma correta na tira de teste ou ainda néo
localizaram a informacao.
Acertar a data 1 1 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 66,67%
20,0% foram em fun¢do da ndo localizagdo da informacdo, e 33,33% pela
Acertar data e hora T . x -
Acertar a hora (12 e 24h) 1 1 3 msuflc!enma da mformagao para que O participante executasse 0s
procedimentos de ajustar data e hora.
Registrar medi¢do no . - . s
gligosimetro ¢ 2 - 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 66,67% se
Acompanhar os 40 0% deram em fungdo da ndo localizagdo das informacfes, 22,22%, em
indices glicémicos 70 Memorizar resultados 3 - 2 funcdo da localizagdo de informagdo parcial pelos participantes e
. . 11,11% pela identificacdo de informacdo néo condizente.
Médias de 7, 14 ou 30 dias 1 - 4 °P ¢ ¢
Nessa categoria os indices de maior erro ocorreram devido a ndo
Uso do audio 40,0% ON/OFF 2 - 3 localizagdo da informacdo no manual por dois voluntarios e pela
identificacdo de informacg&o ndo condizente por outro.
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Continuacéo da Tabela 52 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 10

Resultado
Categoria Atendimento Acédo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Verificar o funcionamento 2 1 2 Considerando os indices de maior erro em todas as varidveis, 60,0%
correto/ teste controle justificam-se pela identificacdo de informagdo ndo condizente e 40,0%
Seguranca do 40.0% pela ndo localizacdo da informagdo no manual.
produto w70 Verificar as condicdes para Uma das possibilidades de ndo localizag&o destas informagcdes esta dada
medic&o e armazenamento 2 B 3 na estrutura do manual e na maneira como 0s topicos estdo
apresentados.
Verificar valores de glicemia 3 - 2 o L . o
. . Nessa categoria dois voluntarios ndo conseguiram identificar o valor de
Adequacdo das Realizar leitura de dados 3 ) 2 glicemia no display. Para a variavel “leitura de dados” dois voluntérios
informacées no 65,0% passados ndo identificaram essa informacdo no display. Para “hora” e “data”,
display Ajustar hora 3 ] 2 ocorreram Casos de ndo |dent|f|caga0 no display e de ndo diferenciacdo
entre o que seria a data e o que seria a hora.
Ajustar data 4 - 1
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Tabela 53 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 10

Categoria

Atendimento

Comentarios referentes ao resultado “Nao”

Desembalagem
da tira de teste

15,0%

Resultado
Acédo
Sim Nao
Retirar a tira de teste da ) 5
embalagem
Conferir a validade 1 4
Validade das tiras/ Controle de
qualidade da tira teste (apds 2 3
aberta e embalagem)
Acabaram as tiras de teste da
embalagem. Preciso substituir - 5
por outra Caixa. Como facgo?

Nessa categoria nenhum dos voluntérios localizou a informagdo que
orientasse como retirar a tira de teste da embalagem, apesar de todos a
retiraram. Essa informacédo é importante porque a manipulacdo da tira
de teste pode causar alteracdo de resultado na medi¢do. Em relacdo a
conferencia da validade da tira de teste, quatro voluntarios nédo
localizaram e nem verificaram a informacéo na caixa da tira de teste ou
na embalagem da tira de teste. JA em relacdo a informacdo sobre a
validade da embalagem da tira de teste apos aberta, trés voluntarios ndo
localizaram a informagdo que se encontra a pagina 7 do manual do
glicosimetro, entretanto sem destaque. Ja no manual especifico da tira
de teste fala apenas da validade da tira, ndo trazendo nenhuma
informacdo sobre a validade apds a abertura do frasco. Em relacdo a
variavel “Acabaram a tira de teste da embalagem. Preciso substituir por
outra Caixa. Como fago?”, nenhum voluntério localizou a informacéo
apesar da mesma estar disponivel na pagina 11 do manual do
glicosimetro, em que é preciso codificar o aparelho toda vez que se
iniciar um novo frasco ou nova caixa de tira de teste com o seu chip
correspondente. Ressalta-se que os voluntarios localizaram informacgdes
sobre a codificacdo do glicosimetro, que estd na mesma péagina, mas ndo
fizeram a associacdo das informacoes.
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Tabela 54 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 10

Resultado
Categoria Atendimento Acédo Nenhum | Menor | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 3 - 2
Inserir a lanceta no lancetador 3 - 2
Coletar o material 4 - 1
Montagem Profundidade (indicador visivel Considerapdo 0S indices_ de maio_r erro em todas as var_iévei_s,_ 80%
Lancetador 60,0% no produto?) foram devido a ndo localizagdo da informacéo e 20% pela identificacdo
) ' . 4 - 1 de informacédo ndo condizente.
Tem informac&o sobre isto no
manual?
Se ndo acertar da primeira vez, 1 1 3
0 que fago?
] ) L Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 70%
Evitar risco de contaminagcéo da 3 3 5 justificam-se pela localizagio de informagdo ndo condizente, ou seja, 0
Seguranca 0% tira de teste voluntario localizou a informagéo acreditando ser a correta, 20% por
Tira de teste informacéo néo foi localizada e 10% porque um voluntario inicialmente
Evitar risco de leituras i i 5 identificou a informacdo, mas depois que a leu disse que nao tinha
incorretas da tira de teste informaco.
Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 88,89%
se deram pela ndo localizacdo da informacéo no manual e 11,11% pela
Descarte Descartar a tira de teste 1 - 4 localizagfo de informacdo ndo condizente, apesar de haver ipfprmagéo
Lancetas e Tiras de 10.0% sobre’descarte das Iancet§1§ no manual do glicosimetro na pagina 21 e
teste ’ também no manual especmco_ do lancetador. Sobre o descartc_e da tira de
teste tem informacgdo nas péginas 6, 16, 23, no manual do glicosimetro,
Descartar a lanceta - - 5 em todas as informagdes sdo parciais sobre o descarte. J& 0 manual da
tira de teste ndo possui informacao sobre descarte.
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Tabela 55 — Resultado do Ensaio de Preciséo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 11

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acéo
Sim Nao
Identificar a informacéo de : Nessa categoria _ nenhum voluntario Iocali_zou informacfes de
desembalagem B desembalagem, pois esta esta ausente, todos abriram a embalagem pelo
- - — lado correto. O fabricante ndo fornece informacao que oriente o usuario
Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - a realizar a desembalagem. Na varidvel “retirar todos os itens da
Desembalagem 55,0% . . embalagem” e “conferir os itens que compdem o kit”, ocorreram dois
Retirar os itens da embalagem 3 2 casos de ndo localizagdo das informagdes. Dois voluntarios deixaram o
manual da tira de teste preso no estojo, ndo perceberam o manual
Conferir os itens da embalagem 3 2 embaixo do suporte em que veio monitor, ndo retiraram o frasco de tira
de teste, nem o lancetador.
s A Nessa categoria com excegdo da varidvel “aferir indice glicémico”,
Aferir indice glicémico 5 B ocorreram casos de ndo identificacdo das informacdes.
Possibilidades de _ — Em “m?’nitorAamento da glics:mia”, ocorreram Cin§0 casos e em
Uso do Aparelho 46,7% Monitorar glicemia - 5 Alarme”, trés. Estes \{oluntarlos consultaram as informacgdes dia\s
embalagens e dos manuais logo que desembalaram o produto, mas néo
Alarme 2 3 identificaram as informagBes sobre as possibilidades de uso do
glicosimetro.
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Tabela 56 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 11

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 4 - 1
Montadem Inserir a tira de teste no 2 - 3 | Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 87,5%
g 60,0% glicosimetro foram devido a ndo localizagdo da informacdo e 12,5% em
Depositar o material 3 - 2 funcdo da localizacdo das informacg6es ndo condizentes.
Monitorar o resultado 3 - 2
Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 80%
Acertar data e hora 0% Registro no Glicosimetro - - 5 foram em funcéo da ndo localizagdo das informagdes e 20% pela
identificacdo de informacao incompleta ou parcial.
Verificar o funcionamento 3 2 . o ] L
Seguranca do correto/ teste controle - Considerando os |nd|c§s de maior erro em todas as variaveis, 60% dos
oroduto 30,0% — — justificam-se pela ndo localizacdo da informacdo no manual e
Verificar as condicoes para . 2 3 | 40% pela localizacio de informagdes ndo condizentes.
medigdo e armazenamento
N o Nessa categoria dois voluntarios ndo identificaram a informagéo sobre o
J 20 d Verificar valores de glicemia 3 - 2 valor de glicemia no display e também néo conseguiram concluir o teste
A fequaga}o as o no decorrer do ensaio. Ja para a variavel “leitura de dados passados”,
INTormacoes no 50,0% : : trés voluntarios nao identificaram essa informagéo no display, uma vez
display Realizar leitura de dados C o , SR .
passados 3 - 2 gue para visualizar dados passados é preciso inserir a tira de teste no
glicosimetro.
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Tabela 57 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 11

Resultado
2 e (13 SN
Categoria Aarelivam Acio Comentarios referentes ao resultado “Nao

Sim Nao

Validade das tiras de teste/
Controle de qualidade da tira de 1 4

Desembalagem 10.0% teste (apds aberta a embalagem) Todos os casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizagdo das
da tira de teste ’

Acabaram as tiras de teste da informagdes no manual.
embalagem. Preciso substituir - 5
por outra caixa. Como fa¢o?
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Tabela 58 — Resultado do Ensaio de Precisdo de Agdes para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 11

Resultado
Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 3 - 2
Inserir a lanceta no lancetador 3 - 2
Montagem Coletar o material 3 - 2 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 72,72%
Lancetador 56,0% Profundidade (indicador visivel foram devidas a ndo localizacdo da informagdo e 27,28% a ndo
no produto?) Tem informagéao 3 - 2 execucdo das agBes, apesar de terem localizado as informacdes.
sobre isto no manual?
Se ndo acertar da primeira vez, 2 ) 3
0 que fago?
Considerando os indices de maior erro em todas as variveis, 62,5%
Evitar risco de contaminago da justificam-se pela ndo localizagdo da informagcdo no manual do
tira de teste 1 } 4 glicosimetro e 37,5% pela indicagdo de informagdo ndo condizente, ou
Sequranca seja, ndo houve compreensdo da informacéo localizada. Ressalta-se que
Tir% de tgste 20,0% no manual especifico da tira de teste também existe a informagéo. Uma
o ) possibilidade para o elevado indice de n&o localizagéo das informacdes
Evitar risco de leituras 1 . 4 pode estar na propria estrutura do manual, pois se trata de uma folha de
incorretas da tira de teste 55,5cm de largura por 76,7cm de altura, onde as informagdes foram
organizadas em cinco linhas e seis colunas.
Lancel?cgzcea'ﬁeras de 20.0% Descartar a tira de teste ! - 4 Todos os casos de maior erro ocorreram devido a n&o localizagio das
teste ' Descartar a lanceta 1 . 4 informacdes no manual.
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Tabela 59 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 12

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acéo
Sim Néo
Identificar a informacéo de _ 5
desembalagem Nessa categoria apesar nenhum voluntario localizar a informagéo de
Abrir a caixa pelo lado indicado 5 _ desembalagem, pois esta esta ausente, os voluntarios se orientaram pelo
Desembalagem 60,0% lacre na aba superior. Um dos voluntarios nao retirou todos os itens da
Retirar os itens da embalagem 4 1 embalagem e com relagéo a variavel “conferir os itens”, dois voluntarios
ndo realizaram a ac&o.
Conferir os itens da embalagem 3 2
Aferir indice glicémico 3 2 Nessa categoria todas as variaveis tiveram casos de n&o localizaco,
destacando “‘comparacdo entre indices glicémicos” e “marcagdo de
Monitorar glicemia 3 2 testes especificos” com quatro ocorréncias em cada uma. Estes
g p q
Possibilidades de 40 0% voluntérios consultaram as informages das embalagens e dos manuais
Uso do Aparelho Comparar indices glicamicos 1 4 !ogo que deserr_1balara1m~ 0 produto, mas néo identificaram esta_ls
informacges. As informagdes na embalagem estdo apresentadas em dois
e idiomas, confundindo o participante, que ao se deparar com informacoes
Marcar testes especificos/ - . . . ~ .
x 1 4 em outro idioma desiste de continuar lendo as informaces da caixa.
solugdo controle
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Tabela 60 — Resultado do Ensaio de Precisdo de Agdes para o Manual do Glicosimetro Marca 12

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro
(0 produto s6 liga com a 3 1 1
insercdo de uma tira teste)
L Inserir a tira de teste no Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 57,14%
Glicosimetro Lt 3 1 1 YR - : < 0 «
em Uso 64.0% glicosimetro ocorreram devido a ndo localizac¢éo da informagéo, 22,57% em fungdo
oo Reali dificacio d da localizagdo das informacGes ndo condizentes e 14,29% pela
ealizar Codificacdo do 3 - 2 insuficiéncia da informacéo no auxilio & efetivacdo da agdo.
medidor
Depositar o material 4 - 1
Monitorar o resultado 3 - 2
Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 33,34%
Acertar a data 2 - 3 foram devido a ndo localizagdo da informacéo, 33,33% pela localizacdo
de informacdo ndo condizente e 33,33% pela ndo compreensdo da
Acertar data e hora 40,0% informagdo.
Ressalta-se que o produto vem de fabrica com data e hora pré-
Acertar a hora 2 - 3 programada, mas esta deve ser alterada ao trocar a bateria.
O primeiro idioma apresentado no manual é o Espanhol.
Registrar medico no Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 33,34%
glicosimetro 1 1 3 ocorreram devido a ndo localizagdo da informagéo, 33,33% pela
Acompanhar os 20.0% localizacdo de informacdo ndo condizente e 33,33% pela néo
indices glicémicos o0 ] compreensdo da informagdo. Nesse caso os voluntérios localizaram as
Memorizar resultados 1 1 3 informacgBes parciais e entenderam que estas eram as informacdes
corretas.
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Continuacéo da Tabela 60 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 12

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Verificar o funcionamento ) 3 Considerando os~|’ndices_ de Nmaior_ erro em todas as variaveis, 52,5?/0
Seguranga do correto/ teste controle ) ocorreram pel~a nao~locallzaggo da informagéo e 37_,5% pela Ioca_lllzagao
roduto 20,0% — — de informagcdo ndo condizente. Os voluntarios confundiram a
P Verl_flczar as condicGes para . . 5 informacdo de armazenamento na bolsa com as condi¢des de
medlgao e armazenamento armazenamento.
N o Nessa categoria aconteceram duas ocorréncias para “leitura de
. Verificar valores de glicemia 4 . 1 dados passados” e uma em “valores de glicemia”. Para a variavel
A?equaqa}o das 70.0% “leitura de dados passados”, dois voluntrios nio conseguiram
INTOrMagoes no w70 N perceber como os dados aparecem no display e como é possivel
display Realizar leitura de dados ° 5 ) -
3 - 2 acessar estes dados, ou seja, ndo associaram 0 manuseio dos

passados

controles ao acesso aos dados.
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Tabela 61 — Resultado do Ensaio de Precisdo de Agdes para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 12

Resultado
Categoria AT Aciio Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Sim N&o

Retirar a tira teste do frasco i 5 Ne§§a ca}:[egpria, com relacdo a tira dg teste percebeu-’sg que para a
variavel “retirar a tira de teste do frasco” nenhum voluntario localizou a
o . informacdo apesar dela estar presente no manual do glicosimetro e
\{er_lflcar a localizagdo do 3 2 também no manual especifico da tira de teste. A informagdo sobre o
codigo no frasco manuseio das tiras de teste é importante, visto o risco de contaminacao
Desembalagem Verificar validade das tiras de pode influenciar nos resultados dos testes. A informagao esta dispersa
da tira de teste 35,0% teste/ Controle de qualidade da A L no manual, t~endo 0 voluntério que fgz_er uma associacdo d'e um conjunto
tira teste (apos aberta a de informag6es que aparecem nas paginas 8 e 9, e construir ele mesmo o
embalagem) procedimento. Para a varidvel “o que fazer quando as tiras de teste
acabar e precisar substituir por outra caixa”, os cinco voluntarios nao
Acabaram as tiras de teste da identificaram a informacdo. Destaca-se que neste produto, as tiras de
embalagem. Preciso substituir - 5 teste vieram no kit. Desta forma, seria importante informar como e onde

por outra caixa. Como fago? adquirir as tiras de teste.
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Tabela 62 — Resultado do Ensaio de Precisdo de Agdes para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 12

Resultado
Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 5 - -
Inserir a lanceta no lancetador 4 - 1
Coletar o material 4 - 1 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 57,14%
. N o - x o
Montagem Profundidade (indicador visivel ocorreram dev_ldo a néo Igcallzagao da informacao, 2_8,57_/o_Ape_Ia
Lancetador 64,0% no produto?) localizacdo da informacdo ndo condizente e, 14,28% pela insuficiéncia
) o . 2 1 2 da informagdo em conduzir o voluntario ao éxito na tarefa - montar o
Tem |n|1;orma<;ao sobre isto no lancetador. As informagdes ndo estéo claras no manual do glicosimetro.
manual?
Se ndo acertar da primeira vez, 1 1 3
0 que fago?
Evitar risco de contaminagdo da 1 - 4 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 57,14%
Seguranca 30.0% tira de teste foram em funcéo de indicacio de informagdo ndo condizente, ou seja,
Tira de teste J70 Evitar risco de leituras ) ) 2 néq entendeg a informacgéo que Iocglizou e 42,86% pela néo localizagéo
incorretas da tira de teste da informac&o no manual do glicosimetro.
Descarte Descartar a tira de teste 4 - 1 Todos 0S Casos de maior erro ocorreram devido a ndo cha_llizagéo das
Lancetas e Tiras de 80.0% informagGes no manual. Estas estdo apresentadas na pagina 31 para
teste 70 Descartar a lanceta 4 - 1 descarte de lanceta e tira de teste e na pagina 32 novamente para o
descarte de lancetas.
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Tabela 63 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 13

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim Néo
Identificar a informacéo de _ 5
desembalagem ) - ) ) 3
: : — Nessa categoria apesar nenhum voluntério localizar a informacdo de
Desembalagem 45.0% Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - desembalagem, pois a mesma esta ausente, todos abriram a caixa pelo
g ; _ _ lado esperado. Um dos voluntarios ndo retirou todos os itens da
Retirar os itens da embalagem 4 1 embalagem e nenhum conferiu os itens.
Conferir os itens da embalagem - 5
Aferir indice glicémico 4 1
] o Nessa categoria todos os casos de maior erro ocorreram devido a nao
Monitorar glicemia 1 4 localizagdo das informages no manual. Os voluntérios consultaram as
informacdes da embalagem e do manual de instrucBes logo que
Possibilidades de 36.0% Comparar indices glicémicos 1 4 desembalaram o produto, mas n&o identificaram as informagdes.
Uso do Aparelho ’ Isso pode ser justificado pelo fato de as informagBes na embalagem
M . ltad 1 4 serem apresentadas em dois idiomas, confundindo assim o voluntério
emorizar resultados gue desiste de continuar lendo as informagBes ao se deparar com as
mesmas em outro idioma.
Marcar testes especificos/ 5 3
solugdo controle
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Tabela 64 — Resultado do Ensaio de Precisdo de Agdes para o Manual do Glicosimetro Marca 13

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 1 - 4
Conferir data e hora 1 - 4 Considerando os indices de maior erro em todas as varidveis, 60%
Montagem Inserir a tira de teste no ocorreram devido a ndo localizacdo da informacédo, 20% em funcéo da
g 28,0% licosimetro 2 1 2 localizacdo das informages ndo condizentes e outros 20% por ndo
g conseguirem realizar os procedimentos com éxito, apesar da localizacéo
Depositar o material 1 2 2 da informacéo.
Monitorar o resultado 2 - 3
Acertar a data - - 5 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 50,0%
foram em funcdo da ndo execugdo da acgdo, apesar da localizacdo da
0% Acertar a hora - 1 4 informacdo que ndo foi suficientes, 42,85% ocorreram devido a ndo
Acertar data e hora 0 localizagdo da informagéo e 7,15% pela localizagdo de informagdo ndo
Escolher modelo para exibicéo ) ) 5 condizentes.
(AM/PM) Mais uma vez houve estranhamento por parte dos voluntarios ao se
deparar com instru¢Ges em Espanhol.
Armazenar quantos resultados? 3 - 2
Acompanhar os Registrar medigdo no 3 . 2 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 77,78%
i dicesp licBmicos 55,0% glicosimetro ocorreram devido & ndo localizagdo da informagio e 22,22% pela
g Visualizar resultados 2 ) 3 localizagdo de informag&o néo condizente.
Acessar resultados passados 3 - 2
116
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Continuacéo da Tabela 64 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 13

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Verificar o funcionamento
3 - 2
correto/ teste controle
Seguranca do 40 0% Verificar as condi¢fes para 3 i 9 Todos os casos de maior erro ocorreram devido a ndo localiza¢do
produto ’ medicdo e armazenamento das informagdes no manual.
Verificar a interferéncia de ) 5
outros produtos
Verificar valores de glicemia 5 - -
Ajustar data 3 - 2 Nessa categoria com excecdo da variavel “valores de glicemia”,
Adequacao das Aiustar h 3 5 todas as demais tiveram duas ocorréncias de maior erro, onde
informacdes no 68,0% Justar hora ) dois voluntarios ndo conseguiram identificar as informag6es no
display Realizar leitura de dados 3 - 2 display do glicosimetro e nem associar o manuseio dos controles
- - ao acesso as informaces do display.
Realizar leitura de dados 3 ) 9
passados
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Tabela 65 — Resultado do Ensaio de Preciséo de Agdes para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 13

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Sim

Nao

Comentarios referentes ao resultado “Nao”

Desembalagem
da tira de teste

50,0%

Retirar os frascos do suporte

tira de teste

plastico 5 )
Retirar a tira de teste do frasco 2 3
Como segurar a tira de teste 3 2
Retirar os itens da embalagem 1 4
Acabaram as tiras de teste da

embalagem e preciso substituir 2 3
por outra caixa. Como faco?

Verificar controle qualidade da 2 3

Para essa categoria os dados mostram que com excecdo da variavel
“retirar a tira de teste do suporte plastico”, nas demais ocorreram casos
de ndo localizagdo da informacdo. Destaca-se a auséncia de informacéo
para este procedimento e que um voluntario s6 conseguiu abrir apos a
terceira tentativa.

Nas demais variaveis, as ocorréncias de maior erro foram devido a ndo
localizagdo das informacGes pertinentes. Outro destaque é para a
variavel “acabaram as tiras de teste da embalagem e precisar substituir
por outra caixa”, quatro voluntarios disseram ndo ter identificado a
informacdo no manual do glicosimetro.

A informacdo esta na pagina 7 do manual do glicosimetro e diz que toda
vez que inicia o novo frasco de tira de teste deve-se codificar o
aparelho.
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Tabela 66 — Resultado do Ensaio de Precisdo de Agdes para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 13

Resultado
Categoria Atendimento Acéo : Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 4 - 1 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 50%
- i a i a i a o i 3
Inserir a lanceta no lancetador 4 ] 1 fqram _d_e\_/ldo:s a nao Iocallz~agao dq _mformage_:lo, 25/0 relat|~vos a
disponibilizagdo de informacgdes parciais, ou seja, a informacdo foi
Montagem Coletar o material 1 1 3 localizada mas foi suficiente para que se efetivasse a acdo de montar o
Lancetgdor 44.0% Profundidade (indicador visivel lancetador e 25% ocorreram pela localizacdo de informages ndo
: rofun dlta? eT('“ |_caf Or VISIVe 1 1 3 condizentes. Apesar do manual do glicosimetro trazer as informagdes
nobpro_ ;J 0?) Tem mpormagao paginas 13 a 20, os voluntarios tiveram dificuldade com a linguagem e
SObre 1Sto no manual também ficaram muito resistentes a buscar informacGes e realizar a
Se n3o acertar da primeira vez, 1 4 leitura devido ao tamanho do_ manual 9e instru}gg")es do glicosimetro, pois
o que faco? ) 0 lancetador ndo veio com a informacéo especifica.
Evitar risco de contaminacéo da ) ] 3 Todos os casos de maior erro ocorreram devido a néo localizagao
Seguranca tira de teste das informagdes no manual. As informacGes estdo distribuidas no
Tira de teste 40,0% - - - texto entre duas a trés paginas. Dessa forma, o voluntario precisa
Evitar risco de leituras 2 . 3 organizar este conjunto de informagdes distribuidas e construir seu
incorretas da tira de teste préprio entendimento.
Descarte Descartar a tira de teste 3 - 2 Todo_s 0s casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizacao
Lancetas e Tiras de 60,0% das informacdes no ma}nual. Ressalta} que a mformagap sobre o
teste Descartar a lanceta 3 - 2 descarte da lanceta e da tira de teste estd apresentada na pagina 28 e

possui um titulo anunciando o assunto, o que favorece a sua localizagao.
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Tabela 67 — Resultado do Ensaio de Preciséo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 14

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim Néo
Identificar a informacéo de _ 5
desembalagem
Abrir a caixa pelo lado indicado 5 _ Nessa categoria apesar de nenhum voluntario localizar a informagdo de
Desembalagem 50,0% desembalagem, todos abriram a caixa pelo lado esperado e retiraram 0s
Retirar os itens da embalagem 5 , itens da embalagem. Nenhum voluntario conferiu os itens.
Conferir os itens da embalagem - 5
Aferir indice glicémico 5 -
] o Nessa categoria todos os voluntarios localizaram as informacdes
Monitorar glicemia > - relacionadas a “Aferir indice glicémico” e “Monitoramento da
glicemia”. Ja em relacdo as demais variaveis ocorreram casos de nio
Possibilidades de 60 0% Verificar resultados 3 2 localizagdo das informagdes, sendo dois casos em “Verificacdo de
Uso do Aparelho ’ resultados” e quatro para “Marcacdo de testes especificos/solucéo
p q p ¢ p ¢
Marcar de testes 1 4 controle” e “Alarme”. Os voluntéarios consultaram as informacbes das
especificos/solugdo controle embalagens e dos manuais logo que desembalaram o produto, mas néo
identificaram as informacdes.
Alarme 1 4
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Tabela 68 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 14

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Ligar o glicosimetro 4 - 1 . - . o
g g Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 60%
Calibrar 4 - 1 ocorreram pela ndo localizacdo das informacdes, e 40% devido a nao
icosi . compreensdo da informacé&o.
Glicosimetro o Inserir a tira de teste no P icosimetro” jrio na
em uso 76,0% glicosimetro 4 - 1 Na variavel “inserir a tira de teste no glicosimetro” um voluntario nfio
localizou a informacédo e inseriu a tira de teste pelo lado errado, e em
Depositar o material 4 - 1 fungdo disso quando foi depositar o material para simular a aferigdo, o
. licosimetro nédo funcionou.
Monitorar o resultado 3 1 1 g
20,0% Acertar a data 1 1 3 |Todos os casos de maior erro ocorreram devido a n&o
Acertar data e hora x . ~
Acertar a hora 1 1 3 compreensdo das informacBes do manual.
Assinalar 0% Destacar algum resultado i i 5 | Todos os casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizagao
Resultados especial das informacdes no manual.
Registrar medigdo no . - . o
gligosimetro v 1 - 4 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 50,0%
Acompanhar os 5330 ocorreram em fung¢do da ndo localizagdo das informagdes, 33,33% em
indices glicémicos : Visualizar resultados passados 3 1 1 funcéo da localizagdo de informacéo parcial e 16,67% pela identificacdo
T - de informacéo ndo condizente.
Visualizar médias 4 - 1
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Continuacéo da Tabela 68 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 14

Resultado

Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior

Erro Erro Erro

Calibrador pronto 2 - 3
. 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 55,56%
Alarme 40,0% Inicio da contagem regressiva 2 i 3 ocorreram pela localizacdo de informagdes ndo condizentes e 44,44%
Término da contagem ) ] 3 pela ndo localizagdo da informag&o no manual.
regressiva

Verificar o funcionamento
correto/ teste controle

. . Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 64,28%
Seguranca do Verificar as condicfes para

6,7% - - 5 ocorreram pela ndo localizagéo da informagéo no manual e 35,72% pela

produto medigdo e armazenamento localizagdo de informacéo nao condizente.
Verificar a interferéncia de ) 5
outros produtos
Verificar valores de glicemia 5 - -
Ajustar data 4 - 1
Adequagdo das . Ajustar hora 5 - - O Unico indice de maior erro ocorreu pela ndo localizacdo da
informacdes no 96,0% . . informacdo no manual.
display Realizar leitura de dados 5 - -

Realizar leitura de dados
passados
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Tabela 69 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 14

Resultado
: : . mentarios referen resul “Nao”
Categoria Aarelivam Acio Comentarios referentes ao resultado “Nao
Sim N&o
Abrir a caixa de tiras teste pelo 5 5
lado indicado
Retirar os itens da embalagem 5 5 L. . . . . N
g Todos os voluntarios abriram a caixa e retiraram os itens. Em trés
Conferir os itens da embalagem 2 2 casos nao houve ocorréncia de conferéncia dos itens.
Desembalagem 63,59 Retirar a tira de teste do cartio 5 5 1_'res voluntarios nao I(I)cal_lzaram a informacao (_1e como retlraf a
da tira de teste 3% laminado tira de teste do ~carta0_ amlnadg. Todos conseguiram r(_atlrar a tira
- : : de teste do cartdo. A informacdo sobre a validade da tira de teste
Verificar validade da tira de . - .- .
teste 3 3 esta na pagina 18 do _manual_ do voluntério dentro do capitulo
monitorizacdo dos niveis de glicose no sangue.
Acabaram as tiras de teste da
embalagem e preciso substituir 1 1
por outra caixa. Como faco?

123
PROGRAMS 2L ANVISA

} P H U I U 5 B Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria




Tabela 70 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 14

Resultado
Categoria Atendimento Acéo Nentum | Meror | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Erro Erro Erro
Na categoria “montagem do lancetador” todas as variaveis obtiveram
Preparar a lanceta 3 - 2 ocorréncias de maior erro, destacando-se a variavel “se ndo acertar da
primeira vez...” que obteve 100% de casos. Todas as ocorréncias de
maior erro nesta categoria foram ocasionadas pela ndo localizacdo da
iral | informac@o. Para as variaveis “preparar a lanceta” e “inserir a lanceta no
Inserir a lanceta no lancetador 3 ) 2 lancetador” a ndo localizagdo da informagdo se deu pela desisténcia dos
voluntarios depois de procurarem no manual da tira de teste e no manual
do voluntério, quando a informacdo se encontra somente no manual
Montagem ) especﬁiicp do~lancetad_or. Em r_elagéo a yariéve_l “co~letar 0 material” um
Lancetador 48.0% Coletar o material 4 - 1 voluntario ndo !ocallzou a mfo}rr_nagao, pois néo percebgu que o
’ lancetador possuia manual especifico, o que ocorreu também para a
variavel “profundidade: indicador visivel...” em que trés voluntarios nao
. - .. localizaram a informacdo, porque ndo perceberam o manual do
Egoglrjgg&?g%e_&nn?'icr?f%cr’:n\géé\éel ) i 3 lancetador em meios as informacfes que acompanham_ o glicosimetro.
sobre isto n.o manual? Destaca-se que Ignceta e lancetador fazgm parte do kit de compra do
' aparelho glicosimetro. Todos acondicionados em uma mesma
embalagem. O excesso de informacgBes em locais distintos dificulta a
Se ndo acertar da primeira vez, !ocalizagfio para o vquntér_io. N,esste caso era esperado_que tgdas as
0 que fago? - - 5 mformagoes estivessem disponiveis no manual de instrucbes do
glicosimetro.
Evitar risco de contaminagéo da Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 55,56%
Seguranca 10.0% tira de teste ocorreram pela ndo localizagdo da informagdo no manual do
Tira de teste ’ Evitar risco de leituras glicosimetro e para 44,44% dos casos pela indicagdo de informacdo ndo
incorretas da tira de teste condizente.
D ira d Todos os casos de maior erro ocorreram devido a néo localizagado
Descarte escartar a tira de teste das informacdes no mangal. _ ,
Lancetas e Tiras de 40.0% Ressalta-se que a mfprmagao sob[e _descarte da tira de teste esta presente
teste Descartar a lanceta no manual do glicosimetro nas paginas 24, 33e 41 e também no manual

especifico da tira. JA a informacdo sobre descarte da lanceta esta na
pagina 31 e o manual especifico do lancetador ndo possui informagao.
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Tabela 71 — Resultado do Ensaio de Preciséo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 15

Resultado
. . ~ Comentarios referentes ao resultado “Nao”
Categoria Atendimento Acao
Sim Néo
Identificar a informacéo de _ 5
desembalagem . . . . x
: - — Nessa categoria apesar nenhum voluntario localizar a informagéo de
Desembalagem 65.0% Abrir a caixa pelo lado indicado 5 - desembalagem, pois a mesma esta ausente, todos abriram a caixa pelo
g ’ ] ] lado esperado. Todos os voluntérios retiraram os itens da embalagem,
Retirar os itens da embalagem 5 - mas apenas dois conferiram os itens.
Conferir os itens da embalagem 3 2
Aferir indice glicémico 3 2
Monitorar glicemia 3 2 ) . . L
Todos os casos de maior erro ocorreram devido a ndo localizacdo das
Possibilidades de Comparar indices alicémicos 5 3 informacgdes no manual. Os voluntarios consultaram as informac@es da
Uso do Aparelho 48,0% P g embalagem e do manual de instru¢bes logo que desembalaram o
P M ficos/ produto, mas ndo identificaram as informacdes sobre as possibilidades
arcar testes especificos 2 3 de uso do glicosimetro.
solugdo controle
Memorizar resultados 2 3
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Tabela 72 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 15

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Inserir bateria 1 - 4
Ligar o glicosimetro 1 - 4
Montagem Calibrar 2 - 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 80,0%
g 33,3% Inserir a tira de teste no ocorreram pela néo compreenséo das informagdes e 20,0% pela néo
glicosimetro 2 - 3 |localizagéo da informagéo no manual.
Depositar o material 2 - 3
Monitorar o resultado 2 - 3
Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 75,0%
ocorreram pela ndo compreensdo das informacGes e 25,0% pela ndo
Acertar a data 1 - 4 localizacdo da informagéo no manual.
Neste caso especifico o design e as instrugdes dificultaram o processo.
o Para proceder ao acerto de data e hora é necessario acessar o modo
20,0% . N . e .
Acertar data e hora Setting. O botdo relacionado a esta funcdo fica na parte traseira do
glicosimetro ao lado do compartimento da bateria. Trata-se de um botéo
equeno de dificil acesso e de f4cil danificacdo no simples ato de inserir
Acertar a hora (12 e 24h) 1 - 4 ped ¢ P

a bateria. Dois participantes ndo conseguiram ligar o glicosimetro
porque o compartimento da bateria foi amassado ao tentar recolocar a
bateria.
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Continuacéo da Tabela 72 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual do Glicosimetro Marca 15

Resultado
Categoria Atendimento Acédo - Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
Nenhum | Menor | Maior
Erro Erro Erro
Registrar medicdo no 3 _ 2
glicosimetro . - . -
. Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 50%
Acompanhar os Memorizar resultados ocorreram em func¢éo da ndo localizacdo das informacdes, 33,33%, pela
Pl L 60,0% 4 - 1 S . N ~ . «
indices glicémicos (450 testes) localizacdo de informacdo ndo condizente e 16,67% por néo
. . compreensao.
Realizar média (07, 14, 21, 28, 2 ) 3
60 e 90 dias)
Verificar o funcionamento 4 ) 1
Seguranca do 80.0% correto/ teste controle Todos os casos de maior erro ocorreram devido a néo localizago das
produto ’ Verificar as condicdes para A ) 1 informag6es no manual.
medic¢ao e armazenamento
Verificar valores de glicemia 5 - -
Adequaco das Ajustar data 3 - 2 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 50%
informacdes no 56,0% Ajustar hora 2 j 3 ocorreram em fungﬁo da néo localizagdo das informagdes, 50,0% pela
display ndo compreensao.
Realizar leitura de dados 4 ) 1

passados
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Tabela 73 — Resultado do Ensaio de Precisédo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 15

Resultado
Categoria AT Aci0 Comentarios referentes ao resultado “Nio”
Sim N&o
Retirar a tira de teste da 2 3
embalagem Em relagdo & desembalagem da tira de teste, pode-se observar que em
Conferir Validade da tira de trés casos ndo ocorreu a localizagdo da informagdo de como “retirar a
teste 4 1 tira de teste do frasco”. Esta informacdo ¢ importante para evitar riscos
Desembalagem - - de contaminacdo da tira de teste e alteracdo do resultado da medicéo.
da tira de t%ste 55,0% Validade das tiras/ Controle de Para a variavel “conferir a validade da tira de teste”, e “validade da tira
qualidade da tira teste (apos 4 1 apos aberta” dos cinco voluntarios, um nio localizou as informacdes.
aberta e embalagem) Ocorreram quatro casos de ndo localizacdo/ndo compreensdo da
Acabaram as tiras de teste da informacdo na variavel relativa ao que fazer quando as tiras de teste
embalagem. Preciso substituir 1 4 acabarem.
por outra caixa.Como faco?
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Tabela 74 — Resultado do Ensaio de Precisdo de A¢des para o Manual dos Acessorios do Glicosimetro Marca 15

Resultado
Categoria Atendimento Acéo N Meror | Maior Comentarios referentes ao resultado “Maior erro”
enhum i
Erro Erro Erro
Preparar a lanceta 2 - 3
Inserir a lanceta no lancetador 3 - 3
Montagem Coletar o material 2 - 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 83,34%
ocorreram devido a ndo compreensdo da informagéo, 8,33% pela
Lancetador 52,0% i sindi isf L . . - ol ~
0 Egoglﬁgifgg?Q;d;ﬁ?gf&%gfl 3 i ) localizacdo de informacdo ndo condizente, e 8,33% pela ndo
sobre isto no manual? localizagdo da informagéo.
Se ndo acertar da primeira vez ,
4 - 1
0 que fago?
Evitar risco de contaminacdo da . o ] L
Sequranca tira de teste 2 - 3 Considerando os indices de maior erro em todas as variaveis, 60%
Ti g q ¢ 40,0% —— . ocorreram por ndo compreensdo da informacdo e 40% pela ndo
Ira de teste Evitar risco de leituras localizacio da inf 5 ldei ~
: tas da tire de fost 2 1 2 ocalizacéo da informacéo no manual de instrucdes.
incorretas da tira de teste
Descarte Descartar a tira de teste 3 - 2 Considerando os indices de maior erro em todas as \_/ariéveis, 60%
Lancetas e Tiras de 50.0% ocorreram em funcdo da compreensdo errada das informacdes e
teste ’ Descartar a lanceta 2 - 3 em 40% pela ndo localizacdo da informacdo no manual do
glicosimetro.
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ANEXO 3 - TABELAS DE RESULTADOS DO ENSAIO DE COMPREENSAO DE TERMOS TECNICOS E PALAVRAS

Tabela 75 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 1

Resultado . cars farant ttad
. . ~ omentarios rererentes ao resultaao
Categoria | Atendimento Acao = P v
Compreendeu | Compreendeu N&o Nao Compreendeu
Totalmente Parcialmente | Compreendeu
Set-up
- - 5
Memory 4 1 -
“Monitor de glicemia para
determinacdo quantitativa 3 1 2
Compreensio de glicemia em sangue Em todos os termos e palavras ocorreram casos de néo
de ?ermos capilar fresco” (pag.03) compreenséo, destacando-se o termo “set-up” com ocorréncia
técnicos e 52,0% “conserve o sistema de de cinco casos (100%). ~Dentre 0s cinco |tensAavaI|ados,
palavras testes de glicemia ocorreram nove casos de ndo compreensao, sendo trés casos de
incluindo todos os seus nao sei” (33,33) e seis casos para resposta errada (66,66).
componentes, fora do 4 - 1
alcance de criangas com
idade inferior a 3 anos”
(pag.13)
“realize a pulsdo capilar
na lateral da polpa do 3 1 1

dedo” (pag.34)
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Tabela 75 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 2

Resultado -
Categoria | Atendimento Aciio Comentarios referentes ao resultado
Compreendeu | Compreendeu N&o “Nao Compreendeu”
Totalmente Parcialmente | Compreendeu

Set-up 1 - 4

Janela infravermelho 2 - 3

“encoste a_gota_de sangue Em todos os termos e palavras ocorreram casos de N&o

Compreenso na borda dianteira da 5 i 3 Compreensdo, destacando-se o Ultimo termo abordado com
de termos janela amarela da tira de 100% de N&o Compreensdo. Dentre os quatro itens avaliados,
técnicos e 25,0% teste “(pag.17). ocorreram quinze respostas de nio compreensdo, sendo nove
[T-4 12 0 H o

palavras “S3io armazenados na ndo sei” (60%) e seis de respostas erradas (30%).

memoria até 20 resultados

de controle, porém estes ) ) 5

ndo podem ser
visualizados novamente
no monitor” (pag. 26)
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Tabela 76 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 3

Resultado -
Categoria | Atendimento Aciio Comentarios referentes ao resultado
Compreendeu | Compreendeu Néo “Nao Compreendeu”
Totalmente Parcialmente | Compreendeu
Code 1 - 4
O sistema de . . .
monitoramento de glicose Em t0~dos 0s itens seJeuonados para 0 ensaio oco‘r‘reranl casos
sanguinea MARCA 3 foi de Néo Corppr_eensgo, 'd'estacando—se o termo “Code” com
Compreenséo criado para realizar um quat.ro ocor(enctas, Justlflcafjas p.elo. fato de ser uma palav~ra
de termos teste automatico da 3 } 2 escrita em inglés e que ndo foi _alnda_“al_)r_asﬂelradgj’, ndo
técnicos e glicose sanguinea, através fazendo. parte dqs signos cujos significados ja& sdo
palavras 40,0% da utilizacio de amostra com.pgrtllhados socw}lmente. [_)o total de 20 respostas dos
sangue total capilar fresco pgrtlmpantes na totalidade dps itens, ocorreram doze casos d_e
adulto ou neonatal. ndo compreensdo, sendo, seis casos “ndo sei” (50,0%) e seis
casos de “compreensdo errada” (50,0%).
Quando o simbolo da gota Este resultado chama atengdo, visto que esta parte do ensaio
de sangue piscar (tela de ocorreu apds a experiéncia de uso do produto.
espera da amostra), o 2 - 3
equipamento estara pronto
para realizar o teste.
“HI”/”LO” 2 - 3
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Tabela 77 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 4

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

Comentarios referentes ao resultado
“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e
palavras

45,0%

ATENCAO! Nunca abra
0 monitor quando a
alavanca estiver na parte
externa (p.07)

O monitor Marca 4
contara automaticamente
a quantidade de tiras de
teste restantes. A
quantidade é mostrada
com o resultado do teste.
Para verificar a contagem
guando o monitor estiver
desligado, pressiona o
botdo (pag.09).

A profundidade da pulséo
depende da regulagem da
tampa ajustavel e da
pressao aplicada no local
da puncéo. Vocé
rapidamente determinara
qual combinacdo sera
melhor para vocé

(pag.12).

Se vocé bloquear a
alavanca do monitor com
a sua mao, a tira teste
poderé ndo ser liberada
adequadamente (pag.15).

Em todos os termos e palavras ocorreram casos de N&o
Compreensdo, destacando-se o item dois, em que todos os
cinco participantes ndo compreenderam a informacdo, seguido
pelo terceiro item com ndo compreensdo em trés dos cinco
casos. Das ocorréncias de ndo compreensdo, em um caso a
resposta foi “ndo sei” (9,09%) e nos outros dez (90,91%) nédo
corresponderam ao significado pretendido pelo fabricante.
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Tabela 78 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 5

Resultado . .
Categoria | Atendimento Aci0 Comentarios referentes ao resultado “Nao
Compreendeu | Compreendeu Néo Compreendeu”
Totalmente Parcialmente | Compreendeu
“Somente para uso de
diagnéstico in vitro
IVD.Uso externo ndo 1 - 4
ingerir as tiras de teste”
(p.05)
“Se vocé estiver sentindo
qualquer um desses Em todos os termos e palavras ocorreram casos de N&o
sintomas, teste 0 seu nivel Compreenséo, destacando-se os termos “Somente para uso de
Compreenséo de glicose. Se o resultado 3 1 1 diagnostico in vitro 1VD. Uso externo nédo ingerir as tiras de
de termos 35 0% exibido LO ( Baixo) ou teste (p.05)” e “Problema potencial de software ou hardware
técnicos e ' HI (Alto), consulte um (p.25)” ambos com 80% de Nado Compreensdo. Dentre os
palavras médica imediatamente” quatro itens avaliados, ocorreram doze casos de néo
compreensdo, sendo, oito casos de “ndo sei” (66,67%) e quatro
“O visor completo sera casos de respostas erradas (33,33%).
exibido rapidamente e, em 5 ) 3
seguida, entra em um
visor com hora” (p.20)
“Problema potencial de
software ou hardware” 1 - 4

(p-25)
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Tabela 79 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 6

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Comentarios referentes ao resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e

palavras

40%

Botdo Diminuir valores na
configuracdo; remove o
simbolo de controle;
retrocede por hora/data
quando se visualiza
resultados na memoria.

(p.07)

Apos todas as tiras de
teste de caixa terem sido
usadas, remova o chip de
cddigo do medidor e
descarte. Abra uma nova
caixa de tiras de teste e
insira o chip de codigo no
medidor antes de usar.

(p14)

Em todos os itens selecionados para 0 ensaio ocorreram casos
de Nao Compreensdo, destacando-se o primeiro e dltimo com
quatro ocorréncias de ndo compreensdo. No total de 60
respostas, ocorreram onze casos de ndo compreensdo, sendo,
trés casos de “ndo sei” (27,28%) e oito casos de compreensdo

Se 0 medidor ndo soar um
bipe ou iniciar a contagem
regressiva apés a
colocacéo da gota de
controle junto a ponta de
amostra, descarte a tira de
teste. Repita com uma
nova tira de teste. Se o
problema persistir,
consulte a solucéo de
problemas. (p.20)

errada (72,72%).

LO/HI (p.25)
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Tabela 80 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 7

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

Comentarios referentes ao resultado
“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e

palavras

40,0%

“Introduza aqui a
extremidade superior de
uma tira teste Marca 7 ndo
usada. O sensor liga
guando uma tira teste é
introduzida”

“Pressione M para
contornar a definicdo dos
alarmes de lembretes
opcionais”. Pode-se optar
por definir esses itens
mais tarde (consulte a
secdo definicdo dos
alarmes de lembrete).
(p-2)

Apligue e mantenha o
sangue em uma area de
amostra da tira teste até:

(p-12)

Com o sensor desligado,
pressione e segure M por
trés segundos até que set
aparega e estiver
piscando. (p.29)

Em todos os termos e palavras ocorreram casos de N&o
Compreensdo, destacando-se o Ultimo termo com (80%) de ndo
atendimento e seguida pelo segundo e terceiro termo com
(60%) e por fim o primeiro com (40%) de Nao Compreensao.
Dentre os quatro termos avaliados, ocorreram doze casos de
ndo compreensdo, sendo, quatro casos de “ndo sei” (33,33%) e
oito casos de respostas erradas (66,67%).
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Tabela 81 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 8

Resultado . - S .
. . = omentarios rererentes ao resultaao
Categoria | Atendimento Acao = N~ v
Compreendeu | Compreendeu N&o Nao Compreendeu
Totalmente Parcialmente | Compreendeu
Caso realize o teste pré-
refeicdo enquanto a
configuracdo do alarme
pos-refeicdo estiver 1 - 4
ligada, a marca p6s-
refeigdo ira aparecer
automaticamente (p.10)
- Em todos os itens selecionados para 0 ensaio ocorreram casos
Compreensao Display (p.15) 2 - 3 de N&o Compreensio, destacando-se o primeiro e terceiro itens
dfz termos 35 0% Apbs a configuracio do com quatro ocorréqcia}s. No segundo item trés_ ocgrréncias e no
técnicos e ’ beep, sera indicada no guarto, duas ocorréncias. Do total de 20 avaliagbes ocorreram
palavras display a configuracio do 1 _ 4 treze casos de ndo compreensdo, sendo cinco casos “ndo sei”
alerta de hipoglicemia. (38,47%) e oito casos de respostas erradas (61,53%).
(p.15)
Vocé pode utilizar a
funcéo de alarme pos-
refeicdo como um 3 - 2

lembrete para testar apos
a refeicéo (p.19)
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Tabela 82 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 9

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Comentarios referentes ao resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e
palavras

33,3%

Verificar o conte(ido na
caixa do aparelho. Os
componentes podem
variar de acordo com a
necessidade de cada
cliente. (p.07)

Toda vez que a tecla C for
pressionada, aparecerdo
0s resultados de testes
anteriores, bem como as
datas e horarios em que
foram realizados. Para ver
resultados mais
rapidamente, mantenha
pressionada a tecla C.

(p.14)

errada (50,0%).

Comece com o aparelho
desligado. VVa para o
modo configurar do
aparelho. (Veja paginas
10-13). Pressione a tecla
M sete vezes para colocar
0 medidor no modo
apagar. Pressione a tecla
C para “YES(sim) “ou no
“(ndo)”

Em todos os termos e palavras ocorreram casos de N&o
Compreensdo, destacando primeiro item que obteve 100% de
ndo compreensdo. Do total de ocorréncias de ndo compreensao,
quatro casos foram ‘“ndo sei” (50,0%) e quatro compreensdo
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Tabela 83 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 10

Categoria

Atendimento

Acéo

Resultado

Comentarios referentes ao resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e

palavras

40,0%

Para uso de diagnostico in
vitro. A solugdo de
controle  devera  ser
utilizada para teste fora do
corpo. (p.09)

O ANO aparecera no lado
superior direito da tela,
pressione o botdo M até
que o ANO correto esteja
na tela, selecione-o, aperte
0 botdo S para salvar sua
escolha e aparecer agora o
MES, no lado superior
esquerdo da tela (...)

(p-12)

Com excecdo do ultimo item, em todos os outros selecionados
para 0 ensaio ocorreram casos de ndo compreensao, com quatro
casos em cada. No total ocorreram doze casos de ndo
compreensdo, sendo que quatro “néo sei” (33,33%) e oito casos
de ndo compreensdo (66,67%), onde o mais grave é o

Apo6s checar atela o
sistema entrara no menu
de teste e mostrara o icone
da tira, a data e a hora,
com o piscar do icone da
amostra de
sangue...(p.14)

voluntério acreditar que compreendeu totalmente a informacéo,
mas esta equivocado.

Antes de testar, molhe o
lugar do teste com um
cotonete contendo alcool
ou gua com
sabdo...(p.17)
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Tabela 84 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 11

Resultado -
Categoria | Atendimento Aciio Comentarios referentes ao resultado
Compreendeu | Compreendeu Néo “Nao Compreendeu”
Totalmente Parcialmente | Compreendeu
O sistema de medicédo de
glicose (...) ¢ indicado
para medir
guantitativamente a 3 - 2
glicose no sangue total
capilar recém-coletado
(p.5) Em todos os itens selecionados para 0 ensaio ocorreram casos
Compreensdo Recologue a tampa azul de ndo com~preenséo, (_Jlestacandp-se 0 Ultimo com 100%_ de ndo
de termos inserido-a novamente 2 ) 3 compreenséo. Nos os itens avahaplos ocorreram de.zessels €asos
técnicos e 36,0% (p.14) de ndo compreensio, sendo, (}013 casos “ndo sel”(12,5%) e
palavras - quatorze. casos de_ compreensdo err.adg(_87,50%), ou seja, 0S
Deslize o controle de voluntérios acreditaram saber o significado, mas este ndo
ativacdo para tras até 2 - 3 coincidia com o pretendido pelo fabricante.
ouvir um clique (p14.)
ERRO 5 (p.18) 2 - 3
Aguarde até a janela de
confirmacéo preencher - - 5

completamente (p.18)
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Tabela 85 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 12

Categoria

Atendimento

Acéo

Resultado

Comentarios referentes ao resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e

palavras

15,0%

“Q sistema Marca 12 é
destinado ao uso fora do
corpo humano (uso
diagnosticO in vitro). (p.2)

Ele deve ser usado
somente para testar a
glicose (aglcar) com
amostra de sangue total
capilar recém-coletado.

(p-2)

Em todos os itens ocorreram casos de ndo compreensdo,

N&o use as tiras reagentes
além da data de validade
(impressa na embalagem)
ou da data de descarte, 0
gue ocorrer primeiro, pois
isto pode levar a
resultados impressivos

(p.9)

destacando-se que o primeiro e o quarto itens onde ocorreram
quatro casos de ndo compreensdo. Nos quatro itens avaliados,
ocorreram dezesseis casos de ndo compreensdo, sendo, dois
casos ‘“néo sei” (12,5%) e quatorze casos (12,5%) de
compreensdo errada, ou seja, 0s voluntarios acreditaram saber
o significado pretendido pelo fabricante, apesar de estarem
equivocados.

Para verificar se todos os
segmentos do visor estdo
funcionando, com o
medidor desligado, aperte
0 botdo M e aperte
imediatamente o botéo C,
mantendo-o pressionado.

(p.10)
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Tabela 86 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 13

Resultado -
Categoria | Atendimento Aciio Comentarios referentes ao resultado
Compreendeu | Compreendeu Néo “Nao Compreendeu”
Totalmente Parcialmente | Compreendeu

“Certifique-se que as trés

barras de contato estéo 2 - 3

voltadas para vocé€” (p.iv)

“Insira a tira 4 - 1 Em todos os itens selecionados para 0 ensaio ocorreram casos

completamente” (p. 1V) de ndo compreensdo, destacando-se o Gltimo item com 100%

Compreensao “Se o simbolo (...) piscar de ndo atendimento. Dentre os trés itens avaliados, ocorreram

de termos 40 0% na tela antes de estar nove casos de ndo compreensdo, sendo dois (22,22%) casos
técnicos e ! pronto, remova a tira e “ndo sei” e sete casos (77,78%), compreensdo errada, ou seja,
palavras reinicie o procedimento 0s participar)tes acreditaram saber o s_ign_if_icado apesar .de

de teste. Quando o icone 5 estarem equivocados com relacdo ao significado pretendido

(...) intermitente for
apresentado no visor,
significa que o medidor
esta pronto para realizar o
teste” (p.iv)

pelo fabricante.
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Tabela 87 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 14

Resultado . i
Categoria | Atendimento Aci0 - Comentarios referentes ao l;fsultado Nao
Compreendeu | Compreendeu Né&o Compreendeu
Totalmente | Parcialmente | Compreendeu
E utilizado para monitorar
0s niveis de glicose em
sangue total e fresco ( por 2 - 3
exemplo da ponta dos
dedos). (p.3)
Numeros de LOTE de ) ) 5
Glicose e B-acetona. (p.5) Em todos os itens ocorreram casos de ndo compreensio,
Se 0 alarme estiver destacando-se 0 segundo e quarto itens com 100% de ndo
Compreenséo ATIVADO, um aviso compreensdo. Dentre os quatro itens avaliados, ocorreram
dfz termos 20.0% Sonoro sera emitido ) 3 degessel_s” casos de ndo compreensdo, sendo, nove casos c~ie
técnicos e ’ quando: a contagem - “néo sei (5_6,25%) e,sgte casos (43,75%) de compreenséo
palavras regressiva do teste e.rrac.ia}, Ou seja, 0s usuarios a_credltaram saber o significado o
comegar (p.7) significado, apesar de o S|_gn|f|cado ndo ter nenhuma relagéo
com o pretendido pelo fabricante.
Antes de iniciar a
monitorizacdo, permite
que o senspr e a tira teste
alcancem os niveis - - 5

recomendados de
operacdo da tira teste.

(p-18)
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Tabela 88 — Resultado do Ensaio Compreensdo de Termos Técnicos e Palavras Marca 15

Categoria

Atendimento

Acédo

Resultado

Compreendeu
Totalmente

Compreendeu
Parcialmente

Nao
Compreendeu

Comentarios referentes ao resultado
“Nao Compreendeu”

Compreenséo
de termos
técnicos e

palavras

42,9%

Este equipamento é
indicado para uso externo
(uso diagnéstico in vitro).
Deve ser usado apenas para
testes de glicemia (agucar) e
apenas com amostras de
sangue capilar fresco. (p.5)

AVISO DE CETONA
Quando o resultado estiver
acima de 13,3 mmol/L (249
mg/dl), este simbolo
aparecera com o simbolo
“?” no display . (p.8)

Comece com o medidor
desligado. Apoés, pressione
o botdo “set”, localizado no
compartimento da bateria.
O medidor estard no modo
“setting”. (p.12)

Tira teste e tira cddigo

“CHK” (p.16)

“CTL"(p.16)

Display LCD (p.42)

[CO RN I &2 B I~ B\

Entre os termos ndo compreendidos, destacou-se o sexto
termo com (100%) de ndo atendimento. Dentre os sete termos
avaliados, ocorreram dezenove casos de ndo compreensao,
sendo, dezesseis casos de “ndo sei” (84,21%) e trés casos de
respostas erradas (15,79%), ou seja, 0s voluntérios
acreditaram saber o significado ou simplesmente
“palpitaram” o significado.
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