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RESUMO 
 

 
 

A utilização de dispositivos médicos é fundamental em diversas áreas da 

medicina, desde o diagnóstico até o tratamento de doenças. Com os avanços da 

tecnologia e a busca por um estudo específico na área, surgiu à engenharia de 

usabilidade que é a aplicação dos conhecimentos sobre o comportamento 

humano, habilidades, limitações e outras características humanas relacionadas 

ao projeto de ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, trabalho e ambientes para 

atingir usabilidade adequada. Usabilidade é a característica da interface de 

usuário que estabelece efetividade, eficiência, facilidade ao aprendizado e 

satisfação ao usuário. Dentro deste contexto, este trabalho tem como objetivo 

analisar a possibilidade de extrair cenários de uso a partir dos dados de banco de 

eventos adversos referente a dispositivos médicos. Por meio da metodologia de 

caráter bibliográfico, exploratória e descritiva. Foi possível obter como principais 

resultados a identificação de melhorias no processo de gerenciamento de risco 

na produção de dispositivos médicos. Bem como, foi verificada a ausência de 

instruções por parte dos fabricantes com relação a utilização correta do produto. 

Foi detectado que muitas das respostas referentes aos erros de utilização foram 

culpando o usuário com relação à manutenção e limpeza do dispositivo em 

questão. Também foi verificado que vários relatos não tiveram resposta do 

fabricante, indicando que a empresa negligenciou alguns casos. 

 

Palavras-Chave: engenharia de usabilidade; gerenciamento de risco; 

dispositivos médicos; cenários de uso.



ABSTRACT 

 

 

The use of medical devices is fundamental in several areas of medicine, from diagnosis 

to treatment of diseases. With the advances in technology and the search for a specific 

study in the area, usability engineering emerged which is the application of 

knowledge about human behavior, skills, limitations and other human characteristics 

related to the design of tools, products, systems, tasks, work and environments to 

achieve adequate usability. Usability is the characteristic of the user interface that 

establishes effectiveness, efficiency, ease of learning and user satisfaction. Within 

this context, this work aims to analyze the possibility of extracting scenarios of use 

from the database of adverse events related to medical devices. Through 

bibliographic, exploratory and descriptive methodology. It was possible to obtain as 

main results the identification of improvements in the risk management process in the 

production of medical devices. As well as, the absence of instructions by the 

manufacturers regarding the correct use of the product was verified. It was detected 

that many of the responses referring to usage errors were blaming the user regarding 

the maintenance and cleaning of the device in question. It was also verified that several 

reports had no response from the manufacturer, indicating that the company neglected 

some cases. 

 

Keywords: usability engineering; risk management; medical devices; usage 

scenarios. 
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1 INTRODUÇÃO 

A trajetória do ser humano foi um constante desafio que exigiu superação 

na busca pela sobrevivência, sendo necessário a utilização de ferramentas e objetos 

para auxiliar nas necessidades diárias, como: alimentação, caça, proteção, etc. As 

primeiras evidências diretas de tecnologia relacionada a hominídeos datam de 2,5 

milhões de anos atrás no Vale do Rift, na Etiópia, onde foram encontrados pedaços 

afiados de prata, pedaços de rocha, martelos e bigornas feitos de pedra além de 

terem sido encontrados ossos com marcas de martelo e cortes (AMBROSE, 2001; 

ESCRIG 2016). 

Em análise das últimas décadas, é notório o crescimento técnico científico 

da humanidade quanto à questão da usabilidade em qualquer atividade do contexto 

social. O avanço das tecnologias trouxe mudanças, ocasionando transformações 

sociais, culturais, educacionais e científicas. Contudo, surgem novas habilidades e 

competências decorrente da influência das novas tecnologias digitais e a 

usabilidade segue esta mesma tendência (SILVA, 2016). 

Segundo a norma ABNT NBR IEC 62366:2016: “USABILIDADE é 

a característica da INTERFACE DE USUÁRIO que estabelece EFETIVIDADE, 

eficiência, facilidade ao aprendizado e satisfação ao USUÁRIO”. Com os avanços 

da tecnologia e a busca por um estudo específico na área, surgiu à engenharia de 

usabilidade que, de acordo com a mesma norma, “é a aplicação dos conhecimentos 

sobre o comportamento humano, habilidades, limitações e outras características 

humanas relacionadas ao projeto de ferramentas, produtos, sistemas, tarefas, 

trabalho e ambientes para atingir USABILIDADE adequada”. 

Um dos passos que precisa ser seguido para atingir uma usabilidade 

adequada é o processo de gerenciamento de risco, que, segundo ABNT NBR ISO 

14971:2009, “é a aplicação sistemática de políticas, procedimentos e práticas de 

gerenciamento às tarefas de análise, avaliação, controle e monitoração de risco” – 

isso mostra responsabilidade para entregar um produto usável para o cliente. Junto 

à engenharia de usabilidade, existe o documento da engenharia de usabilidade, que 

é um conjunto de registros que são desenvolvidos no processo de engenharia de 

usabilidade (ABNT, 2009). 

Mediante o exposto, evidencia-se a relevância da usabilidade e seus 

impactos frente aos dispositivos médicos, que, segundo a Food and Drug 
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Administration (FDA1), são: 

 
An instrument, apparatus, implement, machine, contrivance, implant, in 

vitro reagent, or other similar or related article, including a component 

part or accessory which is: 

● recognized in the official National Formulary, or the United States 

Pharmacopoeia, or any supplement to them; 

●  intended for use in the diagnosis of disease or other conditions, 

or in the cure, mitigation, treatment, or prevention of disease in 

man or other animals, or 

●  intended to affect the structure or any function of the body of 

man or other animals 

And does not achieve its primary intended purposes through chemical 

action within or on the body of man or other animals and which is not 

dependent upon being metabolized for the achievement of its primary 

intended purposes. 

– The term ‘device’ does not include software functions excluded 

pursuant to section 520(o)”2 (Section 201(h) of FD&C Act). 

 

1.1 Objetivo Geral 

Mediante exposição, o objetivo deste trabalho é analisar a possibilidade de 

extrair cenários de uso a partir dos dados de banco de eventos adversos referente 

a dispositivos médicos. 

 
1 A FDA é uma instituição americana que se responsabiliza por proteger a saúde pública, 
garantindo a segurança, eficácia e proteção de medicamentos humanos e veterinários, produtos 

biológicos e dispositivos médicos; e garantindo a segurança do abastecimento de alimentos, 
cosméticos e produtos de nossa nação que emitem radiação. Como também tem a 

responsabilidade de regulamentar a fabricação, comercialização e distribuição de produtos 
médicos em geral. 
2 Tradução direta para o português: “A Seção 201(h) da Lei de Alimentos, Medicamentos e 

Cosméticos 

(Lei FD&C) define um dispositivo como: Um instrumento, aparelho, implemento, máquina, 
dispositivo, implante, reagente in vitro ou outro artigo semelhante ou relacionado, incluindo uma 
peça componente ou acessório que é: 

● reconhecido no Formulário Nacional oficial, ou na Farmacopéia dos Estados Unidos, ou 

qualquer suplemento a eles, 

● destinados ao uso no diagnóstico de doenças ou outras condições, ou na cura, mitigação, 

tratamento ou prevenção de doenças no homem ou em outros animais, ou 

● destinado a afetar a estrutura ou qualquer função do corpo do homem ou de outros 

animais. E não atinge seus propósitos primários por meio de ação química dentro ou sobre o 

corpo do homem ou de outros animais e que não depende de ser metabolizado para a 

realização de seus propósitos primários. – O termo "dispositivo" não inclui funções de software 
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excluídas de acordo com a seção 520(o). 

1.2 Objetivos Específicos 

 
a) selecionar um banco de eventos adversos de dispositivos médicos e; 

b) analisar os dados em busca de parâmetros para cenários de uso de 

dispositivos médicos. 

Este trabalho torna-se relevante por abordar uma área que tem pouco 

material publicado. Socialmente, verifica-se a necessidade de destacar o uso de 

dispositivos médicos como constante ao nosso cotidiano – partindo desde aparelhos 

mais simples até os mais complexos, que exigem treinamento para serem operados 

adequadamente. 

O trabalho está organizado da seguinte forma, seção 1, introdução, na seção 

2 são apresentados os conceitos básicos que foram envolvidos neste trabalho. Na 

seção 3 foi mostrado o método que foi aplicado durante a pesquisa e na seção 4 

foram discutidos os resultados. Por fim na seção 5 foi apresentado a conclusão e os 

trabalhos futuros. 
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 

Nesta seção serão discutidos os conceitos básicos utilizados neste 

trabalho, como: Engenharia de Usabilidade, do Gerenciamento de Risco e a 

concepção e desenvolvimento de Dispositivos Médicos. Para tanto, será 

apresentado um breve histórico sobre cada um dos temas, assim como também 

se abordará a importância dos mesmos, bem como suas aplicações e desafios 

na indústria de dispositivos médicos. 

 
2.1 Engenharia de usabilidade 

 
A utilização de dispositivos médicos é fundamental em diversas áreas da 

medicina, desde o diagnóstico até o tratamento de doenças. Porém, ao utilizar 

essesdispositivos, é importante considerar tanto a segurança quanto a 

usabilidade para garantir um resultado satisfatório. 

A engenharia de usabilidade é uma disciplina que se concentra no projeto 

e avaliação de produtos com foco na experiência do usuário (NIELSEN, 1994). 

Quando se aplica aos dispositivos médicos, a engenharia de usabilidade busca 

garantir que o dispositivo seja fácil de usar, intuitivo e que seus recursos sejam 

acessíveis aos usuários. Além disso, é importante levar em conta o contexto de 

uso dos dispositivos médicos – como por exemplo, em ambiente hospitalar, onde o 

usuário pode estar sob pressão ou com pouca disponibilidade de tempo 

(NIELSEN, 1994; KUJALA, 2003). 

Para atingir esse objetivo, a Engenharia de Usabilidade utiliza uma 

variedade de técnicas, incluindo testes de usuários, análises de tarefas, estudos 

de uso e questionários. Essas técnicas permitem avaliar o desempenho dos 

dispositivos médicos em termos de usabilidade, identificar pontos fracos e 

fornecer recomendações para melhorias (NIELSEN, 1994). Além disso, a 

Engenharia de Usabilidade colabora com outras disciplinas, como a Engenharia 

de Produto e a Engenharia Médica, para garantir que os dispositivos médicos 

atendam aos padrões de segurança e eficácia estabelecidos. 

 
2.2 Gerenciamento de Risco 

 
O gerenciamento de risco, por sua vez, é fundamental para garantir a 

segurança do paciente e dos profissionais de saúde que utilizam os dispositivos 
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médicos. Ele envolve a identificação, avaliação e gerenciamento de possíveis 

riscos e falhas que possam afetar o funcionamento dos dispositivos (IEC, 2013). 

Além disso, é importante considerar a possibilidade de interações entre diferentes 

dispositivos médicos, bem como a possibilidade de interações entre os 

dispositivos e outros elementos do ambiente – como, por exemplo, a interferência 

de outros equipamentos eletrônicos (IEC, 2016). 

Pode-se observar que gerenciamento de risco é uma parte importante do 

desenvolvimento e uso de dispositivos médicos, pois permite identificar e avaliar 

os possíveis riscos associados ao uso desses aparelhos e tomar medidas para 

mitigar esses riscos. O objetivo principal do Gerenciamento de Risco é garantir a 

segurança e eficácia dos dispositivos médicos e proteger o paciente de danos ou 

riscos adicionais durante o uso (IEC, 2016). 

O processo de Gerenciamento de Risco começa com a identificação dos 

riscos potenciais associados ao uso do dispositivo médico. Isso pode incluir riscos 

relacionados à segurança do paciente, à eficácia do dispositivo, à confiabilidade e 

capacidade de manutenção, entre outros (IEC, 2016). Em seguida, é necessário 

avaliar a probabilidade e a gravidade dos riscos identificados e priorizar os riscos 

de acordo com a sua importância. 

Após a identificação e avaliação dos riscos, é necessário tomar medidas 

para mitigá-los. Isso pode incluir a implementação de medidas de segurança 

adicionais, a realização de testes adicionais ou a revisão do projeto do dispositivo 

para corrigir problemas identificados. O Gerenciamento de Risco também envolve 

a monitorização contínua dos dispositivos médicos durante o seu uso para garantir 

que eles continuem a atender aos padrões de segurança e eficácia estabelecidos 

(IEC, 2016). 

 

2.2.1 Dispositivos médicos 
 

Os dispositivos médicos são ferramentas críticas na prestação de cuidados 

de saúde. Eles são projetados para auxiliar os profissionais de saúde em 

diagnósticos, tratamentos e monitoramentos dos pacientes. Devido à natureza 

crítica desses dispositivos, é importante garantir que eles sejam seguros, 

eficazes e fáceis de usar (ISO, 2009). É aí que entram a Engenharia da 

Usabilidade e o Gerenciamento de Risco. 

Para garantir a segurança e a usabilidade dos dispositivos médicos, é 
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fundamental considerar tanto as características do dispositivo em si quanto o 

contexto de uso. Algumas evidências sugerem que a combinação de engenharia de 

usabilidade e gerenciamento de risco é eficaz para garantir dispositivos médicos 

seguros e fáceis de usar. De acordo com a norma ISO 14971:2009, o processo de 

gerenciamento de risco deve incluir avaliação de riscos relacionados à 

segurança, incluindo os riscos decorrentes de inadequações no projeto e 

engenharia de usabilidade. Além disso, a norma IEC 62366:2016 estabelece 

requisitos para a aplicação da engenharia de usabilidade no projeto de 

dispositivos médicos, visando a sua segurança e eficácia.
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3 METODOLOGIA 

Essa pesquisa é de caráter bibliográfica, exploratória e descritiva e buscou 

analisar a possibilidade de extrair cenários de uso a partir dos dados de banco de 

eventos adversos referente a dispositivos médicos. 

Pesquisa bibliográfica é um método para coletar dados, com foco na 

revisão de alguma literatura já existente, seja por meio de artigos científicos, 

livros, teses, entre outros. Esse tipo de pesquisa tem como objetivo obter 

informação sobre o assunto escolhido, identificar possíveis lacunas e por fim 

fornecer uma boa base para ser desenvolvida em trabalhos futuros (Creswell, 

2017). 

Pesquisa exploratória geralmente é usada para aprofundar o conhecimento 

em algum assunto, visando fornecer uma explicação geral e orientando pesquisas 

que podem ser realizadas no futuro. Este tipo de pesquisa pode ser realizada por 

meio de entrevistas, revisão de literatura ou análise de dados (Cíeswell, 2017). 

A pesquisa descritiva tem como objetivo descrever e compreender os 

padrões e propriedades de algum assunto relacionado a população ou fenômeno, 

sem fazer nenhum tipo de julgamentos sobre as causas ou relações entre 

variáveis. Ela é utilizada para fornecer informações detalhadas sobre as 

características de uma população, sem fazer julgamentos sobre as causas ou 

relações entre variáveis. Este tipo de pesquisa pode ser realizada por meio de 

questionários, entrevistas, observações ou análise de dados secundários 

(Creswell, 2017). 

Adentrando agora os procedimentos que levaram à coleta e análise dos 

dados, é importante destacar que foi preciso entender qual o contexto e cenário de 

uso a que os dispositivos escolhidos se encaixavam: o termômetro e o oxímetro. 

Para isso, buscaram-se os dados relacionados ao cenário de uso e em seguida 

foram analisados os principais erros e falhas a que esses dispositivos estão 

sujeitos a enfrentar. Tudo isso, para que no futuro seja possível trabalhar no 

processo de gerenciamento de risco focando nesses erros e falhas, que já são 

comuns, para então minimizar esses problemas, produzindo dispositivos com boa 

usabilidade. 

Inicialmente foi realizada uma busca por estudos sobre a engenharia de 

usabilidade para dispositivos médicos e sua documentação relacionada. Para 
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isso, foram realizadas pesquisas com as seguintes palavras-chave: documento 

de engenharia de usabilidade; engenharia de usabilidade e; usabilidade em 

dispositivos médicos. Os artigos analisados foram selecionados a partir do 

Periódico da Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior 

(Capes) e FDA e a pesquisa permitiu a captação dos principais conceitos sobre o 

documento de engenharia de usabilidade. 

O estudo de Gouveia Filho (2017) foi usado como base para o 

entendimento da falta de padronização nos processos de engenharia de 

usabilidade, aliado à falta de métricas pré-estabelecidas, que agravam a 

problemática dos dispositivos médicos de maneira recorrente. As exigências 

contidas neste artigo direcionam para um modelo de documentação da 

engenharia de usabilidade que busca soluções eficazes e criativas. 

Posteriormente, foi realizada uma comparação entre a norma 62366 (que 

é a aplicação da engenharia de usabilidade a produtos para a saúde) e o estudo 

de Gouveia Filho (2017) com o objetivo de aprimorar o documento da engenharia 

de usabilidade. Esse estudo foi focado no processo de gerenciamento de risco, 

com ênfase no método Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)3. Para melhor 

entendimento sobre o FMEA, foram lidas as normas 14971 e 60812, a primeira é 

referente à aplicação de gerenciamento de risco a produtos para a saúde e a 

segunda é específica do FMEA. Em sequência, foi realizado um estudo sobre o 

diagrama de Ishikawa4 – também conhecido como diagrama de causa e efeito ou 

diagrama espinha de peixe. 

Dando continuidade a linha de pesquisa de usabilidade e fatores 

humanos, foi realizada a identificação de cenários de uso de termômetros e 

oxímetros, tendo como 

 

3 Ferramenta usada para identificar potenciais falhas e avaliar os riscos associados a um 

processo ou produto, também sendo um método sistemático que permite que os projetistas e 
engenheiros avaliem a segurança e a confiabilidade de um sistema, identificando possíveis falhas e 
implementando medidas preventivas para minimizar o risco de falhas. O FMEA também pode ser 
usado para avaliar a segurança de processos de produção e identificar possíveis pontos de falha, 
pois é uma ferramenta importante para garantir que os produtos e processos sejam seguros e 
confiáveis. 
4 Ferramenta de análise de problemas usada para identificar as possíveis causas de um 

determinado 

problema ou falha desenvolvida por Kaoru Ishikawa, um engenheiro japonês, e usada amplamente 
em processos de melhoria de qualidade. O diagrama é composto por uma causa raiz central, que 
é o problema ou falha que está sendo analisado, e vários ramos que representam as possíveis 
causas dessa falha (que são agrupadas em categorias, como: pessoas, máquinas, métodos, 
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materiais, e medidas, para facilitar a identificação das causas do problema). Depois de identificar 
as causas, é possível implementar medidas para corrigir o problema e evitar que ele ocorra 
novamente. 

foco a análise dos seus principais erros. Para obter os dados, foi utilizado o banco 

de dados Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE) da instituição 

FDA. Após algumas tentativas de obter os dados, foi percebido a necessidade de 

implementação de um crawler de dados. Logo após iniciou-se o processo de 

análise dos dados coletados. 
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4 RESULTADOS E DISCUSSÕES 
 

4.1 Sobre a pesquisa 

 
Com os estudos isolados do FMEA e diagrama de Ishikawa, foi verificado 

que os dois se completam e podem trabalhar juntos para diminuir as falhas nos 

produtos. Isso tendo em vista que ambos são relacionados ao gerenciamento de 

risco e são métodos que identificam possíveis erros e falhas no processo de 

desenvolvimento de um projeto. 

 
4.2 Coleta dos dados 

 
É importante destacar que todos os anos a FDA recebe centenas de 

milhares de Relatórios de Dispositivos Médicos (MDRs) de suspeitas de mortes 

associadas a dispositivos, ferimentos graves e mau funcionamento. A FDA usa 

MDRs para monitorar o desempenho do dispositivo, detectar possíveis problemas 

de segurança relacionados ao dispositivo e contribuir para avaliações de risco-

benefício desses produtos e o banco de dados MAUDE contém MDRs enviados 

ao FDA por relatores obrigatórios 1 (fabricantes, importadores e instalações de 

usuários de dispositivos) e relatores voluntários, como profissionais de saúde, 

pacientes e consumidores5. 

 

 

 
 

 
 

 

 

 
 

 
 
 

 

 

 
5 Extraído do site https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/TextSearch.cfm

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/TextSearch.cfm
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Para um melhor entendimento do leitor, segue uma ilustração. 
 

Figura 1. Site do FDA MAUDE. 
 

 
Fonte. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/TextSearch.cfm. 

 

A interface de busca do MAUDE (como mostra a Figura 1) foi utilizada 

para coleta de problemas de usabilidade em termômetros e oxímetros. A escolha 

desses dispositivos obedeceu ao critério de complexidade e periculosidade, 

permitindo uma análise inicial mais simplificada. 

Utilizando o termo de busca “thermometer” (tradução de termômetro para 

a língua inglesa) e "oximeter" (tradução de oxímetro para a língua inglesa), o 

MAUDE lista os relatórios de dispositivos médicos ordenados pela data recebida 

(ver Figura 2) na página de resultados de busca e cada relatório listado tem uma 

página de detalhes (como mostra a Figura 3).

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/TextSearch.cfm
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Figura 2. Pesquisa no site FDA MAUDE. 

 

 
 

Fonte. 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/textResults.cfm?dls=21&q=b3hpbW 

V0ZXI=&pf=&pn=10&sc 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/textResults.cfm?dls=21&q=b3hpbW
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Figura 3. Acesso a um relatório de dispositivos médicos. 
 

 
 

Fonte. 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=15955039& 

pc=DQA 

 

Com o objetivo de entender e filtrar os cenários de uso necessitava-se 

dos seguintes dados para cada relatório: 

✔ Thermometer Manufacturer; Oximeter Manufacturer; 

✔ Device Problem; 

✔ Event Date; 

✔ Manufacturer Narrative; 

✔ Event Description; 

✔ Was Device Evaluated by Manufacturer?; 

✔ Access Link 

 
Logo percebeu-se que a formatação dos resultados de busca em duas 

páginas distintas dificultaria (ou proibiria) a extração manual dos mesmos, além 

da possível criação de falhas inerentes a tarefas repetitivas. Partiu-se então para a 

automatização da coleta. 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=15955039
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4.2.1 Automatização da Coleta com um Crawler de dados 
 

Foram percebidos alguns problemas com o acesso às informações contidas 

no banco de dados MAUDE e foi necessário a implementação de um crawler de 

dados – também conhecido como rastreador ou aranha e que é um programa de 

computador que automatiza a coleta de dados em uma ou várias fontes na 

Internet e navega pela web, acessa páginas específicas e extrai informações 

relevantes, como: texto, imagens, vídeos, etc (Kausar; Dhaka; Singh, 2013). 

No caso deste estudo, o crawler foi produzido na linguagem python, 

usando a Integrated Development Environment (IDE) Visual Studio Code6. O 

crawler realizou a busca, recebeu a página com os resultados e acessou os links 

de detalhamento de cada dispositivo e, ao final da execução, gerou um arquivo 

.csv contendo os dados de cada relato. 

4.2.2 Detalhes de implementação do Crawler 
 

Figura 4. Início do crawler. 
 

 

Fonte. Visual Studio Code da Pesquisa. 

Na imagem acima podemos observar a importação da biblioteca “request” 

e    também a url que o crawler acessa para obter os dados. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6 https://code.visualstudio.com/

https://code.visualstudio.com/
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Figura 5. Obter todas as URLs dos relatos de termômetros no site MAUDE FDA. 

 

 
 

Fonte. Visual Studio Code da Pesquisa. 

 

O código acima obtém as urls de acesso de cada dispositivo encontrado 

no banco de dados do FDA. Neste caso, pesquisamos por termômetro. 

 

Figura 6. Cabeçalho do CSV. 

 

  
Fonte. Visual Studio Code da Pesquisa. 

 

Esta é a parte do código onde criamos os parâmetros que serão filtrados 

para  cada relato dos dispositivos escolhidos para a construção do CSV.
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Figura 7. Percorrer cada URL obtida no MAUDE FDA. 

 

 
 

Fonte. Visual Studio Code da Pesquisa. 
 

Figura 8. Filtrar as informações dos relatos para a tabela. 

 
Fonte. Visual Studio Code da Pesquisa. 

 

Nas figuras 7 e 8 o crawler acessa o conteúdo de cada link e filtra as 

informações necessárias para a construção da tabela. 
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Figura 9. Adicionar as informações e escrever os dados no CSV. 

 

 
 

Fonte. Visual Studio Code da Pesquisa. 

 

Nesta etapa o crawler finaliza a adição de todas as informações obtidas e 

gera o arquivo .CSV contendo todos os dados filtrados anteriormente. Após o 

crawler ser executado com sucesso, foi finalizado depois da criação do arquivo 

.CSV. As imagens que seguem mostram o código do crawler que foi programado 

para criar as tabelas contendo os dados de termômetros e oxímetros. 

 

Figura 10. Tabela gerada pelo crawler referente a termômetros. 

 

 
Fonte. Planilhas Google da pesquisa
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Figura 11. Tabela gerada pelo crawler referente a oxímetros. 

 

 

 
 

Fonte. Planilhas Google da Pesquisa. 
 

4.3 Análise dos dados 

 
A partir da análise da seção device problem pode-se verificar a 

possibilidade de existência de cenários de uso. Além disso, a partir das tabelas 

geradas pelo crawler (figura 10) foi quantificado os device problem (problemas do 

dispositivo, em português). Essa quantificação serviu como filtro para que a 

análise dos cenários de uso fosse focada apenas nos erros e falhas mais comuns 

do dispositivo escolhido – visto que um estudo mais aprofundado de todos os 

erros seria proibitivo (ver figura 12, contendo mais de 500 linhas na tabela).
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Figura 12. Última linha da tabela. 

 

 
 

Fonte. Planilhas Google da Pesquisa. 

 
Para fazer a quantificação dos problemas foi necessário ordenar a coluna 

de device problem em ordem alfabética para a tabela ficar mais organizada e com 

melhor visualização (figura 13). 

 
Figura 13. Tabela em ordem alfabética. 

 

 

Fonte. Planilhas Google da Pesquisa. 

Durante a quantificação foi criado um documento de texto contendo todos 

os problemas encontrados na tabela, organizados em ordem alfabética. No total 

foram quantificados 696 problemas nos termômetros e 635 problemas nos 
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oxímetros (figuras 14 e 15 respectivamente). 

 
Figura 14. Quantificação dos problemas de termômetro. 

 

 
 

 

Fonte. Documentos Google do próprio autor. 
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Figura 15. Quantificação de problemas de oxímetros. 

 
 

Fonte: Documentos Google do próprio autor. 

 

Dando continuidade, foram analisados os cenários de uso dos problemas 

anteriormente filtrados lendo o event description (evento descritivo, em 

português) e então o manufacturer narrative (narrativa do fabricante, em 

português) – além de obter o nome do fabricante, data do evento e saber se o 

dispositivo em questão foi avaliado pelo fabricante após o ocorrido. No processo 

de leitura dos relatos, buscou-se por detalhes sobre como o aparelho foi usado, 

saber o ambiente em que foi utilizado, o perfil do usuário, como foi o erro e como 

o fabricante portou-se perante essa falha em seu dispositivo. Com essas 

informações, foi possível entender alguns cenários de uso. 
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4.4 Dificuldades encontradas no banco de dados MAUDE 

 
Esta seção tem como objetivo mostrar as dificuldades que foram 

encontradas na pesquisa com relação ao site MAUDE. Esses obstáculos fizeram 

com que o andamento da análise dos dados fosse lento e sujeito a várias 

modificações no decorrer da pesquisa. 

 
4.4.1 Organização do site MAUDE 

 

A organização da interface do site não segue uma padronização. 

Percebeu-se que as abas contendo informações não ficavam em uma posição 

fixa, como o caso do manufacturer Narrative, na Figura 16. Esta informação 

apresenta-se antes da aba Event description, logo após na Figura 17 e se observa 

que as posições foram trocadas. Com isso, conclui-se como uma dificuldade do 

crawler obter os dados, visto que não foi utilizado nenhum método de inteligência 

para fazer com que o crawler consiga se moldar para cada situação. 

 

Figura 16. Exemplo Interface dos relatórios. 

 

 

Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=16078104&p

c 

=MWI 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=16078104&pc
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=16078104&pc
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Figura 17. Interface dos relatórios. 

 

 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=16078133& 
 

4.4.2 Limite da quantidade de relatórios 
 

O site limita em 500 relatos (ver figura 18). Logo, quando selecionado a 

opção all years (figura 19), os resultados que aparecem na pesquisa podem ser 

diferentes a cada busca, poia “O MAUDE é atualizado mensalmente e a página de 

pesquisa reflete a data da atualização mais recente”7. O site sempre atualiza, 

mantendo os MDRs em até 10 anos – ou seja, o ano de 2022 até o ano 2012, como 

foi realizado esta pesquisa. 

Figura 18. Limite de resultados MAUDE. 

 

 

Fonte. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/textResults.cfm 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

7 Extraído do site https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm). 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=16078133
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/textResults.cfm
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm
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Figura 19. Opções de pesquisa. 

 

 
 

Fonte. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm 

 

4.4.3 Dificuldade na leitura das tabelas 
 

O MAUDE disponibiliza a opção de exportar tabelas para Excel (figura 20), 

porém após realizar o download e tentar abrir o arquivo, o mesmo fica ilegível 

(ver figura 21). Diante disso, conclui-se que a leitura de forma legível das tabelas 

não ocorre em programas open source, exemplo Planilhas Google. 

 

Figura 20. Opção exportar para Excel. 

 

 

Fonte. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/textResults.cfm 

 

Figura 21. Tabela ilegível. 

 

 
 

Fonte. Planilhas Google do próprio autor 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/textResults.cfm
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4.4.4 Erros nas tabelas 

 
Foi observado que as tabelas exportadas pelo próprio site, não são únicas 

do dispositivo pesquisado. No estudo das tabelas de termômetros e oxímetros, 

observou- se que alguns links contidos na mesma (ver figura 22 e 23), 

direcionaram para dispositivos diferentes dos escolhidos. 

 

Figura 22. Relato de outro dispositivo. 

 

 
 

Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI ID=4200 

 

Figura 23. Descrição de problema de outro dispositivo na tabela de termômetros. 

 

 

Fonte. Planilhas Google da Pesquisa. 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI
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4.5 Análises dos cenários de termômetro 
 

Mediante os problemas expostos, este trabalho analisou aproximadamente 

20% dos relatórios obtidos pelo crawler referente aos termômetros – ou seja, foi 

estudado 101 relatórios dos 500 que o crawler conseguiu capturar os 

dados. A primeira tentativa foi utilizar as tabelas que o MAUDE disponibiliza e 

depois de observar que continha erros, foi decidido implementar um crawler de 

dados. 

Foi utilizado um critério para filtrar os problemas que seriam escolhidos 

para análise e foram separados os erros que tinham 20 ou mais relatórios no FDA 

MAUDE. Dentre eles, identificou-se: False Negative Results, Excessive Heating, 

Adverse Event Without Identified Device or Use Problem e Insufficient information. 

 
4.5.1 Análise dos cenários de False negative results 
 

Foram analisados 25 relatos referentes aos problemas de false negative 

results e todos eles seguem o mesmo padrão: o dispositivo mostrando um 

resultado que difere de 2 até 12 graus Celsius. Na maioria dos casos não 

houveram complicações devido a falha e em todos os casos analisados o aparelho 

foi enviado para o fabricante testar. Todos os relatórios lidos foram de “Kaz usa, 

inc” entre as datas de 11/09/2015 até 09/14/2021 (Figura 24), porém apenas em 

alguns relatos é mostrada a resposta do fabricante. 
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Figura 24. Relatório de false negative results. 

 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI 

ID=4385 944&pc=FLL

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI


38 
 

4.5.2 Análise dos cenários de Excessive Heating 
 

De acordo com os 10 casos analisados de excessive Heating, observou-se 

que, em geral, o problema causou queimadura na criança e/ou no usuário e é 

importante destacar que o aparelho mede a temperatura pelo ouvido. O cliente 

afirma que o dispositivo não forneceu nenhuma mensagem/alerta sonoro ou visual 

antes do evento e o fabricante em questão foi WELCH ALLYN INC (Figura 25). 

 

Figura 25. Relatório de Excessive Heating. 
 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI 

ID=1316 8182&pc=FLL.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI
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4.5.3 Análise dos cenários de Adverse Event Without Identified Device or 
Use Problem 

 
A maioria dos casos foram de false negative results, onde o termômetro 

não media a temperatura correta – em alguns casos o paciente teve convulsão 

febril. Houve também um caso onde o laser do termômetro criou um problema 

ocular em um usuário, que alegou que a potência permitida pelo FDA e pelo uk 

eram 5 miliwatts e 1 milliwatt, respectivamente. Isso mostra que a potência 

permitida pela FDA pode causar danos aos usuários e com base nessa realidade 

é importante fazer testes mais precisos com relação à potência do laser para 

termômetros. Também foram percebidos que alguns problemas não estão em 

sua devida categoria. Por exemplo, alguns casos nos quais o termômetro 

apresentava dados incorretos estão na categoria Adverse Event Without 

Identified Device or Use Problem (Figura 26). 

 
Figura 26. Relatório de Adverse Event Without Identified Device or Use Problem. 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI 

ID=620 5906&pc=FLL.

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI
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4.5.4 Análise dos cenários de Insufficient information 

 
Todos os 56 casos analisados são associados a outros problemas, grande 

parte um false negative results. Os depoimentos e respostas seguem a base dos 

analisados anteriormente (Figura 27). 

 

Figura 27. Relatório de insufficient information. 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI 

ID=793 8897&pc=FLL. 

 

4.5.5 Respostas dos fabricantes de termômetros 
 

4.5.5.1 False Negative Result 

Resposta: A lente do termômetro foi limpa com álcool e um cotonete e 

testada novamente no banho quente com uma medição de 99,9 graus Fahrenheit. 

Isso ainda não está dentro da tolerância permitida de 0,4 graus. Uma imagem 

microscópica da lente ainda mostra que a lente está levemente arranhada e suja, 

embora tenha sido limpa com álcool e um cotonete. O dano à lente é a causa 

mais provável das leituras imprecisas (Figura 28). Segundo o fabricante, as 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/Detail.CFM?MDRFOI
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instruções para uso adequado indicam que o termômetro deve ser limpo entre os 

usos, conforme necessário. 

 
Figura 28. Exemplo de resposta do fabricante sobre False Negative Results. 

 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=53322

90 &pc=FLL. 

 

4.5.5.2 Excessive Heating 

 

Resposta: O aparelho deve ser usado em um ambiente profissional. É 

explicado como o dispositivo funciona e também que para uma melhor medição este é 

aquecido até a temperatura normal do corpo humano. Não foi possível contatar o 

cliente e saber detalhes sobre a queimadura. Testes feitos durante o processo de 

desenvolvimento do dispositivo relatam que limpezas agressivas podem danificar o 

aparelho e causar mal funcionamento. O dispositivo não foi testado pelo fabricante 

(Figura 29). 

 
 

 
 
 
 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5332290
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5332290
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Figura 29. Exemplo de resposta do fabricante sobre Excessive Heating. 
 

 
Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1512
261 7&pc=FLL. 

 

4.6 Análises dos cenários de oxímetro 
 

Partindo para a análise do oxímetro, foram estudados 71 relatórios, 

aproximadamente 14% dos 500 relatos obtidos pelo crawler. Foi utilizado o 

mesmo critério para filtrar os problemas que seriam escolhidos para análise e 

dentre eles identificou-se: Component Missing, Device alarm system, Device 

Operates Differently Than Expected, Display or Visual Feedback Problem e 

Incorrect, Inadequate or Imprecise Resultor Readings. 

 

4.6.1 Análise dos cenários de Component Missing 

 
Os relatos destacam a falta de algum componente na caixa do dispositivo e 

ao entrar em contato a empresa, a mesma não devolveu o dinheiro. O fabricante 

envolvido foi: MASIMO CORPORATION. As seguintes fabricantes relataram que 

já conheciam o problema: GALWAY (RP)-RX, SANMINA-SCI SYSTEMS (M) SDN 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1512261
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1512261
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BHD, COVIDIEN e MEDIANA. 

Figura 30. Relatório sobre component missing. 

 

 

Fonte. 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=53063

13& pc=DQA. 

 

4.6.2 Análise dos cenários de Device Alarm System 
 

A maioria dos casos não tem descrição do evento e também não tem 

resposta do fabricante ST PAUL. Os relatos mostram erros no alarme que indicam 

que o som não é alto o suficiente, pois em alguns casos o paciente estava com 

a pressão de oxigênio muito baixa e o aparelho alarmou, mostrando algo 

importante, porém este alarme não era alto o suficiente. 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5306313
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5306313
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Figura 31. Relatório de Device Alarm System. 

 

 
 

Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=10233

64 1&pc=DQA. 

 

4.6.3 Análise dos cenários de Device Operates Differently Than 
Expected 

 
A maioria dos relatos mostra que o aparelho causou pequenas bolhas, ou 

deixou a área de contato vermelha, chegando a ter leves queimaduras. Os 

fabricantes envolvidos foram: MASIMO – 40 PARKER; NELLCOR PURITAN 

BENNETT MEXICO SA; WATERMARK MEDICAL; COVIDIEN. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1023364
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1023364
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Figura 32. Relatório de Device Operates Differently Than Expected. 

 

 
 

Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5801800&p

c 

=DQA. 

 

4.6.4 Análise dos cenários de Display or Visual Feedback Problem 

 
Os relatos apresentam falha no display ou led do oxímetro. A resposta 

fala sobre a falta de um componente (d2) e o fabricante em questão é a 

MASIMO. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5801800&pc
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=5801800&pc
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Figura 33. Relatório de Display or Visual Feedback Problem. 

 

 
 

Fonte. 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=13715

92 4&pc=DQA. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1371592
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/detail.cfm?mdrfoi__id=1371592
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5 CONCLUSÃO 
 

Este trabalho teve como objetivo analisar a possibilidade de extrair cenários 

de uso a partir dos dados de banco de eventos adversos referente a dispositivos 

médicos, como: termômetros e oxímetros. Após seu desenvolvimento, foi 

percebido que é possível identificar o cenário base no qual o dispositivo foi 

utilizado, porém não são apresentados os detalhes do uso – por exemplo, onde a 

temperatura foi medida (ouvido, axila e anus); o ambiente em que foi usado; qual 

o perfil do usuário; como o problema surgiu. 

Em outros casos não são apresentadas as respostas dos fabricantes. Com 

isso, percebeu-se que existe uma dificuldade em entender o cenário de uso do 

aparelho, porém podemos extrair algumas informações úteis, como: saber quais 

são os principais erros e falhas de determinado dispositivo, por exemplo. 

O site do banco de dados MAUDE, disponibilizado e mantido pela FDA, 

possibilita o acesso a relatórios de dispositivos médicos (MDRs) por meio de uma 

interface web. No entanto, o acesso aos dados crus é limitado, não permitindo 

que o arquivo seja aberto com ferramentas de planilha de licença open source. 

Um crawler foi implementado e uma planilha em CSV foi construída. O 

desenvolvimento do crawler foi impactado devido à interface web não seguir um 

padrão – o mesmo dado (exemplo, o Event Description) podendo aparecer em 

lugares diferentes na interface. 

Um dos principais resultados obtidos foi a identificação de melhorias no 

processo de gerenciamento de risco na produção de dispositivos médicos. Desta 

forma, observou-se que a combinação de alguns métodos já existentes pode 

diminuir os índices de falhas nos dispositivos. 

No decorrer do estudo foi verificada a ausência de instruções por parte do 

fabricante com relação a utilização correta do produto. Detectou-se que muitas 

das respostas referentes aos erros de utilização foram culpando o usuário com 

relação à manutenção e limpeza do dispositivo em questão e vários relatos não 

tiveram resposta do fabricante, indicando que a empresa negligenciou alguns 

casos. 

Como trabalhos futuros, sugerimos: Entender como o usuário faz um 

relato; buscar o questionário que é disponibilizado pelo FDA, para o usuário fazer 

o relato de um problema; analisar quão complexo é responder esse documento; 
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buscar analisar os dados completos referentes aos dispositivos escolhidos, 

fazendo um estudo estatístico mais preciso; e fazer o processo de análise com 

outros dispositivos médicos mais complexos, para encontrar pontos em comum.
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https://www.researchgate.net/publication/220208710_User_involvement_A_review_of_the_benefits_and_challenges
https://www.researchgate.net/publication/220208710_User_involvement_A_review_of_the_benefits_and_challenges
https://www.researchgate.net/publication/220208710_User_involvement_A_review_of_the_benefits_and_challenges
https://proa.ua.pt/index.php/ilcj/article/view/14653/10048
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import requests # instalar com: pip install requests 

def formatData(data): 

data = data.replace('\n','').replace('\r','').replace('\t','').strip() 

return '"' + '<'.join(data.split('<')[:-1]) + '"' 

u = 

'https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/textResults.cfm?q=dGhlc 

m1vbWV0ZXI=&sc=&pf=&pn=500' 

baseurl = 'https://www.accessdata.fda.gov' 

html = requests.get(u).text.split('>') 

# pega todos os 500 links 

results = [] 

for line in html: 

if 'A style="text-decoration:underline;"' in line: 

found = baseurl+line.split('"')[3] 

results.append(found) 

# cabecalho do CSV 

csvAllData 

Date,Manufacturer 

= 'Thermomether Manufacturer,Device Problem,Event 

Narrative,Event Description,Was Device Evaluated by 

Manufacturer?,Access Link,\n' 

# pega as 5 informacoes de cada link pra escrever no CSV 

cont = 0 

for link in results: 

print(cont) 

cont += 1 

linkHtml = requests.get(link).text.split('>') 

csvInfo = {'Thermomether Manufacturer':'','Device Problem':'','Event 

Date':'','Manufacturer Narrative':'','Event Description':'','Was Device Evaluated by 

Manufacturer?':''} 

for i in range(len(linkHtml)): 

if 'Event Description' in linkHtml[i]: 

APÊNDICE A – Código Crawler 
 

Código referente ao crawler para obter dados de termômetros: 
 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/textResults.cfm?q=dGhlc
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import requests # instalar com: pip install requests 

 
 

DEVICE_NAME = 'Oximeter' 

URL = 

'https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/textResults.cfm?q=b3hpb 

WV0ZXI=&sc=&pf=&pn=500' 

FILENAME = f'fda_csv_{DEVICE_NAME}.csv' 

 
 

def formatData(data): 

data = data.replace('\n','').replace('\r','').replace('\t','').strip() 

return '"' + '<'.join(data.split('<')[:-1]) + '"' 

 

 
csvInfo['Event Description'] = formatData(linkHtml[i+6]) 

elif 'Device Problem' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Device Problem'] = formatData(linkHtml[i+2]) 

elif 'Event Date' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Event Date'] = '"' + 

';'.join(formatData(linkHtml[i+1]).split(';')[1:]) 

elif 'Manufacturer Narrative' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Manufacturer Narrative'] = formatData(linkHtml[i+6]) 

elif 'Was Device Evaluated by Manufacturer?' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Was Device Evaluated by Manufacturer?'] = 

formatData(linkHtml[i+2]) 

elif '(Section D)' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Thermomether Manufacturer'] = formatData(linkHtml[i+6]) 

 

csvAllData += f"{csvInfo['Thermomether Manufacturer']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Device Problem']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Event Date']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Manufacturer Narrative']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Event Description']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Was Device Evaluated by Manufacturer?']}," 

csvAllData += f"{link}," 

csvAllData += '\n' 

with open('fda_csv.csv','w') as f: 

f.write(csvAllData) 

 

 

Link referente às tabelas com dados de termômetros: 

https://docs.google.com/spreadsheets/d/15HSUd3mrPGyi3V3Wbrr9bnwPYcN2iL2g6 

f-sr1_Rotk/edit?usp=share_link 

 

Código referente ao crawler para obter dados de oxímetros:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/textResults.cfm?q=b3hpb
https://docs.google.com/spreadsheets/d/15HSUd3mrPGyi3V3Wbrr9bnwPYcN2iL2g6f-sr1_Rotk/edit?usp=share_link
https://docs.google.com/spreadsheets/d/15HSUd3mrPGyi3V3Wbrr9bnwPYcN2iL2g6f-sr1_Rotk/edit?usp=share_link
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u = URL 

baseurl = 'https://www.accessdata.fda.gov' 

 

html = requests.get(u).text.split('>') 

 

# pega tds os 500 links 

results = [] 

for line in html: 

if 'A style="text-decoration:underline;"' in line: 

found = baseurl+line.split('"')[3] 

results.append(found) 

 

# cabecalho do CSV 

csvAllData = f'{DEVICE_NAME} Manufacturer,Device Problem,Event Date,Manufacturer 

Narrative,Event Description,Was Device Evaluated by Manufacturer?,Access Link,\n' 

 

# pega as 5 informacoes de cada link pra escrever no CSV 

cont = 0 

for link in results: 

print(cont) 

cont += 1 

linkHtml = requests.get(link).text.split('>') 

 

csvInfo = {f'{DEVICE_NAME} Manufacturer':'','Device Problem':'','Event 

Date':'','Manufacturer Narrative':'','Event Description':'','Was Device Evaluated by 

Manufacturer?':''} 

 

for i in range(len(linkHtml)): 

if 'Event Description' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Event Description'] = formatData(linkHtml[i+6]) 

elif 'Device Problem' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Device Problem'] = formatData(linkHtml[i+2]) 

elif 'Event Date' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Event Date'] = '"' + 

';'.join(formatData(linkHtml[i+1]).split(';')[1:]) 

elif 'Manufacturer Narrative' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Manufacturer Narrative'] = formatData(linkHtml[i+6]) 

elif 'Was Device Evaluated by Manufacturer?' in linkHtml[i]: 

csvInfo['Was Device Evaluated by Manufacturer?'] = 

formatData(linkHtml[i+2]) 

elif '(Section D)' in linkHtml[i]: 

csvInfo[f'{DEVICE_NAME} Manufacturer'] = formatData(linkHtml[i+6



54 
 

 

 

 

 
 

Link referente as tabelas com dados

 de oxímetros:https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Y- 

Dwv0lEKZxCHToBjclhBwEfHHfNeQ1a7qzonxAoQJc/edit?usp=share_link 

 

csvAllData += f"{csvInfo[f'{DEVICE_NAME} Manufacturer']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Device Problem']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Event Date']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Manufacturer Narrative']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Event Description']}," 

csvAllData += f"{csvInfo['Was Device Evaluated by Manufacturer?']}," 

csvAllData += f"{link}," 

 
csvAllData += '\n' 

 

with open(FILENAME,'w') as f: 

f.write(csvAllData) 

https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Y-Dwv0lEKZxCHToBjclhBwEfHHfNeQ1a7qzonxAoQJc/edit?usp=share_link
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1Y-Dwv0lEKZxCHToBjclhBwEfHHfNeQ1a7qzonxAoQJc/edit?usp=share_link

