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Prefacio Nacional

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo. As Normas Brasileiras,
cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagcao
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissdes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), sdo elaboradas por Comissdes de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidade, laboratério e outros).

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras das Diretivas ABNT, Parte 2.

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atengéo para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT nao deve ser considerada
responsavel pela identificagdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR ISO 14971 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-26), pela
Comisséo de Estudo de Gestdo da Qualidade e Aspectos Gerais Correspondentes de Produtos (CE-26:150.01).
Esta Norma circulou em Consulta Nacional equivocadamente com o numero sequencial de Projeto 26:150.01-002,
quando deveria ter circulado com o ndmero de Projeto ABNT NBR ISO 14971, por se tratar de uma revisao.
O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 08, de 04.08.2009 a 02.09.2009.

Esta Norma é uma adocdo idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redagédo, a 1SO 14971:2007, que foi
elaborada pelo Technical Committee Quality management and corresponding general aspects for medical
devices (ISO/TC 210), e Subcommittee Common aspects of eletrical equipment used in medical practice,
(IEC/SC 622)), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005. O Anexo H, Instru¢cdes sobre gerenciamento de risco para
produtos para a saude para diagnésticos in vitro, foi elaborado pelo Technical Committee Clinical laboratory testing
and in vitro diagnostic test system (ISO/TC 212).

Esta segunda edicdo cancela e substitui a edicao anterior (ABNT NBR ISO 14971:2004), a qual foi tecnicamente
revisada.

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés € o seguinte:

Scope

This International Standard specifies a process for a manufacturer to identify the hazards associated with medical
devices, including in vitro diagnostic (IVD) medical devices, to estimate and evaluate the associated risks,
to control these risks, and to monitor the effectiveness of the controls.

The requirements of this International Standard are applicable to all stages of the life-cycle of a medical device.
This International Standard does not apply to clinical decision making.

This International Standard does not specify acceptable risk levels.

This International Standard does not require that the manufacturer have a quality management system in place.
However, risk management can be an integral part of a quality management system.

© 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados Vi
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Introducgao

Os requisitos desta Norma fornecem aos fabricantes uma estrutura dentro da qual experiéncia, discernimento
e julgamento sdo utilizados de forma sistematica para gerenciar riscos associados com a utilizagdo de produtos
para a saude.

Esta Norma foi desenvolvida especificamente para fabricantes de produtos para a saude/sistemas de produtos
para a saude, utilizando principios estabelecidos de gerenciamento de risco. Para outros fabricantes, por exemplo,
em outras industrias de cuidados a saude, esta Norma poderia ser utilizada como uma orientagéo informativa para
o desenvolvimento e manutengédo de um sistema e processo de gerenciamento de risco.

Esta Norma trata de processos para gerenciar riscos, primariamente para o paciente, mas também para
0 operador, outras pessoas, outros equipamentos e o ambiente.

Como um conceito geral, atividades que envolvem um individuo, organizagdo ou governo podem expor ao perigo
tanto as partes citadas quanto outras interessadas, atividades essas que podem causar perda ou dano de algo
que lhes seja de valor. O gerenciamento de risco € um assunto complexo, porque cada parte interessada
estabelece valores diferentes para a probabilidade do dano ocorrer e sua severidade.

E aceito que o conceito de risco possui dois componentes:
a) a probabilidade de ocorréncia de dano;
b) as conseqliéncias desse dano, ou seja, quao severo ele venha a ser.

Os conceitos de gerenciamento de risco sao particularmente importantes em relacao aos produtos para a saude,
devido a variedade de partes interessadas, incluindo profissionais da saude, organizagdes que prestam servigcos
de assisténcia médica, governos, industrias, pacientes e o publico em geral.

Todas as partes interessadas precisam entender que o uso de um produto para a saude implica certo grau de
risco. A aceitabilidade de um risco por uma parte interessada é influenciada pelos componentes listados acima
e pela percepgdo que a parte interessada tem do risco. A percepgao do risco por cada parte interessada pode
variar muito, dependendo de sua formacéo cultural, da formagao socioecondmica e educacional da sociedade em
questdo, do estado de saude real e percebido do paciente e muitos outros fatores. A maneira como um risco
€ percebido também leva em conta, por exemplo, se a exposicdo ao perigo parece ser involuntaria, evitavel,
causada por fonte humana, devido a negligéncia, proveniente de alguma causa nao muito clara ou direcionada
a um grupo vulneravel da sociedade. A decisdo de adotar um procedimento clinico utilizando um produto para a
saude requer um balanceamento entre os riscos residuais e os beneficios previstos do procedimento.
E recomendado que tais julgamentos levem em consideracdo a utilizacdo destinada, o desempenho e os riscos
associados ao produto para a saude, como também os riscos e beneficios associados ao procedimento clinico ou
as circunstancias de uso. Alguns desses julgamentos somente podem ser feitos por médicos qualificados que
conhegam o estado de saude de um paciente em particular ou a opinido do préprio paciente.

Como uma das partes interessadas, o fabricante realiza julgamentos a respeito da seguranga de um produto para
a saude, incluindo a aceitabilidade de riscos, considerando o estado-da-arte geralmente aceito, para determinar
a provavel adequagédo de um produto para a saude a ser colocado no mercado para a utilizacao destinada.
Esta Norma especifica um processo pelo qual o fabricante de um produto para a saude possa identificar perigos
associados ao produto, estimar e avaliar os riscos associados a tais perigos, controlar esses riscos e monitorar
a eficacia de tal controle.

Para um produto para a saude em especial, outras Normas podem requerer a aplicagdo de métodos especificos
para gerenciamento de risco.

©1S0 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados vii
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Produtos para a saude — Aplicagao de gerenciamento de risco a produtos
para a saude

1 Escopo

Esta Norma especifica um processo pelo qual um fabricante pode identificar os perigos associados aos produtos
para a saude, incluindo produtos para a saude de diagndstico in vitro, estimar e avaliar os riscos associados,
controlar esses riscos e monitorar a eficacia do controle.

Os requisitos desta Norma sao aplicaveis a todos os estagios do ciclo de vida de um produto para a saude.

Esta Norma nao se aplica a procedimentos de decisdo clinica relacionados a utilizagdo de um produto para a
saude.

Esta Norma n&o especifica os niveis de risco aceitaveis.

Esta Norma nado requer que o fabricante tenha um sistema da qualidade formal estabelecido. Entretanto, o
gerenciamento de risco pode ser uma parte integrante de um sistema da qualidade.

2 Termos e definigcoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os seguintes termos e defini¢cdes.

21

documento acompanhante

documento que acompanha um produto para a saude e contém informagdes importantes para aqueles
responsaveis pela instalacéo, utilizacdo e manutencdo do produto para a saude, para o operador ou o0 usuario,
principalmente referentes a segurancga

NOTA Adaptado da IEC 60601-1:2005, definigéo 3.4.

2.2
dano
lesdo fisica ou prejuizo a saude da pessoa, ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente

[ISO/IEC Guide 51:1999, definicao 3.3]

23

perigo

fonte potencial de dano

[ISO/IEC Guide 51:1999, definigao 3.5]

24

situacao perigosa

circunstancia em que pessoa, propriedade ou meio ambiente estejam expostos a um ou mais perigo(s)

[ISO/IEC Guide 51:1999, definigéo 3.6]

NOTA Ver Anexo E para uma explicagdo da relagéo entre “perigo e “situacéo perigosa”.

© 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados 1



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR ISO 14971:2009

25

utilizagao destinada

proposito destinado

utilizagédo para a qual um produto, processo ou servigo € destinado de acordo com suas especificagdes, instrugdes
e informacdes oferecidas pelo fabricante

2.6

produto para a saude para diagnéstico in vitro

produto para a satide IVD

produto para a saude destinado pelo seu fabricante para o exame de espécimes derivados do corpo humano, para
fornecer informag&o com propésitos de diagnoéstico, monitoragdo ou compatibilidade

EXEMPLOS Reagentes, calibradores, produtos para coleta e armazenamento de espécimes, materiais de controle
e instrumentos, aparatos ou artigos relacionados.

NOTA 1 Pode ser utilizado sozinho ou em combinag¢do com acessorios ou outros produtos para a saude.
NOTA 2 Adaptado da ISO 18113-1: —, definigdo 3.29.

27
ciclo de vida
todas as fases da vida de um produto para a saude, desde a concepcéo inicial até a retirada de servigo e descarte

2.8

fabricante

pessoa fisica ou juridica responsavel pelo projeto, fabricagdo, embalagem ou rotulagem de um produto para
a saude, montagem de um sistema ou adaptagdo do produto antes de ser colocado no mercado e/ou em
funcionamento, independentemente do fato de tais operagdes serem realizadas por essa pessoa ou em seu nome,
por uma terceira parte

NOTA 1 Chama-se atencgdo para o fato de que provisbes de regulamentos nacionais ou regionais podem se aplicar
a definigao de fabricante.

NOTA 2  Para uma definicao de rotulagem, ver ISO 13485:2003, definicéo 3.6.

29

produto para a saude

qualquer instrumento, aparelho, implemento, maquina, produto, implante, reagente ou calibrador in vitro, software,
material, ou outro artigo similar ou relacionado, destinado pelo fabricante a ser utilizado, sozinho ou em
combinagdo, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes propésitos especificos

— diagnosticar, prevenir, monitorar, tratar ou aliviar uma doenga,

— diagnosticar, monitorar, tratar, aliviar ou compensar lesoes,

— investigar, substituir, modificar ou suportar a anatomia ou um processo fisioldgico,

— suportar ou sustentar a vida,

— controlar a concepgéo,

— desinfetar produtos para a saude,

— fornecer informacéo para propositos médicos por meio de exame de espécimes in vitro retirados do corpo
humano,
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e que ndo alcance sua acgdo destinada primaria no corpo humano por meios farmacologicos, imunolégicos
ou metabdlicos, mas que possa ter seu funcionamento assistido por tais meios

NOTA1 Esta definicéo foi desenvolvida pela Global Harmonization Task Force (GHTF). Ver referéncia bibliografica [38].

[ISO 13485:2003, definicao 3.7]

NOTA2  Produtos que podem ser considerados produtos para a saude em algumas jurisdigdes, mas para os quais ainda
ndo ha uma abordagem harmonizada sé&o:

— produto para assisténcia a pessoas deficientes/aleijadas,

— produtos para o tratamento/diagnostico de doengas e lesdes em animais,
— acessorios de produtos para a saude (ver Nota 3),

— substancias para desinfecgéo,

— produtos que incorporam tecidos humanos ou de animais que podem estar de acordo com os requisitos da definigdo
acima, mas sao sujeitos a controles diferentes.

NOTA 3  E recomendado que acessoérios destinados especificamente pelo fabricante para serem utilizados em conjunto com
um produto para a saude, visando permitir que esse produto atinja sua utilizagdo destinada, estejam sujeitos a esta Norma.

210
evidéncia objetiva
dados que apdiam a existéncia ou veracidade de alguma coisa

NOTA A evidéncia objetiva pode ser obtida através de observacao, medig&o, ensaio, ou ouros meios.
[1SO 9000:2005, definicdo 3.8.1]

2.1
pos-producio
parte do ciclo de vida do produto ap6s o projeto ter sido completado e o produto ter sido fabricado

EXEMPLO Transporte, armazenamento, instalacéo, utilizacdo do produto, manutencao, reparo,mudancas no produto,
retirada de servigo e descarte.

212
procedimento
forma especifica de executar uma atividade ou um processo

[ISO 9000:2005, definigéo 3.4.5]

213

processo

conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transformam insumos (entradas) em produtos (saidas)
[ISO 9000:2005, definigéo 3.4.1]

214

registro

documento que apresenta resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas

[ISO 9000:2005, definigéo 3.7.6]
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215
risco residual
risco remanescente apds as medidas de controle de risco terem sido adotadas

NOTA 1  Adaptado do ISO/IEC Guide 51:1999, defini¢ao 3.9.

NOTA2 O ISO/IEC Guide 51:1999, definicdo 3.9, utiliza o termo “medidas de prote¢do” ao invés de “medidas de controle
de risco”. Contudo, no contexto desta Norma, “medidas de protegdo” sdo apenas uma das opgdes para controle de risco como
descrito em 6.2.

216
risco
combinacgéo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a severidade de tal dano

[ISO/IEC Guide 51:1999, definigdo 3.2]

217
analise de risco
utilizacao sistematica de informagéo disponivel para identificar perigos e estimar riscos

[ISO/IEC Guide 51:1999, definicdo 3.10]

NOTA A analise de risco inclui o exame das diferentes sequiéncias de eventos que podem produzir situagdes perigosas e
dano. Ver Anexo E.

218
determinagao de risco
processo completo composto pela analise e avaliagdo de risco

[ISO/IEC Guide 51:1999, definicdo 3.12]

219

controle de risco

processo por meio do qual decis6es sdo tomadas e medidas sao implementadas para a redugéo ou manutengéo
de riscos dentro de niveis especificados

2.20
estimativa de risco
processo utilizado para designar valores a probabilidade de ocorréncia do dano e a severidade de tal dano

2.21
avaliagao de risco
processo de comparagéao entre o risco estimado e dado critério de risco para determinar a aceitabilidade de risco

2,22

gerenciamento de risco

aplicagéo sistematica de politicas, procedimentos e praticas de gerenciamento as tarefas de analise, avaliagéo,
controle e monitoragéo de risco

2.23

arquivo de gerenciamento de risco
conjunto de registros e outros documentos que s&o produzidos pelo gerenciamento de risco
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2.24

seguranga

auséncia de riscos inaceitaveis

[ISO/IEC Guide 51:1999, definicédo 3.1]

2.25

severidade

medida das possiveis conseqiéncias de um perigo

2.26

alta direcao

pessoa ou grupo de pessoas que dirige e controla um fabricante em seu mais alto nivel

NOTA Adaptado da ISO 9000:2005, definigéo 3.2.7.

2.27

erro de utilizagédo

ato ou omissdo de um ato que resulta em uma resposta diferente do produto para a saude que aquela destinada
pelo fabricante ou esperada pelo usuario

NOTA 1 Erro de utilizagao inclui enganos, lapsos e erros.

NOTA 2 Ver também IEC 62366: ----- , Anexos B e D.1.3.

NOTA 3  Uma resposta fisiolégica inesperada do paciente nao é por si s6 considerada erro de utilizagao.
[IEC 62366: — 1), definicdo 2.12]

2.28

verificagao

comprovacao, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que requisitos especificados foram atendidos

NOTA 1 O termo “verificado” & usado para designar uma situagéo correspondente.

NOTA 2 A comprovagédo pode compreender atividades como:

— elaboracéo de calculos alternativos;

— comparacéo de uma especificacdo de um novo projeto com uma especificagcéo de projeto similar provado;
— realizagdo de ensaios e demonstragdes;

— andlise critica de documentos antes da sua emisséo.

[ISO 9000:2005, definigéo 3.8.4]

1) A ser publicada
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3 Requisitos gerais para o gerenciamento de risco

3.1 Processo de gerenciamento de risco

O fabricante deve documentar, estabelecer e manter, durante o ciclo de vida, um processo continuo para
identificar os perigos associados ao produto para a saude, estimar e avaliar os riscos associados, controlar esses
riscos e monitorar a eficacia dos controles. Esse processo deve incluir os seguintes elementos:

— analise de risco;

— avaliagao de risco;

— controle de risco; e

— informagdes de produgao e pos-producéo.

Onde houver um processo documentado de realizagdo de produto, tal como o descrito na Segdo 7
da 1SO 13485: 2003 ®, esse processo deve incorporar as devidas partes do processo de gerenciamento de risco.

NOTA 1 Um processo documentado de sistema da qualidade pode ser utilizado para tratar da seguranga de maneira
sistematica, mais especificamente para permitir a identificagdo precoce de perigos e situagbes perigosas em produtos para
a saude e sistemas complexos.

NOTA2 Uma representacao esquematica do processo de gerenciamento de risco € mostrada na Figura 1. Dependendo da
fase especifica do ciclo de vida, elementos individuais do gerenciamento de risco podem ter énfase variada. Além disso,
atividades de gerenciamento de risco podem ser realizadas iterativamente ou em multiplos passos, como apropriado para
o produto para a saude. O Anexo B mostra uma visdo geral dos passos no processo de gerenciamento de risco

A conformidade € verificada pela inspegado dos documentos apropriados.
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Figura 1 — Representagao esquematica do processo de gerenciamento de risco
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3.2 Responsabilidades da alta direg¢ao

A alta diregéo deve fornecer evidéncia de seu comprometimento com o processo de gerenciamento de risco:
— garantindo a provisao de recursos adequados
e

— garantindo a designacéao de pessoal qualificado (ver 3.3) para o gerenciamento de risco.

A alta dire¢édo deve:

— definir e documentar a politica para determinagéo do critério de aceitabilidade de risco; esta politica deve
garantir que o critério seja baseado em regulamentos aplicaveis nacionais ou regionais e Normas relevantes,

e deve levar em consideracdo informagdes disponiveis, como o estado-da-arte geralmente aceito
e preocupacdes conhecidas das partes interessadas;

— analisar criticamente a adequacgédo do processo de gerenciamento de risco em intervalos planejados para
garantir a eficacia continua do processo de gerenciamento de risco e documentar as decisbes e agdes
tomadas; se o fabricante possuir um sistema de gestdo da qualidade implantado, essa analise critica pode ser
parte da analise critica do sistema de gestao da qualidade.

NOTA Os documentos podem ser incorporados dentro dos documentos produzidos pelo sistema de gestdo da qualidade
do fabricante e esses documentos podem ser referenciados no arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade € verificada pela inspegao dos documentos apropriados.

3.3 Qualificagao de pessoal

Pessoas que realizam tarefas de gerenciamento de risco devem possuir o conhecimento e experiéncia
apropriados as tarefas designadas a eles. Estes devem incluir, quando apropriado, conhecimento e experiéncia
com o produto para a saude em particular (ou produtos para a saude similares) e sua utilizagédo, as tecnologias
envolvidas ou técnicas de gerenciamento de risco. Registros de qualificagdo apropriada devem ser mantidos.

NOTA Tarefas de gerenciamento de risco podem ser realizadas por representantes de diversas fungdes, cada um
contribuindo com seu conhecimento especializado.

A conformidade é verificada pela inspegéo dos registros apropriados.

3.4 Plano de gerenciamento de risco

As atividades de gerenciamento de risco devem ser planejadas. Portanto, para o produto em saude em particular
considerado, o fabricante deve estabelecer e documentar um plano de gerenciamento de risco de acordo com
o processo de gerenciamento de risco. O plano de gerenciamento de risco deve ser parte do arquivo
de gerenciamento de risco.

Este plano deve incluir pelo menos o seguinte:

a) o escopo das atividades de gerenciamento de risco, identificando e descrevendo o produto para a saude
e as fases do ciclo de vida as quais cada elemento do plano se aplica;

b) atribuigcdo de responsabilidades e autoridades;

C) requisitos para a analise critica das atividades de gerenciamento de risco;
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d) critério para aceitabilidade de risco, com base na politica do fabricante para determinagéo de aceitabilidade de
risco, incluindo o critério para aceitar riscos quando a probabilidade de ocorréncia de dano n&o puder ser
estimada;

e) atividades de verificagéo.
f) atividades relacionadas a coleta e andlise critica de informacdes de produgéo e pos-producéo relevantes.
NOTA 1 Fazer referéncia ao Anexo F para orientacdes sobre como desenvolver um plano de gerenciamento de risco.

NOTA 2 Notar que nem todas as partes do plano necessitam ser criadas ao mesmo tempo. O plano ou partes dele podem
ser desenvolvidos ao longo do tempo.

NOTA 3 O critério de aceitabilidade de risco é essencial para a eficacia final do processo de gerenciamento de risco. E
recomendado que, para cada plano de gerenciamento de risco, o fabricante escolha o critério de aceitabilidade de risco
apropriado.

Opc¢des poderiam incluir, entre outras:

— indicagdo em uma matriz, tais como as Figuras D.4 e D.5, de quais combinag¢des de probabilidade de dano
e severidade de dano séo aceitaveis ou ndo aceitaveis;

— subdividir adicionalmente a matriz (por exemplo, negligenciavel, aceitavel com minimizacdo de risco)
e requerer que riscos primeiramente sejam tornados tdo baixos quando razoavelmente praticavel antes de
determinar se eles sao aceitaveis (ver D.8).

Qualquer que seja a opgao escolhida, é recomendado que ela seja determinada de acordo com a politica do
fabricante para determinar o critério para aceitabilidade de risco e, portanto, seja baseada em regulamentos
nacionais ou regionais e Normas relevantes, e leve em consideragdo informagdes disponiveis, como
o estado-da-arte geralmente aceito e preocupagdes conhecidas das partes interessadas (ver 3.2). Fazer referéncia
a D.4 para orientagdes em como estabelecer tal critério.

Se o plano mudar durante o ciclo de vida do produto para a saude, um registro das mudancgas deve ser mantido
no arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.

3.5 Arquivo de gerenciamento de risco

Para o produto para a saude particular sob consideragdo, o fabricante deve estabelecer e manter um arquivo de
gerenciamento de risco. Adicionalmente aos requisitos de outras secbes desta Norma, o arquivo de
gerenciamento de risco deve fornecer rastreabilidade de cada perigo identificado:

— aanalise de risco;

— aavaliagdo de risco;

— aimplementagéo e verificagcdo das medidas de controle;

— adeterminacao da aceitabilidade de quaisquer riscos residuais.

NOTA1 Os registros e outros documentos que compdem o arquivo de gerenciamento de risco podem ser parte de outros
documentos e arquivos prescritos, por exemplo, pelo sistema de gestdo da qualidade do fabricante. O arquivo de
gerenciamento de risco ndo necessita conter fisicamente todos os registros e outros documentos; contudo, € recomendado que
ele contenha pelo menos referéncias ou indicagdo para toda a documentagao exigida. E recomendado que o fabricante seja
capaz de reunir a informacao referenciada no arquivo de gerenciamento de risco em tempo habil.

NOTA 2 O arquivo de gerenciamento de risco pode estar em qualquer forma ou tipo de meio.
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4 Analise de risco

4.1 Processo de analise de risco

A analise de risco deve ser realizada como descrita em 4.2 a 4.4. A implementacado das atividades de analise de
risco planejadas e os resultados da analise de risco devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA 1 Se uma andlise de risco, ou outra informagéo relevante, de um produto para a saude semelhante estiver disponivel,
essa analise ou informagdo pode ser utilizada como um ponto inicial para uma nova analise. O grau de relevancia depende das
diferengas entre os produtos e se essas introduzem novos perigos ou diferengas significativas nas saidas, caracteristicas,
desempenho ou resultados. A extensdo da utilizacdo de uma analise existente também é baseada em uma avaliagédo
sistematica dos efeitos que as mudangas tém no desenvolvimento de situagdes perigosas.

NOTA 2  Algumas técnicas de analise de risco sdo descritas no Anexo G.

NOTA 3  Orientagdes adicionais para técnicas de analise de risco para produtos para a saude para diagnéstico in vitro sao
apresentadas no Anexo H.

NOTA 4  Orientagdes adicionais para técnicas de analise de risco para perigos toxicologicos sdo apresentadas no Anexo .

Adicionalmente aos registros prescritos em 4.2 a 4.4, a documentacao da conducédo e resultados da analise de
risco devem incluir pelo menos o seguinte:

a) uma descri¢éo e identificagdo do produto para a saude que foi analisado;

b) identificagdo das pessoas e organizagdo que realizaram a analise de risco;

c) escopo e data da andlise de risco.

NOTA5 O escopo da analise de risco pode ser muito amplo (no caso do desenvolvimento de um novo produto para o qual o
fabricante tem pouca ou nenhuma experiéncia) ou o escopo pode ser limitado (no caso de andlise e impacto de uma mudancga

em um produto existente para o qual muita informacéo ja existe nos arquivos do fabricante).

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.

4.2 Utilizagcado destinada e identificacdao de caracteristicas relacionadas a segurancga do produto
para a saude

Para o produto para a saude em particular sob consideracao, o fabricante deve documentar a utilizagédo destinada
e ma utilizagédo razoavelmente previsivel. O fabricante deve identificar e documentar as caracteristicas qualitativas
e quantitativas que poderiam afetar a seguranga do produto para a saude e, onde apropriado, seus limites devem
ser definidos. Esta documentagéo deve ser mantida no arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA 1 Neste contexto, ma utilizag&o significa utilizagdo incorreta ou impropria do produto para a saude.

NOTA2 O Anexo C contém questdes como aquelas relacionadas a utilizagdo que podem servir como orientagédo Uutil
na identificacdo de caracteristicas que poderiam impactar a seguranga do produto para a saude.

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.

4.3 Identificacao de perigos

O fabricante deve compilar uma lista de perigos conhecidos ou previsiveis associados ao produto para a saude
tanto em condigdes normais quanto em condi¢des de falha.

Esta documentacao deve ser mantida no arquivo de gerenciamento de risco.
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NOTA Os exemplos de perigos possiveis listados em E.2 e H.2.4 podem ser utilizados pelo fabricante como orientagédo
para iniciar a identificagéo de perigos.

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.

4.4 Estimativa de risco para cada situacao perigosa

Sequiéncias ou combinagdes de eventos razoavelmente previsiveis que podem resultar em uma situagao perigosa
devem ser consideradas e as situac¢des perigosas resultantes devem ser registradas.

NOTA 1 Para identificar situagdes perigosas ndo previamente reconhecidas, métodos sistematicos que tratam da situagéo
especifica podem ser utilizados (ver Anexo G).

NOTA 2  Exemplos de situagdes perigosas sao fornecidos em H.2.4.5 e E 4.

NOTA 3  Situagdes perigosas podem surgir a partir de enganos, lapsos ou erros..

Para cada situagao perigosa identificada, os riscos associados devem ser estimados utilizando informagdes ou
dados disponiveis. Para situagdes perigosas para as quais a probabilidade da ocorréncia de dano n&o puder ser
estimada, as possiveis consequéncias devem ser listadas para utilizagdo na avaliagcédo e controle de risco.

Os resultados desta atividade devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

Qualquer sistema utilizado para a categorizagédo qualitativa ou quantitativa da probabilidade de ocorréncia de dano
ou severidade do dano deve ser registrado no arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA 4 A estimativa de risco incorpora uma analise da probabilidade de ocorréncia e as conseqiéncias. Dependendo da
aplicacdo, apenas certos elementos do processo de estimativa de risco podem necessitar ser considerados. Por exemplo,
em algumas situagbes ndo sera necessario ir além de uma analise de perigo e conseqiéncia inicial. Ver também D.3.

NOTA S5 A estimativa de risco pode ser quantitativa ou qualitativa. Métodos de estimativa de risco, incluindo aqueles
resultantes de falhas sistematicas, sdo descritos no Anexo D. O Anexo H fornece informagéo Util para estimar risco
para produtos para a saude de diagnéstico in vitro.

NOTA 6 Informagdes ou dados para estimar riscos podem ser obtidos, por exemplo, de:

a) normas publicadas;

b) dados técnico-cientificos;

c) dados de campo de produtos para a saude similares ja em utilizagéo, incluindo relatérios de incidentes publicados;

d) ensaios de usabilidade com a participagdo de usuarios tipicos;

e) evidéncias clinicas;

f)  resultados de investiga¢des apropriadas;

g) opinido de especialistas;

h) esquemas externos de avaliagdo da qualidade.

A conformidade ¢ verificada pela inspeg¢ao do arquivo de gerenciamento de risco.
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5 Avaliagao de riscos

Para cada situagdo perigosa identificada, o fabricante deve decidir, utilizando o critério definido no plano de
gerenciamento de risco, se a redugdo de risco € necessaria. Se a redugédo de risco ndo for necessaria, 0s
requisitos de 6.2 a 6.6 ndo se aplicam para esta situagédo perigosa (isto é, prosseguir para 6.7). Os resultados
dessa avaliagao de risco devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA 1 Orientagdes quanto a decisdo da aceitabilidade de risco séo fornecidas em D.4.

NOTA2 A aplicagdo de normas relevantes, como parte dos critérios do projeto do produto para a saude, pode constituir
atividade de controle de risco, atendendo, portanto, aos requisitos de 6.3 a 6.6.

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.

6 Controle de risco

6.1 Reducgao de risco

Quando a redugao de risco é necessaria, atividades de controle de risco, como descrito em 6.2 a 6.7, devem ser
realizadas.

6.2 Analise de opgdes de controle de risco

O fabricante deve identificar medidas de controle de risco que sejam apropriadas para a reduc¢éo dos riscos a um
nivel aceitavel.

O fabricante deve utilizar uma ou mais das seguintes medidas, na ordem de prioridade listada:
a) seguranca inerente ao projeto;

b) medidas de protegédo no préprio produto para a saude ou no processo de producao;

c) informagdes para segurancga.

NOTA 1 Na implementagédo das opg¢des b) ou c), os fabricantes podem seguir um processo onde medidas de controle
de risco razoavelmente praticaveis sdo consideradas e a opgao que fornece a reducdo de risco apropriada € escolhida antes
de determinar se o risco € aceitavel.

NOTA2 As medidas de controle de risco podem reduzir a severidade do dano ou reduzir a probabilidade de ocorréncia
de tal dano, ou ambos.

NOTA 3  Muitas normas tratam de seguranca inerente, medidas de protecéo e informagao para segurancga de produtos para
a saude. Adicionalmente, muitas outras normas de produtos para a saude possuem elementos integrados do processo
de gerenciamento de risco (por exemplo, compatibilidade eletromagnética, usabilidade, biocompatibilidade). E recomendado
que normas relevantes sejam aplicadas como parte da analise de op¢des de controle de risco.

NOTA 4 Para riscos cuja probabilidade de ocorréncia do dano ndo pode ser estimada, ver D.3.2.3.
NOTA 5  Orientagdes sobre informagdes para seguranga séo fornecidas no Anexo J.
As medidas de controle de risco selecionadas devem ser registradas no arquivo de gerenciamento de risco.

Se, durante a analise de opg¢des, o fabricante determinar que a redugao do risco requerida é impraticavel, ele deve
conduzir uma analise de risco/beneficio do risco residual (prosseguir para 6.5).

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.
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6.3 Implementacdao de medidas de controle de risco
O fabricante deve implementar as medida(s) de controle de risco selecionadas em 6.2.

A implementagédo de cada medida de controle de risco deve ser verificada. Esta verificagdo deve ser registrada
no arquivo de gerenciamento de risco.

A eficacia da(s) medida(s) de controle de risco deve ser verificada e os resultados devem ser registrados
no arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA A verificagao de eficacia pode incluir atividades de validacéo.

A conformidade ¢é verificada pela inspec&o do arquivo de gerenciamento de risco.

6.4 Avaliagao do risco residual

Apos a aplicagédo das medidas de controle de risco, qualquer risco residual deve ser avaliado com base no critério
definido no plano de gerenciamento de risco. Os resultados dessa avaliacdo devem ser registrados no arquivo
de gerenciamento de risco.

Se o risco residual nao for julgado aceitavel utilizando esse critério, medidas adicionais de controle de risco devem
ser aplicadas (ver 6.2).

Para riscos residuais julgados aceitaveis, o fabricante deve decidir quais riscos residuais comunicar e quais
informacgdes sdo necessarias incluir nos documentos acompanhantes, de maneira a comunicar esses riscos
residuais.

NOTA Orientagdes sobre como riscos residuais devem ser comunicados s&o fornecidas no Anexo J.

A conformidade ¢ verificada pela inspegcdo do arquivo de gerenciamento de risco e dos documentos
acompanhantes.

6.5 Analise risco/beneficio

Se o risco residual nao for julgado aceitavel utilizando o critério estabelecido no plano de gerenciamento de risco
e o controle adicional de risco ndo for viavel, o fabricante pode colher e analisar criticamente dados e literatura
para determinar se os beneficios médicos da utilizagdo destinada superam o risco residual. Se essa evidéncia ndo
apoiar a conclusdo de que os beneficios médicos superam o risco residual, entdo o risco residual continua
inaceitavel. Se os beneficios médicos superarem o risco residual, entao seguir para 6.6.

Para riscos que sdo superados pelos beneficios, o fabricante deve decidir qual informagédo para seguranga
€ necessaria para comunicar o risco residual.

Os resultados dessa avaliagdo devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.
NOTA Ver também D.6.

A conformidade ¢ verificada pela inspeg¢ao do arquivo de gerenciamento de risco.

6.6 Riscos originados de medidas de controle de riscos

Os efeitos das medidas de controle de riscos devem ser analisados criticamente com relacgao a:
a) introdugao de novos perigos ou situagdes perigosas;

b) se os riscos estimados para situagbes perigosas previamente identificadas s&o afetados pela introdugéo das
medidas de controle de risco.
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Quaisquer novos riscos devem ser gerenciados de acordo com 4.4 a 6.5.
Os resultados desta analise critica devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.

6.7 Totalidade do controle de risco

O fabricante deve assegurar que os riscos de todas as situagdes perigosas identificadas foram avaliados.
Os resultados dessa atividade devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade ¢ verificada pela inspeg¢ao do arquivo de gerenciamento de risco.

7 Avaliagao da aceitabilidade de risco residual geral

Ap6s a implementagéo e verificagdo de todas as medidas de controle de risco, o fabricante deve decidir se o risco
residual geral apresentado pelo produto para a saude é aceitavel, utilizando os critérios definidos no plano de
gerenciamento de risco

NOTA 1 Para orientagbes sobre a avaliagéo do risco residual geral, ver D.7.

Se o risco residual geral for julgado inaceitavel, com base nos critérios estabelecidos no plano de gerenciamento
de risco, o fabricante pode reunir e analisar criticamente dados e literatura para determinar se os beneficios
médicos da utilizagdo destinada superam o risco residual geral. Se essa evidéncia fornecer o suporte necessario
para concluir que os beneficios médicos superam o risco residual geral, entdo o risco residual geral pode ser
julgado aceitavel. De outra maneira, o risco residual geral continua inaceitavel.

Para um risco residual geral que é julgado aceitavel, o fabricante deve decidir qual informacéo para seguranga
€ necessario incluir nos documentos acompanhantes, de maneira a comunicar o risco residual geral.

NOTA 2  Orientagdes sobre como o risco residual pode ser comunicado s&o fornecidas no Anexo J.
Os resultados da avaliagao do risco residual geral devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

A conformidade é verificada pela inspegcdo do arquivo de gerenciamento de risco e dos documentos
acompanhantes.

8 Relatério de gerenciamento de risco

— Antes da distribuicdo comercial do produto para a saude, o fabricante deve realizar uma analise critica do
processo de gerenciamento de risco. A analise deve garantir pelo menos que:

— o plano de gerenciamento de risco foi implementado de forma apropriada;
— orisco residual geral € aceitavel,
— existem métodos apropriados para obter informacéo de produgéo e pés-producgio relevantes.

Os resultados dessa analise devem ser registrados como relatério de gerenciamento de risco e incluidos
no arquivo de gerenciamento de risco.

E recomendado que a responsabilidade pela andlise critica seja designada no plano de gerenciamento de risco
as pessoas com autoridade apropriada [ver 3.4 b)].

A conformidade é verificada pela inspecao do arquivo de gerenciamento de risco.
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9 Informagao de produgao e pos-producao

O fabricante deve estabelecer, documentar e manter um sistema para coletar e analisar criticamente informacao
sobre o produto para a sadde ou produtos similares nas fases de produgéo e p6s-producgéo.

Quando do estabelecimento de um sistema para coleta e analise critica de informagéo sobre o produto para
a saude, é recomendado que o fabricante considere, entre outras coisas:

a) o mecanismo pelo qual é coletada e processada informacdo gerada pelo operador, o usuario, ou aqueles
responsaveis pela instalagéo, utilizacao e manutencéo do produto para a saude

ou
a) normas novas ou revisadas.

Recomenda-se também que o sistema colete e analise informagdes publicas disponiveis sobre produtos para a
saude similares no mercado.

Essas informagbes devem ser avaliadas com relagdo a sua possivel relevancia a seguranga, em especial o
seguinte:

— se perigos ou situagdes perigosas previamente ndo reconhecidas estao presentes ou
— se os riscos estimados para as situacdes perigosas nao s&o mais aceitaveis.
Se qualquer uma das condigdes acima ocorrer:

1) o impacto nas atividades de gerenciamento de risco implementadas anteriormente deve ser avaliado
e realimentado como entrada no processo de gerenciamento de risco e

2) uma analise critica do arquivo de gerenciamento de risco deve ser conduzida; se houver possibilidade que
o risco residual ou sua aceitabilidade foram modificados, o impacto nas medidas de controle de risco
previamente implementadas deve ser avaliado.

Os resultados desta avaliacdo devem ser registrados no arquivo de gerenciamento de risco.

NOTA 1  Alguns aspectos da monitoracdo poés-producdo s&o sujeitos a alguns regulamentos nacionais. Em tais casos,
medidas adicionais podem ser requeridas (por exemplo, avaliagdes prospectivas poés-producéo).

NOTA2  Vertambém 8.2 da ISO 13485:2003"!.

A conformidade é verificada pela inspegdo do arquivo de gerenciamento de risco e de outros documentos
apropriados.
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Anexo A
(informativo)

Justificativa para os requisitos

A.1 Geral

O ISO/TC 210-IEC/SC 62A Joint Working Group 1, Application of risk management to medical devices,
desenvolveu estas justificativas para documentar suas razdes para estabelecer os varios requisitos contidos na
primeira edigcdo da ISO 14971. Durante o desenvolvimento desta edi¢do, estas justificativas foram atualizadas
levando em consideracdo as mudancas normativas. Aqueles que irdo produzir as futuras revisbes desta Norma
podem utilizar este Anexo, juntamente com a experiéncia adquirida na utilizagdo desta Norma, para tornar esta
Norma mais util aos fabricantes, érgaos regulamentadores e fornecedores de cuidados a saude.

Uma Norma para aplicagao de gerenciamento de risco em produtos para a saude tornou-se importante em grande
parte em funcdo do reconhecimento crescente dos reguladores que recomendam que o fabricante aplique o
gerenciamento de risco nestes produtos. N&do existia nenhuma norma para o gerenciamento de risco para
produtos para a saude, e esta norma foi escrita para preencher essa lacuna. O ISO/TC 210 Working Group 4
foi formado para desenvolver a Norma Internacional. Quase simultaneamente, criadores do projeto da terceira
edicdo da IEC 60601-1[23] planejaram incluir o gerenciamento de risco na norma sob desenvolvimento.
Eles perceberam a necessidade de uma atividade separada de gerenciamento de risco e criaram
o Working Group 15 do IEC/SC 62A. Reconhecendo que os esforgos destes dois grupos sobrepunham-se,
IEC e ISO formaram o Joint Working Group 1 (JWG 1) sobre gerenciamento de risco, combinando os membros
dos dois grupos. Esta colaboragdo resultou na publicagdo da ISO 14971 com ambos os logotipos da
ISO e da IEC. A ISO e a IEC também reconhecem as normas de apenas um logotipo da outra instituicdo como
Normas Internacionais que tratam de seus objetivos respectivos. O logotipo duplo significa que a norma foi
desenvolvida em conjunto por ambas as comunidades, através dos Organismos Membros da I[SO
e os Comités Nacionais da IEC.

Quando as discussbes sobre uma Norma Internacional de gerenciamento de risco comegaram, caracteristicas
cruciais do gerenciamento de risco necessitaram ser tratadas, tais como o processo de avaliagao de risco, além do
balanceamento dos riscos e beneficios de produtos para a saude. Fabricantes, érgdos regulamentadores
e fornecedores de cuidados ao paciente reconheceram que “seguranca absoluta” em produtos para a saude nao
pode ser atingida. Adicionalmente, os riscos derivados da crescente diversidade de produtos para a saude e suas
aplicagbes ndo podem ser completamente tratados através de normas de seguranga de produto.
O reconhecimento desses fatos e a conseqlente necessidade de gerenciar riscos de produtos para a saude
durante o ciclo de vida dos produtos levaram a decisao de desenvolver a ISO 14971.

O plano original era escrever a norma em diversas partes, cada uma tratando um aspecto especifico de
gerenciamento de risco. A ISO 14971-1, que tratava de analise de risco, era destinada a ser a primeira parte de
uma norma geral de gerenciamento de risco. Mais tarde, foi decidido que era melhor desenvolver um Unico
documento que incluiria todos os aspectos de gerenciamento de risco. A principal razdo é que ficou aparente que
o gerenciamento de risco seria tornado obrigatdrio por diversos sistemas regulamentadores no mundo.
Portanto ndo era mais util ou necessario ter uma norma separada sobre analise de risco disponivel. Além disso,
criar uma norma de gerenciamento de risco ao invés de diversas partes mostraria de forma melhorada a coeréncia
entre os diversos aspectos do gerenciamento de risco.

Esta edicdo da ABNT NBR ISO 14971 foi desenvolvida para tratar da necessidade de orientagbes adicionais
em sua aplicagdo. Mudangas menores foram realizadas em sua sec¢do normativa, tais como a adigdo de um
requisito para monitoracdo, pos-produgdo e a remogado do requisito de rastreabilidade do relatério de
gerenciamento de risco. Novas orientagdes sobre a relagdo de perigos e situagdes perigosas foram desenvolvidas
e colocadas no Anexo E (antigo Anexo D). Cada utilizagdo destes termos nesta Norma foi analisada para garantir
consisténcia com estas orientagdes.

O seguinte texto fornece informagdes adicionais sobre se¢des e subseg¢des da ABNT NBR ISO 14971.
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A.2 Justificativas para os requisitos em seg¢oes e subsec¢odes particulares

A.2.1 Escopo

Como explicado na introducédo desta Norma, uma norma de gerenciamento de risco a ser aplicada no projeto
e fabricagdo de todos os produtos para a saude é necessaria. Produtos para a saude de diagnéstico in vitro (IVD)
sdo mencionados especificamente no objetivo para evitar o equivoco de, devido a diferentes regulamentacdes,
0s mesmos serem excluidos desta Norma.

Riscos podem ser introduzidos ao longo do ciclo de vida do produto, e riscos que se tornam aparentes em um
ponto do ciclo de vida podem ser gerenciados por agdes tomadas em um ponto completamente diferente do ciclo
de vida. Por esta razéo, esta Norma necessita ser uma norma para todo o ciclo de vida. Isto significa que ela
orienta o fabricante a aplicar os principios de gerenciamento de risco em um produto para a saude desde sua
concepcao incial até sua desativagao e disposicao final.

Esta Norma ndo tem objetivo de ser aplicada para subsidiar a tomada de decisdes clinicas. A decisao para utilizar
um produto para a saude no contexto de um procedimento clinico requer que os riscos residuais sejam avaliados
contra os beneficios previstos do procedimento ou os riscos e beneficios previstos de procedimentos alternativos.
E recomendado que tais julgamentos levem em conta a utilizagdo destinada, desempenho e riscos associados
com o produto para a saude tanto quanto os riscos e beneficios associados com os procedimentos clinicos ou as
circunstancias de utilizagcdo. Alguns destes julgamentos somente podem ser feitos por um profissional de saude
qualificado com conhecimento no estado de saude de um dado paciente e a propria opnido do paciente.

Embora tenha havido debates significantes sobre o que constitui o nivel de risco aceitavel, esta Norma n&o
especifica niveis de aceitabilidade. Especificar um nivel Unico para risco aceitavel seria inadequado. Esta decisao
€ baseada na crenga de que:

— aampla variedade de produtos e situagdes cobertos por esta Norma tornaria sem sentido um unico nivel, e

— valores, praticas e leis locais sdo mais apropriados para definir aceitabilidade de risco para uma regido ou
cultura particular do mundo.

Como nem todos os paises exigem um sistema de qualidade para fabricantes de produtos para a saude,
um sistema da qualidade n&o é exido nesta Norma. Entretanto, um sistema da qualidade é extremamente util para
um adequado gerenciamento de risco. Em fung&o disso, como a maioria dos fabricantes de produtos para a saude
utiliza um sistema da qualidade, esta Norma é estruturada de modo que ela possa ser facilmente incorporada
dentro do sistema da qualidade que eles utilizam.

A.2.2 Termos e definigdes

Para evitar inventar uma grande quantidade de termos novos e possivelmente incomuns, esta Norma foi criada
intencionalmente a partir da rica informagao sobre gerenciamento de risco existente tanto em normas quanto
na literatura. Definigbes existentes foram utilizadas quando possivel. As fontes primarias para as definigdes sao:

— ISO/IEC Guide 51:1999, Safety aspects — Guidelines for the inclusion in standards
— 180 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary
— 1S0 13485:2003, Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes

Algumas destas definicdes possuem um significado levemente alterado nesta Norma. Por exemplo, o JWG 1
queria que a definicdo de “dano” (2.2) incluisse estresse psicolégico nao razoavel ou gravidez indesejada como
parte do “dano a saude da populacdo”. Era sabido que o gerenciamento de risco seria obrigatorio, explicita ou
implicitamente, em muitos paises e regides do mundo. Uma tentativa foi, portanto, feita de utilizar definigbes que
seriam amplamente aceitas no sentido regulamentador. Por exemplo, o termo “fabricante” (2.8), embora baseado
diretamente na diretiva européia de produtos para a saude, é consistente com a definicdo utilizada nos Estados
Unidos. O termo “produto para a saude” (2.9) foi retirado da I1ISO 13485 Bl que havia adaptado a definicéo
desenvolvida pelo pela Global Harmonization Task Force (GHTF). Ver referéncia bibliografica 2.
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A definicdo do termo “utilizagéo destinada” (2.5) combina a definicdo de “utilizacdo destinada” conforme utilizada
nos Estados Unidos e “propésito destinado”, que é o termo utilizado na Unido Européia. Estes termos
tém essencialmente a mesma definicdo. Era esperado que, quando da consideracédo da utilizacdo destinada de
um produto para a saude, o fabricante levasse em consideracéo os usuarios destinados do produto.

Sete termos na ABNT NBR ISO 14971 ndo sdo baseados em definicdes de outras normas. Estes séo “ciclo de
vida” (2.7), “pés-producao” (2.11), “controle de risco” (2.19), “avaliacdo de risco” (2.21), “estimativa de risco” (2.20),
“gerenciamento de risco” (2.22), e “arquivo de gerenciamento de risco” (2.23). A definicdo de “ciclo de vida” era
necessaria para que o termo conforme utilizado nesta Norma cobrisse todos os aspectos da existéncia de um
produto para a saude. Uma definicdo de “pos-producéo” foi adicionada para enfatizar que o ciclo de vida como um
todo do produto para a saude é importante para o gerenciamento de risco. A definicdo de “controle de risco” foi
fornecida para ser consistente com as definicdes de “andlise de risco” dadas pelo ISO/IEC Guide 51[2].
Na primeira edigéo, a definicdo de avaliagdo de risco utilizava o termo “valores atuais da sociedade”. Nesta edigéo,
esta referéncia foi removida por duas razdes: uma é que a definicdo de um termo n&o deve conter um requisito e a
outra é que “valores da sociedade” € um termo impreciso. A remogéo do termo da definicdo € compensada pelo
fato de que o conceito ja esta na introducao e pelo fornecimento de requisitos normativos adicionais para a politica
de gerenciamento de risco e orientagdo sobre aceitabilidade de risco. A definicdo de “gerenciamento de risco”
enfatiza a utilizagdo de uma abordagem sistematica e a necessidade de supervisédo da alta direcdo. O conceito de
um “arquivo de gerenciamento de risco” foi originalmente expresso na IEC 60601-1-4[24], mas a defini¢cdo foi
modificada pois a definicdo na IEC 60601-1-4 refere-se aos registros da qualidade, que n&o necessitam existir
para conformidade com a ABNT NBR ISO 14971.

A definicdo de “alta diregao” (2.26) utiliza a definicdo da ISO 9000:2005 . Ela se aplica a pessoa ou grupo
no mais alto nivel da organizagéo.

A.2.3 Requisitos gerais para o gerenciamento de risco

A.2.3.1 Processo de gerenciamento de risco

A subsecédo 3.1 requer que o fabricante estabelega um processo de gerenciamento de risco como parte do projeto
de um produto para a saude. Isto é exigido de modo que o fabricante possa assegurar sistematicamente que os
elementos requeridos estdo no processo. Analise de risco, avaliagdo de risco e controle de risco sao
freqientemente reconhecidos como partes essenciais do gerenciamento de risco. Em adigdo a estes elementos,
foi necessario enfatizar que o processo de gerenciamento de risco nao termina com o projeto e fabricagdo
(incluindo, quando relevante, esterilizacdo, embalagem e rotulagem) de um produto para a saude, mas continua
na fase de poés-produgdo. Portanto, a obtencdo de informagédo pds-producéo foi identificada como uma parte
requerida do processo de gerenciamento de risco. Além disso, quando um fabricante utiliza um sistema da
qualidade, é recomendado que o processo de gerenciamento de risco seja totalmente integrado dentro desse
sistema da qualidade.

Embora as atividades de gerenciamento de risco sejam altamente individuais para cada produto para a saude em
avaliagédo, ha alguns elementos basicos que necessitam ser incluidos no processo de gerenciamento de risco.
Esta Secédo trata dessa necessidade. Esta Secdo também reconhece que pode haver algumas diferengcas em
abordagens regulamentadoras para a aplicagéo de gerenciamento de risco a produtos para a saude.

As subsecbess 3.2 e 3.3 seguem de perto alguns requisitos de normas de sistemas de gestdo da qualidade.
Em alguns paises um sistema de gestédo da qualidade & sempre prescrito para comercializacdo de um produto
(a menos que o produto seja especificamente isento). Em outros paises fabricantes podem escolher se querem ou
ndo aplicar um sistema de gestdo da qualidade. Contudo, os requisitos das subseg¢des 3.2 e 3.3 sdo sempre
necessarios para um processo de gerenciamento de risco eficaz, independentemente do fabricante operar ou ndo
os outros elementos de um sistema de gestdo da qualidade.
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A.2.3.2 Responsabilidades da alta dire¢ao

O comprometimento da alta direcdo é critico para um processo eficaz do gerenciamento de risco. E recomendado
que esses individuos tomem responsabilidade por todo o direcionamento do processo de gerenciamento de risco
e esta subsecao foi incluida para enfatizar este papel. Em particular, foi concluido o seguinte:

a) na auséncia de recursos adequados, atividades de gerenciamento de risco seriam menos efetivas mesmo que
elas atendam literalmente aos outros requisitos desta Norma;

b) o gerenciamento de risco € uma disciplina especializada e requer a utilizacdo de pessoas treinadas nas
técnicas de gerenciamento de risco (ver A.2.3.3);

c) como esta Norma nao define niveis aceitaveis de risco, requere-se da alta diregdo estabelecer uma politica
sobre como os niveis aceitaveis de risco serao determinados;

d) o gerenciamento de risco € um processo evolutivo e a analise critica periddica das atividades

de gerenciamento de risco é necessaria para averiguar se elas estdo sendo conduzidas corretamente, retificar
qualquer deficiéncia, implementar melhorias e adaptar-se as mudancas.

A.2.3.3 Qualificagao de pessoal

E essencial utilizar pessoas com a expertise necessaria para realizar as tarefas de gerenciamento de risco.
O processo de gerenciamento de risco requer pessoal com expertise em areas como:

— como o produto é construido;

— como o produto funciona;

— como o produto é produzido;

— como o produto é realmente utilizado;

— como aplicar o processo de gerenciamento de risco.

Em geral, isto exigira diversos representantes de varias fun¢des ou disciplinas, cada um contribuindo com seu
conhecimento especializado. O balango e a relagéo entre esses individuos que realizam tarefas de gerenciamento
de risco devem ser considerados.

Registros de qualificagdes apropriadas sédo requeridos para fornecer evidéncia objetiva. De maneira a evitar

duplicacdo e por razdes de confidencialidade e prote¢cdo de dados, esta Norma ndo requer que estes registros
sejam mantidos no arquivo de gerenciamento de risco.

A.2.3.4 Plano de gerenciamento de risco

Um plano de gerenciamento de risco é requerido porque:

a) é essencial uma abordagem organizada para um bom gerenciamento de risco,

b) o plano fornece um roteiro para o gerenciamento de risco; e

c) o plano estimula objetividade e ajuda a prevenir que elementos essenciais sejam esquecidos.

Os elementos de a) a f) (subsegéo 3.4) sdo requeridos pelas seguintes razdes.

— Existem dois elementos distintos no objetivo do plano. O primeiro identifica o produto para a saude em

questao; o outro identifica as fases do ciclo de vida cobertas por cada elemento do plano. Ao definir o objetivo,
o fabricante estabelece a linha-base na qual todas as atividades de gerenciamento de risco sdo construidas.
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— A designagdo de responsabilidades e autoridades é necessaria para assegurar que nenhuma
responsabilidade seja omitida.

— A andlise critica de atividades, tais como gerenciamento de risco, € incluida como uma responsabilidade geral
reconhecida da diregéo.

— O critério para a aceitabilidade de risco é fundamental para o gerenciamento do risco e é recomendado que
seja decidido antes da analise de risco comecar. Isto ajuda a tornar objetivo o processo da secao 5.

— Verificagao € uma atividade essencial e é requerida por 6.3. O planejamento desta atividade ajuda assegurar
que recursos essenciais estardo disponiveis quando requeridos. Se a verificagdo nao for planejada, partes
importantes dela poderiam ser negligenciadas.

— Métodos de obter informagéo de produgdo e pds-producdo especificos para cada produto necessitam ser
estabelecidos de maneira que haja um meio formal e apropriado de realimentar as informacdes de produgéo
e pos-producao no processo de gerenciamento de risco.

O requisito para manter um registro de alteragdes € facilitar a auditoria e a analise critica do processo de
gerenciamento de risco para um produto para a saude em particular.

A.2.3.5 Arquivo de gerenciamento de risco

Esta Norma utiliza este termo para definir onde o fabricante pode colocar ou achar a localizagcdo de todos os
registros e outros documentos aplicaveis ao gerenciamento de risco. Isso facilita o processo de gerenciamento de
risco e permite uma auditoria mais eficiente desta Norma. Rastreabilidade é necessaria para demonstrar que
0 processo de gerenciamento de risco foi aplicado a cada perigo identificado.

A totalidade € muito importante no gerenciamento de risco. Uma tarefa incompleta pode significar que um perigo
identificado nao foi controlado e o dano a alguém pode ser a consequiéncia. O problema pode resultar da falta em
qualquer estagio do gerenciamento de risco, por exemplo, perigos ndo identificados, riscos ndo avaliados,
medidas de controle de risco ndo especificadas, medidas de controle de risco ndo implementadas ou medidas de
controle de risco que ndo sdo eficazes. A rastreabilidade é necessaria para estabelecer a totalidade do processo
de gerenciamento de risco.

A.2.4 Analise de risco

A.2.4.1 Processo de analise de risco

O segundo paragrafo descreve como tratar a disponibilidade de uma analise de risco para um produto para
a saude similar. A nota informa aos usuarios desta Norma que, quando informagdes adequadas ja existem,
elas podem e é recomendado que sejam aplicadas para poupar tempo, esfor¢co e outros recursos. Os usuarios
desta Norma necessitam tomar cuidado, contudo, para determinar avaliar sistematicamente o trabalho anterior
para determinar a aplicabilidade a analise de risco atual.

Notar que detalhes requeridos por a), b) e c) formam o conjunto de dados basicos minimos para garantir
rastreabilidade e sdo importantes para analises criticas pela diregao e para auditorias subseqientes. Os requisitos
de c) também ajudam a esclarecer qual € o escopo da analise e verificar sua totalidade.

A.2.4.2 Utilizagao destinada e identificagdo de caracteristicas relacionadas a seguranga do produto para
a saude

Esta etapa obriga o fabricante a considerar todas as caracteristicas que poderiam afetar a seguranga do produto
para a saude. E recomendado que esta analise também considere o usuario destinado do produto para a saude,
isto &, o usuario leigo ou o profissional médico treinado que ira utilizar o produto. E recomendado que esta analise
considere que os produtos para a saude podem também ser utilizados em situa¢des diferentes das pretendidas
pelo fabricante e em outras distintas daquelas previstas quando o produto para a saude foi inicialmente concebido.
E importante que o fabricante procure prever os perigos decorrentes dos usos potenciais de seu produto para
a saude.
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A finalidade do Anexo C é ser util na descrigdo das caracteristicas do produto para a saiude e dos ambientes onde
ele é utilizado. E enfatizado que esta lista ndo é exaustiva. E recomendado que cada fabricante seja criativo na
determinacdo das caracteristicas de seguranga relevantes para o produto para a salude sob analise. A lista do
Anexo C foi copiada originalmente da ISO 14971-1, com algumas adi¢des resultantes de comentarios aos projetos
de norma daquele documento. A lista deve estimular o questionamento: “onde algo pode dar errado”. O Anexo H
sobre produtos de diagnéstico para uso in vitro foi desenvolvido pelo ISO/TC 212, Clinical laboratory testing and
in vitro diagnostic test systems, para utilizagdo nesta Norma. O Anexo |, sobre perigos toxicolégicos, foi baseado
no Anexo B da ISO 14971-1:1998, com modificagdes minimas.

A.2.4.3 Identificagdo de perigos

Esta etapa requer que o fabricante seja sistematico na identificagéo de perigos antecipados tanto em condi¢ao
normal quanto em condicdo de falha. E recomendado que a identificagdo seja baseada nas caracteristicas
de seguranca identificadas em 4.2.

A.2.4.4 Estimativa de risco (s) para cada situagao perigosa

Um risco somente pode ser avaliado e gerenciado uma vez que uma situagédo perigosa tenha sido identificada.
Documentar as seqiiéncias de eventos razoavelmente previsiveis que podem transformar um perigo em uma
situacao perigosa permite que isto seja feito sistematicamente.

O Anexo E foi elaborado para ajudar o fabricante a identificar perigos e situagdes perigosas ao listar perigos
tipicos e dar exemplos para demonstrar a relacdo entre os perigos, sequéncia de eventos previsiveis, situacdes
perigosas € o dano associado possivel. Isto € especialmente importante quando ha uma sequéncia de eventos
que pode conduzir a uma situagdo perigosa e talvez a um dano no final. E recomendado que o fabricante
reconheca e identifique esta seqiiéncia de eventos para tratar corretamente os riscos (ver Figura E.1).

A lista do Anexo E ndo é exaustiva nem pretende ser uma lista de verificagdo, mas foi feita para estimular
0 pensamento criativo.

Esta é a etapa final da analise de risco. A dificuldade com esta etapa é que a estimativa de risco é diferente para
cada situagdo perigosa que esta sob investigagcdo, assim como para cada produto para a saude. Portanto foi
decidido escrever de modo genérico o texto desta subsecdo. Como perigos podem ocorrer com produtos em
funcionamento normal ou em mau funcionamento, € recomendado que se olhe com atengdo ambas as situagoes.
Na pratica, é recomendado que ambos os componentes do risco, probabilidade e conseqiiéncia, sejam analisados
separadamente. Quando um fabricante utiliza um modo sistematico de categorizacdo dos niveis estimados
de severidade ou probabilidade de ocorréncia de dano, € recomendado definir o esquema de categorizacdo
e registra-lo no arquivo de gerenciamento de risco. Isto permite ao fabricante tratar de forma consistente riscos
equivalentes e serve como evidéncia de que o fabricante tenha feito isto.

Algumas situac¢des perigosas ocorrem devido a falhas ou seqiéncias de eventos sistematicas. Ndo ha consenso
de como calcular a probabilidade de uma falha sistematica. Onde a probabilidade de ocorréncia de dano nao
puder ser calculada, os perigos ainda devem ser tratados, e listar as situagdes perigosas resultantes
separadamente permite que os fabricantes foquem em reduzir os riscos dessas situagdes perigosas.

Frequentemente, dados quantitativos adequados n&o estdo prontamente disponiveis. Portanto, foi evitado sugerir
que a estimativa de risco deva ser feita de forma quantitativa.

O Anexo D foi fornecido como orientagéo de auxilio na analise de risco. A informacao origina-se de diversas fontes,
incluindo a IEC 60300-3-9 ?". Esta Norma reconhece a utilizada da IEC 60300-3-9 [21] e a estendeu para que
fosse aplicavel a todos os produtos para a saude e a todas as fases do processo de gerenciamento de risco.
Embora graficos de risco e matrizes de risco sejam utilizadas extensivamente no Anexo D como exemplos,
esta Norma n&o prescreve sua utilizagéo.

A.2.5 Avaliagao de risco
Decisbes devem ser tomadas sobre a aceitabilidade de risco. Os fabricantes podem utilizar os riscos estimados
na etapa anterior e avalia-los utilizando o critério para aceitabilidade de risco definido no plano de gerenciamento

de risco. Eles podem selecionar os riscos para determinar quais seréo necessarios reduzir. A secao 5 foi escrita
deste modo para permitir ao usuario evitar trabalho desnecessario.
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A.2.6 Controle de risco

A.2.6.1 Reducgao de risco

As etapas de 6.2 a 6.7 compdem uma seqiéncia l6gica de estagios. Esta abordagem sistematica é importante,
uma vez que assegura que informagdes relevantes estejam disponiveis quando requeridas.

A.2.6.2 Anadlises de opgoes de controle de risco

Frequientemente havera mais de um modo de reduzir um risco. Os trés modos listados s&o:
a) seguranca inerente ao projeto;

b) medidas de protegéo no préprio produto para a saude ou no processo de producao;

c) informagdes para segurancga.

Estas sdo medidas-padrao de reducgao de risco e sdo derivadas do ISO/IEC Guide 51 @ A ordem de prioridade
listada é importante. Este principio é encontrado em diversas publicacdes, incluindo o IEC/TR 60513 2
e regulamentos locais ou regionais (por exemplo, a European Medical Device Directive). Se praticavel,
é recomendado que o produto seja projetado para ser inerentemente seguro. Se isto ndo for praticavel, entao
medidas de protegdo, tais como barreiras ou alarmes, sdo adequadas. A medida de protecdo menos preferida
€ uma contra-indicagao ou um aviso escrito.

E reconhecido que um resultado possivel da analise de opgdes seja o de ndo haver nenhum modo praticavel para
reduzir o risco a niveis aceitaveis, de acordo com critérios preestabelecidos para aceitabilidade de risco.
Por exemplo, poderia ser impraticavel projetar um produto de suporte a vida com tal risco residual aceitavel.
Neste caso, uma analise de risco/beneficio pode ser realizada como descrito em 6.5, para determinar se o
beneficio do produto para o paciente supera o risco residual. Nesta norma, esta opcao esta inclusa neste ponto
para assegurar que todo esforgo foi originalmente feito para reduzir os riscos a niveis aceitaveis preestabelecidos.

A.2.6.3 Implementacao de medidas de controle de risco

Duas verificagbes distintas sdo incluidas. A primeira verificagéo € requerida para garantir que a medida de controle
de risco tenha sido implementada no projeto final. A segunda verificagcdo é requerida para assegurar que a medida
implementada de fato reduz o risco. Em alguns casos, um estudo de validagéo pode ser usado para verificagédo da
efetividade da medida de controle de risco.

A.2.6.4 Avaliacado do risco residual

Aqui foi introduzida uma verificagdo para determinar se as medidas implementadas tornaram o risco aceitavel.
Se o risco ndo for menor do que o critério estabelecido no plano de gerenciamento de risco, os fabricantes sédo
orientados a determinar medidas de controle de risco adicionais. E recomendado que este processo iterativo seja
continuado até que o risco seja reduzido dentro de niveis aceitaveis estabelecidos no plano de gerenciamento de
risco.

E recomendado que informacdes relevantes sobre o risco residual sejam fornecidas ao usuério para que ele possa
tomar decisdes conscientes. Contudo, é decisdo do fabricante sobre quais e quantas informagdes sobre o risco
residual & recomendavel serem fornecidas. Este requisito & consistente com a abordagem adotada em muitos
paises e regides.

A.2.6.5 Analise risco/beneficio

Havera algumas ocasides onde o risco de um produto € maior do que o critério do fabricante para risco aceitavel.
Esta subsegédo permite aos fabricantes fornecer um produto de alto risco para o qual eles tenham feito uma
avaliacdo cuidadosa e possam mostrar que o beneficio do produto supera o risco. E importante para o usuério ser
informado sobre os riscos residuais significantes e os beneficios resultantes para que decisdes conscientes sejam
tomadas. Ver Anexo J.
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A.2.6.6 Riscos gerados por medidas de controle de risco

Esta subsecdo reconhece que medidas para controle de riscos isoladas ou combinadas podem introduzir um
perigo novo e, as vezes, completamente diferente e que a medida introduzida para reduzir um risco pode
aumentar um outro risco.

A.2.6.7 Totalidade do controle de risco

Neste estagio, € recomendado que os riscos de todos os perigos tenham sido avaliados. Esta verificagdo foi
introduzida para assegurar que nenhum perigo tenha sido desconsiderado na dificuldade de uma analise de risco
complexa.

A.2.7 Avaliagao da aceitabilidade de risco residual geral

Durante o processo definido nas Segbes 4 a 6, os fabricantes identificam os perigos, avaliam os riscos
e implementam as medidas de controle dos riscos no seu projeto, um de cada vez. Este € o ponto onde o
fabricante tem que retroceder, considerar o impacto combinado dos riscos residuais individuais e tomar uma
decisdo sobre dar continuidade ou ndo ao produto. E possivel que a avaliagdo do risco residual geral possa
exceder os critérios do fabricante para riscos aceitaveis, ainda que os riscos residuais individuais nao excedam.
Isto é particularmente verdadeiro para sistemas complexos e produtos com uma grande quantidade de riscos.
Mesmo se o risco residual geral exceder o critério do plano de gerenciamento de risco, o fabricante tem uma
oportunidade para fazer uma avaliagdo de risco/beneficio geral para determinar se um produto de risco alto,
mas altamente benéfico, deve ser comercializado. E importante para o usuério ser informado sobre o risco residual
geral significativo. Os fabricantes sao instruidos a incluir informagdes pertinentes nos documentos acompanhantes.

A.2.8 Relatério de gerenciamento de risco

O relatério de gerenciamento de risco € uma parte crucial do arquivo de gerenciamento de risco. A intencédo é que
ele seja uma sintese dos resultados finais do processo de gerenciamento de risco. O relatério serve como um
documento de alto nivel que fornece as evidéncias que o fabricante garantiu que o plano de gerenciamento de
risco foi satisfatoriamente cumprido e que os resultados confirmam que o objetivo exigido foi alcangado. A edi¢édo
anterior desta Norma requeria que a rastreabilidade fosse parte do relatério de gerenciamento de risco.
Esta exigéncia foi retirada porque para produtos e andlises complexas a rastreabilidade fazia com que o relatério
de gerenciamento de risco fosse mais extenso do que foi originalmente visualizado pelo JWG 1. Rastreabilidade
ainda deve ser parte do arquivo de gerenciamento de risco, e 3.5 foi modificado para prescrever isto.

A.2.9 Informacao de producao e pés-producao

O gerenciamento de risco ndo para quando o produto entra em produgdo. O gerenciamento de risco
freqlientemente comega com uma idéia, quando nao existe a manifestacao fisica do produto. Estimativas de risco
podem ser refinadas através do processo de projeto e ser aperfeicoadas quando um protétipo funcional
€ construido. Informagdes para uso no gerenciamento de risco podem vir de qualquer fonte, incluindo registros da
producéo e qualidade. Contudo, nenhuma quantidade de modelagem pode substituir um produto real nas maos de
um usuario real. Por causa disto, € recomendavel que os fabricantes monitorem informac¢des de dados de
producéo e pds-venda que possam afetar o risco estimado e, portanto, suas decisdes de gerenciamento de risco.
E recomendavel que o fabricante também leve em consideracdo o estado-da-arte e a praticidade para aplica-lo.
E recomendavel que a informacdo também seja usada para melhoria no processo de gerenciamento de risco.
Com estas informagbes pos-producdo, o processo de gerenciamento de risco realmente se torna um processo
realimentado de forma repetitiva e em malha fechada.

Nesta segunda edicdo, o titulo desta secédo foi mudado de “Informacéo pds-producdo” para “Informacdo de
producéo e pos-producdo” em reconhecimento de que na verdade a informag&o de gerenciamento de risco pode
ser obtida a partir do momento que for iniciada a fabricagdo do produto. Os requisitos na Secdo também foram

reescritos para enfatizar a seqiiéncia de passos esperada dos fabricantes.
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Anexo B
(informativo)

Visao do processo de gerenciamento de risco para produtos para a saude
A Figura B.1 é fornecida para dar ao usuario desta Norma uma visao geral do processo de gerenciamento de risco.
Ela é somente para propésitos ilustrativos. Como indicado na Figura B.1, o processo precisa ser interativo,

cobrindo cada risco por vez, e retornando ao passo anterior se a medida de controle de risco introduzir novo
perigo ou se nova informagao tornar-se disponivel.

24 © 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR ISO 14971:2009

Utilizagdo destinada
3] Identificagao das caracteristicas (4.2)
2
8 :
o —
S Identificacdo de perigos conhecidos ou previsiveis (4.3)
C
<
Estimativa de riscos para cada situacéo perigosa (4.4)
Q N
o
2
S
o Nzo E necessaria
S redugdo de risco?
(o]
= 5
5 (5)
< — v Sim
Identificacdo de medidas apropriadas para controle de riscos, registro
de requisitos para controle de riscos (6.2)
O risco é redutivel? Néo
6.2)
Implementacéo, registro e verificacdo das medidas apropriadas (6.3)
Q
Q
R
4
< = O risco residual é
‘EE aceitavel? (6.4) 4
G
(@] Sim Os beneficios medicos
superam o
risco residual? (6.5)
Sim Novos perigos ou situagdes
(] perigosas foram introduzidos ou riscos N
existentes foram afetados? (6.6 20
Foram consideradas
todos os perigos?
6.7)
3
2w =
g5
o ® .- i 5
S.3 O risco residual geral Os beneficios médicos NEE
&2 & aceitavel? (Secao 7) superam o risco residual
T 0 ' geral?(Segéo 7)
>
<
Sim
< Sim
v
g Preparacéo do relatério de gerenciamento de risco ( Inaceitavel ’
‘§ (Segao 8)
o
g ¥
o 3>
o3 Andlise critica da informagéo de produgéo e pés-producdo
_g s (Segao 9)
W@ D
63
T Q
£
S
= Sim E necessaria uma Nao

nova determinagéo de riscos?
(Segao 9)

A 4

Figura B.1 — Visado geral das atividades de gerenciamento de risco da maneira
como é aplicada aos produtos para a saude

© 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados 25



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR ISO 14971:2009

Anexo C
(informativo)

Questdes que podem ser utilizadas para identificar caracteristicas do
produto para a saude que poderiam gerar impactos sobre a seguranca

C.1 Geral

A subsecao 4.2 exige que o fabricante identifique aquelas caracteristicas do produto para a saude que poderiam
afetar a seguranca. Consideracdo dessas caracteristicas € um passo essencial na identificagdo do perigo do
produto médico como exigido em 4.3. Uma maneira € perguntar varias questdes referentes a fabricagéo, usuarios
destinados, utilizagdo destinada, ma utilizacdo razoavelmente previsivel e descarte do produto para a saude.
Se a questao for feita do ponto de vista de todos os individuos envolvidos (por exemplo, usuarios, técnicos de
manutencao, pacientes, entre outros), pode-se obter um cenario mais completo de onde poderéo ser encontrados
os perigos. As seguintes questdes podem auxiliar o leitor a identificar todas as caracteristicas do produto para
a saude que poderiam afetar a seguranca. H.2.5.4 contém pontos a serem considerados na estimativa do risco
para o paciente de um produto para a saude de diagnostico in vitro. A lista ndo é exaustiva ou representativa de
todos os produtos para a saude, e o leitor € alertado a acrescentar questdes que possam ser aplicaveis ao produto
para a saude em particular e desconsiderar questdes néo relevantes para o produto em particular. Ao leitor é
também aconselhado considerar cada questdo ndo somente ela prépria, mas também em relagéo as outras.

C.2 Questoes
C.2.1 Qual é a utilizagado destinada do produto para a satiide e como ele deve ser utilizado?
Fatores recomendaveis a serem considerados incluem:
— qual é o papel do produto para a saude relativo ao
— diagnostico, prevengéo, monitoramento, tratamento ou alivio de doenga,
— compensacao por lesédo ou invalidez ou
— substituicdo ou modificagdo da anatomia, ou controle de concepgéo?
— quais sao as indicagdes para utilizagao (por exemplo, populagéo de paciente)?
— o produto para a saude é de sustentagéo ou suporte a vida?
— € necessaria intervengado especial no caso de falha do produto para a saude?

C.2.2 O produto para a saude é destinado a ser implantado?

E recomendavel considerar fatores incluindo a localizagéo do implante, a caracteristica da populagéo de pacientes,
idade, peso, atividade fisica, o efeito do envelhecimento no desempenho do implante, a vida Gtil esperada para o
implante, a reversibilidade do implante.
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C.2.3 O produto para a saude é destinado a entrar em contato com o paciente ou outras pessoas?

E recomendado que os fatores a serem considerados incluam a natureza do contato a que se destina, ou seja,
superficie de contato, contato invasivo e/ou implantacéo e, para cada um, o periodo e a freqiiéncia do contato.

C.2.4 Que materiais e/ou componentes estdo incorporados ao produto para a saude ou sao utilizados em
conjunto, ou em contato com ele?

Fatores a serem considerados incluem:

— compatibilidade com substancias relevantes;

— compatibilidade com tecidos ou fluidos sangtiineos;

— se as caracteristicas relevantes para a seguranca s&o conhecidas;

— o produto é fabricado com material de origem animal?

NOTA Ver o Anexo | e também a série ISO 22442 [19].

C.2.5 Energia é fornecida para e/ou extraida do paciente?

Fatores a serem considerados incluem:

— o tipo de energia transferida;

— seu controle, qualidade, quantidade, intensidade e duragao;

— se os niveis de energia sdo maiores do que aqueles atualmente utilizado em produtos similares.
C.2.6 Substancias sao fornecidas para e/ou extraidas do paciente?
Fatores a serem considerados incluem:

— se a substancia é fornecida ou extraida;

— se é uma substancia unica ou € um conjunto de substancias;

— quais sao as taxas minimas e maximas de transferéncia e o controle delas.

C.2.7 Materiais biolégicos sdao processados pelo produto para a saude para reutilizagcdo subseqliente,
transfusao ou transplantagao?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam o tipo de processo e de substancia(s) processada(s)
(por exemplo, autotransfusao, dialise, componente sangiliinea ou processamento de terapia celular).

C.2.8 O produto para a saude é fornecido estéril ou destinado a ser esterilizado pelo usuario, ou sido
aplicaveis outros controles microbiolégicos?

Fatores a serem considerados incluem:
— se o produto para a saude é destinado a uso unico ou reutilizavel,
— tempo de conservagéo;

— limitag&o no numero de ciclos de reutilizag&o;
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— método de esterilizacao do produto;

— o impacto de outros métodos de esterilizagdo que nao sao destinados pelo fabricante ao produto para a saude.
C.2.9 O produto para a saude é destinado a ser limpo e desinfetado rotineiramente pelo usuario?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam os tipos de agente de limpeza ou desinfetantes a
serem utilizados e qualquer limitagdo no nimero de ciclos de limpeza. Além disso, o projeto do produto para a
saude pode influenciar a eficacia da limpeza e da desinfeccdo de rotina. Adicionalmente, é recomendado que
consideragéo seja feita ao efeito de agentes de limpeza e desinfeccdo sobre a segurangca ou desempenho do
produto para a saude.

C.2.10 O produto para a saude é destinado a modificar o ambiente do paciente?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam:
— temperatura;

— umidade;

— composigéo do gas atmosférico;

— pressao;

— luz.

C.2.11 Medigdes sao realizadas?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam as variaveis medidas e a preciséo e exatiddo dos
resultados das medigoes.

C.2.12 O produto para a saude é interpretativo?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam se as conclusdes sdo apresentadas pelo produto para
a saude a partir de dados de entrada ou dados adquiridos, como também os algoritmos usados e os limites de
confianca. E recomendado dar atengéo especial as aplicagbes ndo destinadas dos dados ou algoritmo.

C.2.13 O produto para a saude é destinado a ser utilizado em conjunto com medicamentos ou outras
tecnologias médicas?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a identificacdo de qualquer medicamento ou outras
tecnologias médicas que possam estar envolvidos e os problemas em potencial associados com tais interagdes,
como também o consentimento do paciente com a terapia.

C.2.14 Ha saidas indesejaveis de energia ou substancias?

E recomendado que fatores relacionados & energia a serem considerados incluam ruido e vibragéo,
calor, radiagdo (incluindo radiagdo ionizante, n&o ionizante e radiacdo ultravioleta/visivel/infravermelha),
temperaturas de contato, correntes de fuga e campos magnéticos e/ou elétricos.

E recomendado que fatores relacionados a substancias a serem considerados incluam substancias utilizadas
na fabricacao, limpeza ou ensaios que tenham efeitos psicolégicos indesejados se elas continuarem no produto.

Outros fatores relacionados a substancias que recomenda-se considerar incluem o descarte de produtos quimicos,
residuos e fluidos corporais.
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C.2.15 O produto para a saude é suscetivel a influéncias ambientais?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam os ambientes operacionais, de transporte e de
armazenamento. Estes incluem luz, temperatura, vibragbes, respingos, suscetibilidade a variagbes do
fornecimento de energia e refrigeracao e interferéncia eletromagnética.

C.2.16 O produto para a saude influencia o ambiente?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam:

— os efeitos sobre o fornecimento de energia e refrigeracao;

— aemissao de materiais toxicos;

— geracgao de interferéncia eletromagnética.

C.2.17 Ha algum acessorio ou artigo de consumo essencial associado ao produto para a saude?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam as especificagdes de tais artigos de consumo ou
acessorios e qualquer restricdo por parte dos usuarios na escolha de tais itens.

C.2.18 E necessaria manutengio e/ou calibragio?
E recomendado que fatores a serem considerados incluam:
— se a manutengéo e/ou calibracéo sera realizada pelo operador, pelo usuario ou por um especialista;

— se existe a necessidade de substancias especiais ou equipamentos para a calibragdo e/ou manutencao
apropriadas?

C.2.19 O produto para a saude contém software?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam se algum software é destinado a ser instalado,
verificado, modificado ou trocado pelo operador ou usuario ou por um especialista.

C.2.20 O produto para a saude possui prazo de validade restrito?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a rotulagem ou indicadores e o descarte de tais
produtos para a saude quando a data de expiragéo for atingida.

C.2.21 Ha quaisquer efeitos retardados e/ou de uso a longo prazo?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam os efeitos ergondmicos e cumulativos.
Exemplos poderiam incluir bombas para solugao salina que corroem com o tempo, fadiga mecanica, soltura de
correias

e conexdes, efeitos da vibracao, rotulos que se desgastam ou caem, degradacdo de material ap6s um longo
periodo.

C.2.22 A quais forgcas mecanicas estara sujeito o produto para a saude?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam se as forgas as quais o produto para a saude estara
sujeito estdo sob controle do usuario ou se sdo controladas por meio da interagcdo com outras pessoas.
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C.2.23 O que determina a vida util do produto para a satude?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam o envelhecimento e o esgotamento da energia das
baterias.

C.2.24 O produto para a saude é destinado a uso Unico?

Recomenda-se que fatores a serem considerados incluam: o produto para a saude se autodestréi apoés
a utilizagdo? E 6bvio que o produto foi utilizado?

C.2.25 E necessario tomar medidas especiais de seguranga quanto ao descarte ou desativagdo do
produto para a saude?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam os residuos que sdo gerados durante o descarte do
préprio produto para a saude. Por exemplo, ele contém materiais tdxicos ou perigosos, ou o material é reciclavel?

C.2.26 A instalagdao ou utilizagdo do produto para a saude requer treinamento especial ou habilidades
especiais?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a “novidade” do produto e a provavel habilidade
e treinamento da pessoa que instala o produto para a saude

C.2.27 Como a informagédo para a seguranga sera fornecida?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam:

— se a informacgao sera fornecida diretamente ao usuario final pelo fabricante ou se ird envolver a participagao
de terceiros como instaladores, fornecedores de cuidados, profissionais de cuidados a saude

ou farmacéuticos e se isso tera implicagdes no treinamento;

— comissionamento e entrega ao usuario e se € provavel/possivel que a instalagdo possa ser realizada
por pessoas sem as habilidades necessarias;

— a necessidade ou néo do retreinamento ou recertificacdo de operadores ou pessoal de servi¢o, baseado na
vida util esperada do produto para a saude.

C.2.28 Havera a necessidade de estabelecer ou introduzir novos processos de produgao?
E recomendado que fatores a serem considerados incluam nova tecnologia ou nova escala de producéo.

C.2.29 A aplicagdo bem-sucedida do produto para a satude depende criticamente de fatores humanos, tais
como a interface com o usuario?

C.2.291 As caracteristicas do projeto de interface com o usuario podem contribuir para erros de
utilizagao?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam as caracteristicas do projeto da interface com o usuario
que possam induzir a erro na utilizagdo. Exemplos de caracteristicas do projeto da interface com o usuario
incluem: controle e indicadores, simbolos utilizados, caracteristicas ergondmicas, formato fisico e leiaute,
hierarquia de operac¢des, menus para produtos que utilizam software, visibilidade das adverténcias, audibilidade
dos alarmes, codigos de cores normalizados. Ver a IEC 60601-1-6 [25] para orientagbes adicionais sobre
usabilidade e a IEC 60601-1-8 [26] para orientagdes sobre alarmes.
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C.2.29.2 O produto para a saude sera utilizado em um ambiente onde distragées podem causar erros de
utilizagao?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam:

— aconsequéncia do erro de utilizagéo;

— se as distragbes ocorrem com freqiiéncia comum;

— se o usuario pode ser perturbado por distragdes infreqientes.

C.2.29.3 O produto para a salude possui partes ou acessorios conectados a ele?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a possibilidade de conexdes erradas, diferenciacéo,
semelhangas a outras conexdes de outros produtos, forca da conexdo, realimentagdo quanto a integridade
da conexao e se essas conexdes estdo apertadas além do apropriado ou muito soltas.

C.2.29.4 O produto para a salde possui uma interface de controle?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam espacamento, codificagdo, agrupamento,
mapeamento, modos de realimentagdo, erros grosseiros, descuidos, diferenciacdo de controles, visibilidade,
direcdo de ativacdo ou mudancga, se os controles sdo continuos ou discretos, e a reversibilidade dos ajustes
e acdes.

C.2.29.5 O produto para a saude exibe informagao?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a visibilidade em varios ambientes, orientagdes,
populacbes e perspectivas, clareza das informacdes apresentadas, unidades de medida, coédigo de cores
€ 0 acesso a informacdes essenciais.

C.2.29.6 O produto para a saude é controlado por um menu?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a complexidade e o numero de camadas,
conhecimento do estado, local dos ajustes, método de navegagédo, niumero de passos por acdo e problemas
de memorizagao e importancia da funcédo de controle relativa a sua acessibilidade e o impacto de se desviar dos
procedimentos especificados de operacao.

C.2.29.7 O produto para a saude sera utilizado por pessoas com necessidades especiais?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam o usuario, suas habilidades e treinamento mentais
e fisicos, aspectos ergondmicos, o ambiente de utilizacdo e a capacidade do paciente em controlar e influenciar
a utilizacdo do produto para a saude. E recomendado que atengdo especial seja prestada aos usuarios com
necessidades especiais, tais como pessoas com deficiéncias fisicas, os mais velhos e criangas.
Suas necessidades especiais podem incluir a assisténcia de outra pessoa para permitir a utilizagdo de um produto
para a saude. O produto para a saude é destinado a ser utilizado por individuos com varios niveis de habilidade
e antecedentes culturais?

C.2.29.8 A interface de usuario pode ser utilizada para iniciar agées de usuario?
E recomendado que fatores a serem considerados incluam a possibilidade de iniciar uma agdo deliberada para

que o usuario entre em um modo de operagéo controlado, que aumente os riscos para o paciente e que chame
atengéo do usuario a esta condigao.
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C.2.30 O produto para a saude utiliza um sistema de alarme?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam o risco de alarmes falsos, alarmes perdidos, sistemas
de alarme desconectados, sistemas de alarme remoto ndo confiaveis e a possibilidade da equipe médica entender
como o sistema de alarme funciona. Orientagdes sobre sistemas de alarme séo dadas na IEC 60601-1-8 [28),

C.2.31 De quais maneiras o produto para a saude pode ser deliberadamente mal utilizado?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a utilizagéo incorreta de conectores, desativagéo de
caracteristicas de seguranca de alarmes, negligéncia da manuten¢éo recomendada pelo fabricante.

C.2.32 O produto para a saude guarda dados criticos ao cuidado do paciente?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam a consequéncia de dados a serem modificados
ou corrompidos.

C.2.33 O produto médico é projetado para ser mével ou portatil?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam as grades necessarias, alcas, rodas, freios,
estabilidade mecanica e durabilidade.

C.2.34 O uso do produto médico depende de desempenho essencial?

E recomendado que fatores a serem considerados incluam, por exemplo, as caracteristicas de saida de produtos
de suporte a vida ou a operagao de um alarme.

Ver a IEC 60601-1 & para discussao de desempenho essencial de equipamento eletromédico e sistemas
eletromédicos.
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Anexo D
(informativo)

Conceitos de risco aplicaveis a produtos para a saude

D.1 Geral

Este anexo fornece orienta¢des para os seguintes conceitos de risco importantes para o gerenciamento de risco
de produtos para a saude:

— perigos e situacdes perigosas;

— estimativa de risco;

— aceitabilidade de risco;

— controle de risco;

— analise de risco/beneficio;

— avaliagao do risco geral.

Risco é definido em 2.16 como a combina¢do da probabilidade de ocorréncia de dano e a severidade daquele
dano. Isto n&o significa que os dois fatores s&o multiplicados para se alcangar um valor de risco. Um modo de
descrever risco e visualizar o significado da definicao pode ser feito por um grafico de risco de duas dimensdes.

O gréfico de risco tal qual mostrado na Figura D.1 pode prover uma representagéo visual da severidade do dano
no eixo x e a probabilidade de ocorréncia do dano no eixo y. Para cada perigo ou situagéo perigosa, a estimativa

da severidade e a probabilidade do dano podem ser plotadas como um ponto individual no grafico de risco.
Neste exemplo, os riscos estimados (R1, R2, R3....) estédo plotados no grafico.
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Yn

Legenda
X aumento na severidade do dano

Y aumento na probabilidade de ocorréncia do dano

Figura D.2 — Exemplo de um grafico de risco

D.2 Perigos e situagdes perigosas

D.2.1 Geral

Produtos para a saude somente podem causar dano se uma sequiéncia de eventos ocorrer, os quais resultam em
uma situagéo perigosa e os quais entdo podem causar ou levar a um dano. A seqliéncia de eventos inclui tanto
evento Unico quanto combinag¢des de eventos. Uma situacdo perigosa ocorre quando pessoas, propriedades
ou o ambiente sdo expostos a um perigo.

O Anexo C fornece um guia na forma de questdes sobre as caracteristicas de produtos para a saude que podem
auxiliar na identificagdo de perigos. O Anexo E fornece um guia na identificacdo de perigos e sequéncia de
eventos que podem levar a uma situagcdo perigosa. O Anexo H fornece um guia na identificagdo de perigos
e seqliéncia de eventos que podem levar a situagdes perigosas para produtos para a saude de diagnéstico in vitro.

E necessario que seja enfatizado que situacdes perigosas podem surgir mesmo quando ndo existem falhas,
por exemplo, em condi¢des normais para o produto para a saude.
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D.2.2 Situagoes perigosas que surgem a partir de falhas

D.2.2.1 Geral

Nos casos onde uma situagéo perigosa ocorre devido a uma falha, a probabilidade da falha ndo é a mesma que
a probabilidade de ocorréncia do dano. A falha nem sempre resulta em uma situagdo perigosa, e uma situagao
perigosa nem sempre em perigo.

Atencao particular € normalmente dada a situagGes perigosas que surgem de falhas nos produtos para a saude.
E importante entender que existem geralmente dois tipos de falhas que podem levar a uma situagéo perigosa:
falhas randdmicas e falhas sistematicas.

D.2.2.2 Situag6es perigosas resultantes de falhas randémicas

Para muitos eventos, um valor numérico pode ser dado para a probabilidade de que a falha que ira ocorrer.
Alguns exemplos de falhas randémicas sdo dados abaixo.

— A falha de uma parte tal como um circuito integrado em uma montagem eletrénica.

— A contaminagéo de reagente de diagndéstico in vitro ocasionando resultados incorretos devido a deterioracéo
ao longo do tempo.

— A presenca de uma substancia infecciosa ou toxica dentro ou sobre um produto para a saude. Uma estimativa
quantitativa somente pode ser aplicada a riscos biologicos se informagao suficiente for conhecida sobre o
perigo e as circunstancias que afetam a probabilidade de ocorréncia da situagédo perigosa, por exemplo, no
uso de niveis de garantia de esterilidade. Esta situacdo deve ser tratada do mesmo modo como uma falha
randdmica para hardware. Em muitas outras circunstancias a presengca de uma substancia infecciosa ou
téxica seria tratada como uma falha sistematica (ver D.2.2.3). E recomendado que o risco que surge da
presenca de uma substancia infecciosa ou téxica no material do produto seja estimado alinhado com
a I1ISO 10993-17[7]. Isto pode prover garantia de que o grau da exposi¢cdo antecipada do uso do produto
€ menor do que aquela que normalmente pode causar dano a saude.

D.2.2.3 Situagoes perigosas resultantes de falhas sistémicas

Uma falha sistémica pode ser causada por um erro em qualquer atividade. A atividade sistematicamente dara
origem a uma falha quando alguma combinagé&o particular de entradas ou condi¢gdes ambientais aparecer, mas de
outra maneira permanecera latente.

Erros que levam a falhas sistémicas podem ocorrer tanto em hardware quanto em software e podem ser
introduzidos a qualquer hora durante o desenvolvimento, prdu¢do ou manutengdo de um produto para a saude.
Alguns exemplos de falhas sistémicas sao:

— um fusivel dimensionado incorretamente falha na prevencédo de uma situagédo perigosa: o dimensionamento
do fusivel pode ter sido incorretamente especificado, ou o fusivel é fixado incorretamente durante a fabricacao
ou substituido incorretamente durante manutencgao;

— um software de banco de dados ndo preparado para o preenchimento completo do banco de dados: se o
banco de dado estiver cheio, ndo esta claro o que o software ira fazer; uma possivel conseqiiéncia é que o
sistema simplesmente substitua os registros existentes por novos;

— um fluido, usado durante a produgdo de um produto para a saude, tem um ponto de fervura abaixo da
temperatura corporal: residuos do fluido podem, em certas circunstancias, ser introduzidos no sangue,
possivelmente ocasionando um embolismo;

— o anticorpo em um teste de hepatite ndo detecta algumas (novas) variantes do virus;
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— controle ambiental inadequado, ou uma quebra no sistema de controle ambiental, ocasiona contaminacao
com substancia toxica ou um agente infeccioso.

A estimativa exata de taxas de falhas sistémicas é dificil. Isto ocorre primariamente pelas seguintes razdes.

— Taxas de falhas sistémicas sdo trabalhosas e custam caro para se medir. Alcancar um nivel razoavel de
confianga no resultado ndo sera possivel sem dados extensivos de taxas de falha ou paradmetros relevantes
para o controle de risco.

— Na&o existe um consenso por um método para estimar quantitativamente as taxas de falha sistémicas.

Como a estimativa de riscos € dificil nestas circunstancias, a énfase deve ser na implementacado de um sistema
robusto para prevenir o surgimento de situa¢des de risco.

D.3 Estimativa de risco

D.3.1 Geral

Varios métodos podem ser usados para estimar risco. Enquanto esta Norma n&o requer que um método particular
seja usado, ela ndo requer que a estimativa do risco seja conduzida (ver 4.4). A estimativa quantitativa de risco
¢é preferivel quando dados adequados sdo disponiveis; entretanto, sem dados adequados, a aplicagdo de métodos
qualitativos de estimativa de risco pode ser suficiente.

O conceito de risco € a combinagéo dos seguintes componentes:

— a probabilidade da ocorréncia de dano;

— as consequéncias do dano, isto €, o quanto severo ele pode ser.

E recomendado que a estimativa de risco examine, por exemplo:

— o evento de iniciagdo ou circunstancia (ver E.3);

— asequéncia de eventos que poderiam levar a ocorrer situagao perigosa;
— a probabilidade de ocorrerem tais situagées;

— a probabilidade de que a situagéo perigosa conduza a dano;

— anatureza do dano que poderia resultar.

Dependendo da éarea de aplicacdo, somente certos elementos do processo de estimativa dos riscos necessitam
ser considerados. Por exemplo, em algumas circunstancias, quando o dano € minimo ou quando a probabilidade
nao pode ser estimada, ndo é necessario ir além de uma analise inicial de perigo e conseqiéncia.

E recomendado que o risco seja expresso em termos que facilitem a decisdo de controle do risco, por exemplo,
usando escalas para danos e probabilidade, e unidades que irdo espelhar o uso atual. De maneira a analisar
riscos, € recomendado que o0s seus componentes, isto é, probabilidade e severidade, sejam analisados
separadamente.

Um grafico de risco tal como a ilustrada na Figura D.1 pode fornecer uma visao dos riscos estimados, que sera util
posteriormente para a tomada de decisdo. Os riscos podem ser plotados em graficos conforme eles sdo estimados.
A matriz de riscos desenvolvida pela Figura D.1 sera usada em exemplos através deste anexo. Isto ndo implica
que este método tenha aplicabilidade geral aos produtos para a saude; entretanto, ele pode ser util em muitas
circunstancias. Se um grafico ou matriz de risco for usada para classificar riscos, ela deve ser justificada para
a aplicagdo em questao.
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D.3.2 Probabilidade

D.3.2.1 Geral

Em situacdes onde dados suficientes s&o disponiveis, € preferida a categorizacdo quantitativa dos niveis de
probabilidade. Se isto ndo for possivel, € recomendado que o fabricante forneca uma descricdo qualitativa.
E preferivel uma boa descricéo qualitativa a uma descricdo imprecisa. Para a categorizacdo qualitativa dos niveis
de probabilidade, o fabricante pode usar formas de descrigdo apropriadas para os produtos para a saude.

D.3.2.2 Estimativa de probabilidade

Embora a probabilidade seja na realidade um continuum, na pratica um numero discreto de niveis pode ser
utilizado. Neste caso, o fabricante decide quantos niveis de probabilidade s&o necessarios, com base no grau de
confiangca esperado para a estimativa. Com um grau maior de confianga, um numero maior de niveis de
probabilidade pode ser usado. Pelo menos trés niveis deveriam ser usados para facilitar a tomada de decisao.
Os niveis podem ser descritivos (por exemplo, ndo esperado de ocorrer durante a vida util do produto para
a saude, provavel de ocorrer freqiientemente etc.) ou simbélicos (P1, P2 etc.). E recomendado que os fabricantes
definam as categorias explicitamente, de maneira a ndo restarem dulvidas quanto aos seus significados.
Uma maneira particularmente efetiva & designar uma faixa de valores numéricos aos niveis discretos.

A estimativa da probabilidade ira incluir as circunstancias e toda a sequiéncia de eventos, desde a ocorréncia da
causa inicial até a ocorréncia do dano. Esta implicito na consideragdo da probabilidade de dano o conceito de
exposicéo. Por exemplo, se ndo existir exposigdo a um perigo, nao pode existir dano. Portanto, a probabilidade de
dano deve levar em consideracéo o nivel ou extensao de exposicdo. Isto inclui respostas aos seguintes tipos de
questoes:

— Pode a situagao perigosa ocorrer na auséncia de falha?

— Pode a situacao perigosa ocorrer na condigédo de falha?

— Pode a situagao perigosa ocorrer somente na condigdo de multiplas falhas?

— O quanto provavel & que uma situagao perigosa leve a um dano?

A probabilidade de que uma situagéo perigosa leve a um dano ¢é influenciada pelo ciclo de vida de um produto
para a saude e o0 seu numero estimado de produtos no mercado.

Sete maneiras sdo comuns de se empregar para estimar probabilidades:

— uso de dados histéricos relevantes;

— estimativa de probabilidade usando técnicas analiticas ou simulagées;

— uso de dados experimentais;

— estimativas de confiabilidade;

— dados de produc¢ao;

— informacgdes p6s-producéo;

— uso de julgamento de especialistas.

Todas estas maneiras podem ser usadas individualmente ou em conjunto. As trés primeiras sdo complementares;
cada uma tem forgas onde as outras tém fraquezas. Sempre que possivel, multiplas maneiras devem ser usadas.
Deste modo, elas trabalham como checagens independentes umas sobre as outras, e isto pode servir para

aumentar a confianga nos resultados. Quando estas maneiras nao puderem ser utilizadas ou n&do forem suficientes,
sera necessario se referir somente a julgamento de especialista.
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D.3.2.3 Riscos cuja probabilidade ndao pode ser estimada

A confianga em uma estimativa de risco é atingida quando uma estimativa quantitativa da probabilidade de
ocorréncia pode ser efetuada com base em dados acurados e confiaveis ou quando for possivel uma estimativa
qualitativa razoavel. Entretanto, isto nem sempre é atingivel. Por exemplo, as probabilidades de falhas
sistematicas, tais como discutidas em D.2.2.3, s&o extremamente dificeis de estimar. Quando a exatiddo da
estimativa de probabilidade estiver em dulvida, é freqlientemente necessario estabelecer uma faixa ampla para a
probabilidade, ou determinar que ela ndo seja pior do que alguns valores particulares. Exemplos onde
probabilidades sdo muito dificeis de estimar incluem:

— falha de software;
— situagdes como sabotagem ou adulteragdo de um produto para a saude;

— perigos novos que sdo pouco entendidos: por exemplo, o conhecimento impreciso do grau de infeccdo de
agente causador de encefalopatia espongiforme bovina (EEB) previne a quantificagdo do risco de
transmissao;

— certos perigos toxicol6gicos, como carcinbgenos genotdxicos e agentes de sensibilizagdo, onde néo pode ser
possivel determinar uma ultrapassagem de exposig¢do abaixo da qual o efeito toxico ocorre.

Na auséncia de qualquer dado sobre a probabilidade de ocorréncia de um dano, ndo é possivel atingir qualquer
estimativa de risco e normalmente ndo é necessario avaliar o risco com base apenas na natureza do dano. Se
puder ser concluido que o perigo € de pouca conseqiiéncia pratica, o risco pode ser julgado aceitavel e nenhuma
medida de controle do risco é necessaria. Entretanto, para perigos significativos, isto &, perigos que podem incidir
em dano de alta severidade, como aqueles acima referidos, nenhum nivel de exposigdo pode ser identificado que
corresponda a um risco tdo baixo que ndo seja necessario se preocupar com ele. Em tais casos, a estimativa do
risco deve ser feita com base em uma razoavel estimativa de probabilidade do pior caso. Em algumas
oportunidades, € conveniente determinar este valor corrente de probabilidade como sendo um e basear a medida
de controle de risco sobre a total prevengéo do perigo, reduzindo a probabilidade de dano a um nivel aceitavel
ou reduzindo a severidade do dano (ver D.4).

Assume-se normalmente que existe uma relagdo inversa entre o rigor do processo usado no projeto
e desenvolvimento de sistemas complexos e a probabilidade de falhas sistematicas serem introduzidas
ou permanecerem nao detectadas. Frequentemente & apropriado determinar o rigor requerido do processo de
desenvolvimento levando em conta a severidade de conseqliéncia das falhas sistematicas e o efeito na medida
externa de controle do risco para o produto para a saude. Quanto pior a conseqtiéncia e menor o efeito da medida
de controle de risco externa, maior é o rigor requerido no processo de desenvolvimento.

D.3.3 Severidade

Para categorizar a severidade do dano potencial, o fabricante deve usar descritores apropriados para o produto
para a saude. A severidade é, na realidade, um continuum; entretanto, na pratica, o uso de um numero discreto de
niveis de severidade simplifica a analise. Em tais casos, o fabricante decide quantas categorias sdo necessarias e
como elas devem ser definidas. Os niveis podem ser descritivos (por exemplo, ndo requer intervengdo médica,
requer intervengdo médica, requer hospitalizagdo, causa da morte etc.). Eles podem ser também simbolicos
(S1, S2 etc.), mas, neste caso, cada simbolo deve ser explicitamente definido. Em todo caso, eles ndo devem
incluir qualquer elemento de probabilidade. Ver os exemplos em D.3.4.

Os niveis de severidade necessitardo ser escolhidos e justificados pelo fabricante para um produto para a saude
particular sob condigdes de uso claramente definidas.
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D.3.4 Exemplos

D.3.4.1 Analises qualitativas

Muitas técnicas podem ser utilizadas para a analise qualitativa. Uma maneira tipica € usar uma matriz N
por M para descrever as probabilidades e severidades de risco associadas com cada situagcdo perigosa.
Definem-se N niveis de probabilidade e M niveis de severidade. Cada célula da matriz representa um subconjunto
do conjunto global de possiveis riscos. As células sdo criadas pelo particionamento de uma gama de
probabilidades possiveis e uma gama de conseqiiéncias possiveis. Um exemplo simples é uma matriz
3 x 3 baseada nas definigbes encontradas nas Tabelas D.1 e D.2. Recomenda-se aos fabricantes tornar essas
definicbes tdo especificas ao produto e explicitas quanto necessario para assegurar sua utilizagdo de forma
reprodutivel.

Tabela D.1 — Exemplos de niveis qualitativos de severidade

Termos comuns Descrigdo possivel
Significativo Morte ou perda de func¢ao ou estrutura
Moderado Lesao reversivel ou de importancia menor
Desprezivel N&o causara lesao ou ira lesionar levemente

Tabela D.2 — Exemplos simplificados de
niveis qualitativos de probabilidade

Termos comuns Descricéo possivel
Alto Provavel de ocorrer, freqliente, comum
Médio Pode ocorrer, mas nao freqlientemente
Baixo Improvavel de correr, raro, remoto

Usando a probabilidade como linhas e a severidade de dano como colunas, € produzida uma matriz 3 x 3.
Os riscos estimados (R1, R2, R3, ...) sdo posicionados dentro das células apropriadas. O resultado € mostrado na
Figura D.2.

Niveis de severidade qualitativa

Desprezivel | Moderado | Significativo

Niveis qualitativos de | Alto R1 X
probabilidade Médio R4 R5, R6
Baixo R3

Figura D.2 — Exemplo de uma matriz de risco qualitativa 3 x 3
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D.3.4.2 Analise semiqualitativa

Este € um exemplo de uma analise semiqualitativa. A escala é semiqualitativa porque o valor para a probabilidade
nao foi precisamente determinado, mas é conhecido estar dentro de uma faixa estimada (tal como uma ordem de
magnitude). Julgamentos sdo feitos sobre os valores relativos para os niveis de severidade, mas ndo ha tentativa
de prover uma escala numérica. Na pratica, a severidade é raramente quantificada devido a dificuldade
em estabelecer comparacéo do valor de uma morte para o valor de uma invalidez permanente ou o valor de uma
lesdo que requeira uma intervengéo cirurgica.

Neste exemplo é usada uma matriz 5 x 5. Os niveis de probabilidade e severidade sdo definidos nas Tabelas D.3
e D.4 respectivamente.

Tabela D.3 — Exemplo de cinco niveis qualitativos de severidade

Termo Descrigao possivel
comum

Catastréfico | Resulta na morte do paciente

Critico Resulta na invalidez permanente ou lesdo com ameaca de morte

Sério Resulta em lesdo ou invalidez requerendo intervengéo médica

Menor Resulta em les&o ou invalidez temporaria ndo requerendo intervencao
médica

Desprezivel Desconforto ou inconveniéncia temporaria

Tabela D.4 — Exemplos de niveis semiquantitativos de probabilidade

Termo comum Exemplos de faixas de probabilidade
Frequiente - 10
Provavel <10°e > 10"
Ocasional < 8" > &P
Remoto <10°e> 10"
Improvavel <10°

As definicbes de probabilidades podem ser diferentes para familias distintas de produtos. Por exemplo, um
fabricante escolhe usar um conjunto de definigdes para aparelhos de raio X, mas pode ter um conjunto diferente
de definicdes para seringas descartaveis. Diferentes medidas de probabilidade serdo apropriadas dependendo da

aplicagédo. Escalas para probabilidade podem incluir “probabilidade de dano por uso”, “probabilidade de dano

LT

por produto”, “probabilidade de dano por hora de uso” etc.

Existem muitos fatores e estatisticas significativos que sdo importantes para analisar a probabilidade de ocorréncia.
Estas estatisticas incluem, mas néo sao limitadas a:

— O quanto frequiente € o uso de um determinado produto para a saude?

— Qual é avida util do produto para a saude?

— Quem é o usuario e a populagao de paciente?

— Qual é o nimero de usuarios/pacientes?

— Por quanto tempo e sob quais circunstancias o usuario/paciente fica exposto?

Os riscos estimados (R1, R2, R3....) sdo inseridos nas células apropriadas.

Um exemplo de uma matriz 5 x 5 completa € mostrado na Figura D.3.
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Niveis qualitativos de severidade

Niveis Desprezivel | Menor | Sério | Critico | Catastrofico
semiquantitativos Freaiient
de probabilidade | "redquente
Provavel R1 R2
Ocasional R4 R5 R6
Remoto
Improvavel R3

Figura D.3 — Exemplo de uma matriz de risco semiquantitativa

Outras matrizes podem ser utilizadas além das de 3 x 3 ou 5 x 5; entretanto, matrizes com mais do que cinco
niveis podem requerer significativamente mais dados para serem capazes de promover uma distingdo significativa
entre os varios niveis. Recomenda-se que as razdes pelas escolhas das matrizes e seus resultados oferecidos na
saida sejam documentadas. Notar que matrizes com trés niveis podem as vezes ndo ser suficientemente
acuradas para a adequada tomada de decisdo. Embora os exemplos acima tenham sido de 3 x 3 e 5 x 5,
nao ha necessidade destas matrizes serem balanceadas. Por exemplo, uma matriz 4 x 5 pode ser apropriada para
uma dada aplicagéo.

D.4 Avaliacao de risco e aceitabilidade de risco

Esta Norma nao especifica risco aceitavel. Esta decisédo € deixada para o fabricante. Os métodos de determinagéo
da aceitabilidade de risco incluem, mas ndo sao limitados a:

— utilizacdo de normas aplicaveis que especificam requisitos que, se implementados, irdo indicar o atendimento
da aceitabilidade relativamente a um tipo particular de produto para a saude ou risco particular;

— comparacao de niveis de riscos evidentes de produtos para a saude ja em utilizagao;
— avaliagédo de dados de estudos clinicos, especialmente para novas tecnologias ou novos usos pretendidos;

levando em conta o estado-da-arte e as informagdes disponiveis, como tecnologia e pratica existente na ocasido
de projeto.

“Estado-da-arte” é usado aqui para designar o que é correntemente e geralmente aceito como boa pratica. Varios
métodos podem ser usados para determinar “estado-da-arte” para um produto para a saude em particular. Sao
exemplos:

— normas usadas para o mesmo produto ou similar;

— as melhores praticas como usadas em outros produtos do mesmo tipo ou similares;
— resultados de pesquisas cientificas reconhecidas.

Estado-da-arte n&o significa necessariamente a solugdo mais avangada tecnologicamente.

E bem estabelecido que a percepcao de risco freqiientemente difira da estimativa de risco efetuada empiricamente.
Por conseguinte, recomenda-se que a percep¢ao de risco de uma grande parte de interessados seja levada
em conta quando da decisdo de qual risco é aceitavel. Para satisfazer as expectativas da opinido publica, pode ser
necessario dar um peso adicional a alguns riscos. Em alguns casos, uma unica opinido pode ser considerar
que as preocupagbes dos interessados refletem os valores da sociedade, e que estas preocupag¢des foram
levadas em considerag&o quando os fabricantes usaram os métodos acima listados.

Uma maneira de aplicar critério de aceitabilidade é indicando na matriz, tal como as Figuras D.4 e D5,

que combinagbes de probabilidade e severidade de dano sédo aceitaveis ou ndo. Tais graficos sao usuais, mas
nem sempre especificas para um produto e seus usos particulares desejados.
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Niveis qualitativos de severidade

Desprezivel Moderado | Significativo

Niveis qualitativos de
probabilidade

Legenda:

| | Risco aceitavel

Figura D.4 — Exemplo de uma matriz 3 x 3 de avaliagao qualitativa de risco

Niveis qualitativos de severidade

Desprezivel Critico | Catastrofico

Freqiliente
Niveis
semiquantitativos de
probabilidade

Provavel
Ocasional

Remoto

Improvavel

Legenda

[ Risco inacetave

| | Risco aceitavel

Figura D.5 — Exemplo de uma matriz de avaliagao de risco semiquantitativa

Nota-se também que a politica do fabricante pode, além disto, subdividir a regido aceitavel da matriz
(por exemplo, insignificante, investigar posterior redugéo de risco). Ver D.8.5.

D.5 Controle de risco

D.5.1 Analise de opgodes de controle de risco

Existem diversas abordagens para redugéo de risco, as quais podem ser utilizadas sozinhas ou em combinagao
umas com as outras. O projetista/engenheiro tem que explorar diferentes opgdes como uma maneira pratica para
reduzir riscos a niveis aceitaveis. Segue uma lista ndo exaustiva para maneiras de controle de risco que
normalmente s&o usadas.

a

~

Projetar para segurancga inerente por:
— eliminag&o de um perigo particular,

— reducéo da probabilidade de ocorréncia de dano
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redugdo da severidade de dano.
Adicionar medidas de protegé&o por:

utilizagéo de valvulas de desligamento automatico ou valvulas de seguranca

utilizagédo de alarmes visuais ou acusticos para alertar o operador das condi¢des perigosas.
Fornecer informacdes para seguranca por:

colocacéo de adverténcias na rotulagem de produtos para a saude,

restricdo na utilizagao ou circunstancias de utilizagédo de produtos para a saude,

efetuar comunicagéo de uso impréprio, de perigos que podem ocorrer, ou outra informag¢éo que possa ajudar
a reduzir risco,

promover o uso de equipamentos pessoais de protegéo, tais como luvas e 6culos de seguranga, quando da
manipulagéo de materiais toxicos ou perigosos,

incluir informacgao sobre medidas para reduzir danos,

fornecer treinamento para os operadores para melhorar seus desempenhos ou suas capacidades de detecgéo
de erros,

especificar a manutengéo necessaria e intervalos de manutengédo, a vida util maxima esperada para produtos,
ou como efetuar apropriadamente a disposicéo final do produto para a saude.

As abordagens de a) a c) sao listadas em ordem descendente em relagéo a efetividade geral de redugao de risco.
E recomendado que o projetista/engenheiro leve este e outros fatores em consideracdo antes que decisdes sejam
tomadas sobre quais combinagdes de medidas seré&o utilizadas.

D.5.2 Componentes e produtos ndo projetados utilizando a ISO 14971

Considera-se que o fabricante pode ndo seguir todos os processos identificados nesta Norma para cada
componente do produto para a saude, tal como componentes proprietarios, sistemas de origem ndo médica
e produtos produzidos e especificados antes da publicagdo desta Norma. Neste caso, é recomendado ao
fabricante levar em conta a necessidade especial de medidas de controle de risco adicionais.

© 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados 43



ABNT NBR ISO 14971:2009

D.5.3 Exemplos de controle de risco

A Figura D.6 lista alguns exemplos de controle de risco que sdo comumente

quaisquer dessas medidas é especifica ao produto e ao processo.

utilizados. A decisdo para utilizar

Produto / Exemplos de Perigo Projeto Medida de Informacgao
processo produto inerentemente protegao para
seguro seguranga
Produto para Cateter Biocontaminagéo Autodestruicao Indicagéo Adverténcia
a saude de (cruzada) apos utilizagdo Obvia apos contra
uso unico primeira reutilizacdo e
utilizagao das
conseqliéncias
adversas que
poderiam
surgir de
qualquer
reutilizacao
Implante Marca-passo Campos elétricos Utilizacdo de | Implementacdo | Adverténcia
ativo controles nao de para situacdes
elétricos amplificadores perigosas
diferenciais e comumente
algoritmos de encontradas
filtros
adicionais
Produto para Analisador Utilizacao incorreta Implementar Fornecer Informar o
a saude IVD sanguineo devido a desvio do calibradores controle usuario de
método rastreaveis rastreavel da desvios
medicao inaceitaveis de
correta valores
ajustados
Software Gerenciamento Erro de dados Software de Utilizacao de Adverténcias
de dados do alta integridade | “checksums” na tela para o
paciente usuario
Esterilizacéo Produto de Alta temperatura Utilizagao de Monitoragdo e | Instrucdes de
a vapor biopsia, forceps (degradagéo do material registro de embalagem e
de operacao material) compativel pressao e carregamento
com altas temperatura
temperaturas

Figura D.6 — Alguns exemplos de medidas de controle de risco

D.5.4 Processo de fabricacao e controle de risco
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A falta de controle do processo de fabricacdo pode comprometer requisitos de seguranca do produto para a saude,
por exemplo, por:

— introduzir particulas indesejaveis ou de residuo;

— afetar propriedades fisicas e quimicas criticas dos materiais como acabamento da superficie, rigidez de
tensionamento, resisténcia ao envelhecimento, homogeneidade etc.;

— exceder tolerancias criticas
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ou
— danificar a integridade de soldas, colagem ou outro tipo de ligagdo de componentes.
E importante identificar elementos do processo de fabricacdo para controlar tais riscos.

Alguns desses riscos sao controlados de maneira mais eficaz pela atencao cuidadosa ao processo de fabricagéo.
Nesses casos, técnicas como Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controles (HACCP) podem ser Uteis
(ver G.6).

D.5.5 Normas e controle de risco

Ao aplicar uma norma, o fabricante pode simplificar a tarefa de analisar o risco residual restante, mas € necessario
enfatizar que normas podem néo tratar de todos os riscos associados com um produto.

Muitas normas tratam de seguranca inerente, medidas de protecdo e informagdo para segurancga de produtos para
a saude. Quando normas de seguranga relevantes existem, elas podem tratar alguns ou todos os riscos que
necessitam ser tratados para um produto para a salde em particular. Presume-se que, na auséncia de evidéncia
objetiva do contrario, estar em conformidade com os requisitos de normas relevantes resulta nos riscos
particulares serem reduzidos a um nivel aceitavel, mas a responsabilidade para verificar se este € o caso para um
produto em saude em particular € do fabricante.

D.6 Analise risco/beneficio

D.6.1 Geral

Uma analise risco/beneficio ndo € requerida por esta Norma para cada risco. Uma analise risco/beneficio
€ utilizada para justificar um risco ap6s todas as medidas de controle praticaveis para reduzir o risco terem sido
aplicadas. Se, apdés a aplicagdo destas medidas, o risco continuar inaceitavel, uma analise risco/beneficio
€ necessaria para estabelecer se o produto para a saude tem a probabilidade de fornecer mais beneficio que dano.

Geralmente, se todas as medidas de controle praticaveis forem insuficientes para satisfazer o critério de
aceitabilidade de risco no plano de gerenciamento de risco, o projeto deve ser abandonado. Em algumas
situagdes, contudo, riscos maiores podem ser justificados, se eles forem superados pelos beneficios esperados do
produto. Esta Norma permite ao fabricante uma oportunidade de realizar uma analise risco/beneficio para
determinar se o risco residual é aceitavel baseado no beneficio.

A decisdo se os riscos sdo superados pelos beneficios € essencialmente um problema de julgamento por
individuos com experiéncia e conhecimento. Uma consideragéo importante na aceitabilidade de um risco residual
€ se um beneficio clinico antecipado pode ser conseguido através da utilizacao de solugdes alternativas de projeto
ou opgdes terapéuticas que evitam a exposicao ao risco ou reduzem o risco geral. Recomenda-se que seja levada
em consideragao a praticidade de reducdo adicional de risco antes de se considerar o beneficio (ver D.8.4).

Esta Norma explica como riscos podem ser categorizados de maneira que a estimativa de risco possa ser
determinada com confianga. Infelizmente, ndo ha abordagem normalizada para se estimar o beneficio.

D.6.2 Estimativa de beneficio

O beneficio originado de um produto para a saude é relacionado com a probabilidade e extensdo da melhoria
da saude esperada de sua utilizagdo. O beneficio pode ser estimado de conhecimento de coisas como:

— o desempenho esperado durante a utilizag&o clinica;
— o resultado clinico esperado de tal desempenho;

— fatores relevantes aos riscos e beneficio diferentes de outras op¢des de tratamento.
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A confianga no beneficio estimado é altamente dependente da confiabilidade na evidéncia que trata desses fatores.
Isso inclui o reconhecimento de que possivelmente havera uma faixa de resultados e fatores possiveis que
necessitam ser levados em consideragéo.

— Sera dificil comparar resultados diferentes, isto &, qual & pior, dor ou perda de mobilidade? Resultados
diferentes podem resultar em efeitos colaterais muito diferentes do problema inicial.

— E dificil levar em consideragao resultados n&o estaveis. Estes podem aumentar tanto o tempo de recuperagao
quanto os efeitos de longo prazo.

Devido as dificuldades de uma abordagem rigorosa, geralmente é necessario tomar hipéteses simples. Portanto,
geralmente sera melhor focar no resultado mais provavel para cada opgéo e aqueles que forem mais favoraveis ou
desfavoraveis.

Uma estimativa do beneficio clinico pode variar de forma marcante entre diferentes estagios do ciclo de vida de
desenvolvimento. Se dados clinicos confiaveis que demonstram o desempenho e eficacia consistente de um
produto estiverem disponiveis, o beneficio clinico pode ser estimado com confianga. Nos casos onde os dados
clinicos séo limitados em quantidade ou qualidade, o beneficio € estimado com maior incerteza de onde quer que
a informacéo relevante esteja disponivel. Por exemplo, é necessario alguma vezes no inicio do processo estimar
0 grau esperado de melhoria da saude de um conceito de projeto; contudo, na falta de dados clinicos,
a probabilidade de se conseguir atingir o desempenho e o efeito clinico desejados tem que ser estimada pela
referéncia a medidas de controle e qualidade e caracteristicas de desempenho in vitro ou in vivo.

Onde riscos significativos estéo presentes, e hd um alto grau de incerteza no beneficio estimado, sera necessario
verificar o desempenho e eficacia antecipados tao logo quanto possivel através de um estudo simulado ou uma
investigagdo clinica. Isso € essencial para confirmar que o balango risco/beneficio € o esperado e para prevenir
exposicdo sem autorizagdo e paciente a um risco residual muito alto. A 1ISO 14155-1" ¢ a ISO 14155-2 I'"
especificam procedimentos para a condugéo e desempenho de investigagdes clinicas de produtos para a saude.

D.6.3 Critério para julgamentos risco/beneficio

Aqueles envolvidos em realizar julgamentos risco/beneficio tém uma responsabilidade em entender e levar
em consideracao o contexto técnico, clinico, regulamentador, econémico, sociolégico e politico em suas decisdes
de gerenciamento de risco. Isso pode envolver uma interpretacdo de requisitos fundamentais das
regulamentagbes ou normas aplicaveis, uma vez que estes sdo aplicaveis ao produto em questdo sob as
condigbes de utilizagdo antecipadas. Uma vez que esse tipo de andlise é altamente especifico ao produto em
questéo, orientagdes adicionais de uma natureza geral ndo s&do possiveis. Ao invés disso, os requisitos de
seguranga especificados em normas que tratam de produtos ou riscos especificos podem ser assumidos como
consistentes com um nivel aceitavel de risco, especialmente onde a utilizacdo de tais normas é acreditada pelo
sistema regulamentador em questdo. Notar que uma investigacdo clinica, de acordo com um procedimento
legalmente reconhecido, pode ser requerida para verificar que o balango entre beneficio clinico e risco residual
€ aceitavel.

D.6.4 Comparacao risco/beneficio

Uma comparagéo direta de riscos e beneficios é valida apenas se uma escala comum puder ser utilizada. Quando
uma escala comum é utilizada, a comparacgéao risco/beneficio pode ser avaliada quantitativamente. Comparacdes
risco/beneficio indiretas ndo utilizam uma escala comum e sdo avaliadas qualitativamente. Quantitativamente
ou qualitativamente, é recomendado que comparagdes risco/beneficio levem o seguinte em consideragéo.

— Inicialmente, uma pesquisa na literatura por perigos e pela classe do produto em questdo pode fornecer
discernimento significativo na razéo entre o beneficio e o risco.

— Produtos de alto beneficio/alto risco geralmente representam a melhor tecnologia disponivel que fornece
beneficio médico, mas nao conseguem eliminar completamente o risco de dano ou doenga. Portanto, um
entendimento da tecnologia atual relacionada a pratica médica é requerido para uma analise de
risco/beneficio precisa. A comparagao risco/beneficio pode ser expressa em termos de uma comparagao com
outros produtos comercializados.

46 © 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR ISO 14971:2009

— Para validar que um produto atinja um critério risco/beneficio aceitavel, ensaios clinicos geralmente sao
necessarios. Ensaios clinicos podem quantificar beneficios e riscos. Além disso, a aceitabilidade para a
sociedade poderia ser tratada em um estudo clinico, isto é, pacientes, usuarios e médicos.

— Para produtos de alto beneficio/alto risco, € recomendado que a rotulagem transmita informacdo adequada
para os usuarios, paciente e praticantes médicos apropriados para garantir que decisdes apropriadas de
risco/beneficio sdo realizadas por individuos antes da utilizagao.

— Produtos de alto beneficio/alto risco tipicamente possuem requisitos regulamentares adicionais que devem ser
atingidos antes da comercializagéo.

Antes do langamento de um produto novo ou revisado que requeira uma analise risco/beneficio, € recomendado
que o fabricante sumarize as informacdes disponiveis relacionadas a determinagdo do risco/beneficio
e documente as conclusdes risco/beneficio com justificativas aplicaveis. Orientagdes para a condugao de pesquisa
de literatura de dados clinicos podem ser encontradas no Anexo A da ISO 14155-1:2003 "%

D.6.5 Exemplos de decisbées risco/beneficios

Exemplo 1: Queimaduras podem ocorrer onde o eletrodo de retorno de um produto cirurgico de alta freqiéncia
esta ligado de forma impropria ao paciente. Embora a conformidade com as normas de produto relevantes
minimizem a probabilidade de tais queimaduras, elas ainda ocorrem. Todavia, o beneficio da utilizacdo de um
produto cirirgico de alta freqiéncia quando comparado com outras técnicas cirurgicas supera o risco residual de
queimaduras.

Exemplo 2: Embora seja conhecido que a aplicacdo de raios X a pacientes causa danos, a eficacia clinica de
aplicagbes de diagnéstico por imagens convencionais quase sempre justifica sua utilizagdo. Contudo, os efeitos de
radiacdo indesejada no paciente ndo sao ignorados. Existem normas para minimizar a exposi¢do desnecessaria
de radiagao ao paciente, encorpando a decisao risco/beneficio. Quando uma nova aplicagdo de radiagéo ionizante
de diagndéstico por imagem é contemplada e normas existentes ndo s&o aplicaveis, é recomendado que o
fabricante verifique se os resultados da analise risco/beneficio sdo no minimo tdo favoraveis quanto aqueles de
produtos e tratamentos alternativos.

Exemplo 3: Uma vez implantado, alguns componentes de implantes de coclea, tais como o estimulador de
recep¢ao do implante com um banco de eletrodos, ndo podem ser facilmente substituidos. Eles s&o destinados a
continuar implantados durante toda a vida e sédo requeridos a desempenhar de maneira confiavel por anos ou
mesmo décadas (Esta € uma consideracdo especialmente importante no caso de adultos jovens ou criangas).
Ensaios de confiabilidade acelerada desses componentes podem ser conduzidos para mecanismos de falha
especificos. Contudo, ndo é praticavel realizar a validagdo da confiabilidade de componentes que se espera que
durem décadas. Portanto, o risco residual geral incluindo o risco de falha do produto é pesado contra o beneficio
fornecido pela melhoria potencial da audi¢do. O risco residual geral dependera da confiabilidade estimada para
os componentes e a confianga que pode ser dada as estimativas de confiabilidade para aqueles componentes que
ndo podem ser validados. Em alguns casos o risco residual supera o beneficio; em outros o beneficio supera
o risco residual.

D.7 Avaliagao do risco residual geral

D.7.1 Geral

A avaliagdo do risco residual geral € o ponto onde o risco residual é visto de uma perspectiva ampla.
E recomendado que o fabricante considere como avaliar o risco residual remanescente com relagéo ao critério de
aceitabilidade.

A avaliagdo do risco residual geral necessita ser realizada por pessoas com conhecimento, experiéncia
e autoridade para realizar tais tarefas. E geralmente desejavel envolver especialistas de aplicagdo com
conhecimento e experiéncia com o produto para a saude (ver 3.3).

Nao ha método preferido para a avaliagdo do risco residual geral e o fabricante é responsavel por determinar
o método apropriado. Algumas técnicas possiveis sao listadas junto com consideragéo que afetem sua selegéao.
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D.7.2 Analise de arvore de eventos

Uma sequéncia especifica de eventos pode levar a diversos riscos individuais diferentes, cada um contribuindo
para o risco residual geral. Por exemplo, a reutilizagdo de um produto de uso unico pode ser associada com
reinfecgdo, vazamento de substéncias tdxicas, falha mecénica devido ao envelhecimento e residuos
desinfectantes bio-incompativeis. Uma arvore de eventos pode ser um método adequado para analisar tais riscos.
Os riscos residuais individuais necessitariam ser considerados junto para determinar se o risco residual geral é
aceitavel.

D.7.3 Analise critica de requisitos conflitantes

Medidas de controle de risco que sdo apropriadas para riscos individuais podem resultar em requisitos conflitantes,
por exemplo, uma adverténcia que falha em tratar o risco de um paciente inconsciente cair de uma mesa de
paciente poderia ser “nunca deixe um paciente inconsciente desacompanhado; isto poderia estar em conflito com
uma adverténcia “realize a exposi¢éo a raios X longe do paciente”, destinada a proteger o operador da exposicao
aos raios X.

D.7.4 Analise de arvore de falhas

Dano ao paciente ou usuario pode se originar de varias situagdes perigosas diferentes (ver Anexo E). Em tais
casos, a probabilidade de dano utilizada para determinar o risco residual geral é baseada em uma combinagao de
probabilidades individuais. Uma analise de arvore de falhas pode ser um método adequado para derivar
a probabilidade combinada de dano.

D.7.5 Analise critica de adverténcias

Uma adverténcia considerada sozinha poderia fornecer redugéo adequada de risco, contudo adverténcias em
exagero podem reduzir o efeito de adverténcias individuais. Uma analise pode ser necessaria para determinar se
ha um excesso de confianga em adverténcias e o impacto que tal excesso de confianga poderia ter na redugéo de
risco e no risco residual geral.

D.7.6 Analise critica das instrugdes de operagao

Uma consideracgao de todas as instru¢gdes de operagéo para um produto pode descobrir que algumas informagdes
sdo inconsistentes ou muito dificeis de seguir.

D.7.7 Comparar riscos

Outro método seria comparar os riscos residuais individuais combinados pelo produto contra aqueles para
produtos similares existentes, por exemplo, risco por risco considerando os diferentes contextos de utilizagao.
E recomendado que cuidados sejam tomados em tais comparacdes para utilizar informagées atualizadas sobre
eventos adversos dos produtos existentes.

D.7.8 Analise critica por especialistas na aplicagao

Uma determinagédo dos beneficios ao paciente associados com a utilizacdo do produto pode ser requerida de
maneira a demonstrar a aceitabilidade do produto. Uma abordagem poderia ser conseguir uma vis&do atual do risco
residual ao se utilizarem diferentes especialistas de aplicagdo que ndo estavam diretamente envolvidos com o
desenvolvimento do produto. Os especialistas de aplicacdo iriam avaliar a aceitabilidade do risco residual geral,
considerando aspectos tais como a usabilidade através da utilizagdo do produto em um ambiente clinico
representativo. Entdo, a avaliagdo do produto em um ambiente clinico poderia confirmar sua aceitabilidade.
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D.8 Abordagem tao baixa quanto razoavelmente praticavel

D.8.1 Geral

Ao estabelecer o critério de aceitabilidade de risco, o fabricante pode achar conveniente utilizar a abordagem téao
baixa quanto razoavelmente praticavel.

Apds uma opcéo de controle de risco particular ter sido aplicada, ha trés resultados possiveis:

a) o risco residual excede o critério do fabricante para aceitabilidade de risco;

b) o risco residual é aceitavel, pois ele é tdo pequeno que é negligenciavel

ou

c) o risco residual esta entre os dois estados especificados em a) e b); para estes riscos o risco residual
€ aceitavel para a opgéo que reduz o risco ao nivel minimo praticavel, levando em consideragéo os beneficios
resultantes de sua aceitagéo e levando em consideragéo os custos de quaisquer reduc¢des adicionais.

A abordagem t&o baixa quanto razoavelmente praticavel pode ser utilizada como parte da analise de opc¢des

de controle de risco (6.2). Riscos cuja probabilidade ndo pode ser estimada normalmente utilizariam a abordagem
tdo baixa quanto razoavelmente praticavel.

D.8.2 Niveis de risco

Abaixo de certo nivel o risco residual sera considerado tao insignificante que € comparavel aos riscos do dia-a-dia
que todos experimentam e toleram. Tais riscos podem ser chamados de negligenciaveis.

Ha uma distingdo importante a ser feita entre riscos residuais que s&o tdo baixos que ndo ha necessidade de
considera-los e riscos residuais que s&o maiores, mas que sdo aceitos devido aos beneficios associados
e a impraticalidade de redugéo de riscos.

Quando um risco € estimado, a primeira questao a ser feita € se o risco ja é negligenciavel e, portanto, se ndo ha
necessidade de investigar opgao de redugao adicional. Essa decisao ¢ feita uma vez para cada risco.

D.8.3 Analise de opgdes de controle de risco

Opc¢des de controle de risco sdo investigadas para cada risco que ndo é negligenciavel. A redugéo de risco pode
ou nao ser praticavel, mas é recomendado que seja considerada. Os resultados possiveis séo:

— uma ou mais opg¢des de controle de risco diminuem o risco a um nivel insignificante e ndo é necessaria
consideragéo adicional

ou

— independentemente de alguma redugao adicional de risco ser possivel ou ndo, a redugéo de risco a um nivel
insignificante néo é praticavel.

E recomendado que qualquer risco residual especifico que continue ap6s as medidas de controle de risco terem
sido implementadas seja avaliado utilizando o critério definido no plano de gerenciamento de risco. Se o risco
residual ndo exceder o critério do fabricante para aceitabilidade de risco e a abordagem t&o baixa quanto
razoavelmente praticavel tiver sido aplicada, entdo nenhuma redugéo adicional de risco é necessaria.
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D.8.4 Consideragoes de exequibilidade

Pode ser pensado que qualquer risco associado com um produto para a saude seria aceitavel se o prognéstico do
paciente fosse melhorado. Isto ndo pode ser utilizado como justificativa para a aceitagéo de riscos desnecessarios.
E recomendado que todos os riscos sejam reduzidos ao menor nivel praticavel, lembrando do estado-da-arte
e dos beneficios de aceitacdo de risco e da exequibilidade de reducgao adicional.

Exequibilidade refere-se a habilidade do fabricante em reduzir o risco. A exequibilidade tem dois componentes:
— exequibilidade técnica;
— exequibilidade econémica.

A exequibilidade técnica refere-se a habilidade em reduzir o risco indiferente do custo. Os seguintes exemplos sédo
de onde a exequibilidade técnica é questionavel:

— incluir tantos roétulos de adverténcia/precaucdo que os usuarios sintam dificuldade na operagdo do produto
para a saude;

— alarmes multiplos que criam confusao;

— comunicar riscos residuais em excesso de maneira que o operador tenha dificuldade em entender quais sao
realmente importantes;

— procedimentos complexos em demasia para utilizar o produto para a saude de maneira que a utilizacao
destinada seja comprometida;

— utilizagcdo de medidas de controle de risco que comprometam a utilizagdo destinada (por exemplo, redugao
da poténcia de uma unidade eletrocirurgica abaixo de seu nivel de eficacia).

Exequibilidade econbmica refere-se a habilidade em reduzir o risco sem tornar o produto para a saude uma
proposi¢céo econdmica desvantajosa. Essas decisdes necessariamente envolvem fazer trocas entre a aceitacao de
riscos e a disponibilidade de tratamentos ou diagnésticos. Implicagbes de custo e disponibilidade
sdo considerados na decisédo do que é exequivel na extensdo de que esses impactam na preservagéo, promogao
e melhoria da saude humana. Contudo, recomenda-se que a exequibilidade econdémica ndo seja utilizada como
justificativa para a aceitagdo de risco desnecessario. O seguinte € um exemplo no qual a exequibilidade
econdmica é questionavel:

— duplicagédo de cada componente critico em um desfibrilador.

Recomenda-se que riscos que quase excedem o critério do fabricante para a aceitabilidade de risco sejam
normalmente reduzidos, mesmo que a um custo consideravel. Perto da regido insignificante, reducao adicional
de risco pode néo ser necessaria, a menos que seja facilmente conseguida.

Em alguns casos, a abordagem tao baixa quanto razoavelmente praticavel é utilizada (por exemplo, protegéo

contra radiagdo). Neste caso, a viabilidade ao investimento da exequibilidade & levada em consideragao.
De fato, isto significa apenas levar em consideragéo a exequibilidade técnica e ignorar a exequibilidade econémica.

D.8.5 Exemplo

A Figura D.7 é um exemplo de um grafico de risco onde a regido aceitavel da matriz foi subdividida. Os riscos
estimados (R4, Rz, Rs, ...) foram inseridos dentro das células apropriadas.
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Niveis de severidade qualitativos

Desprezivel Critico | Catastrofico

Freqiiente

Niveis de qualidade | Provavel

semiquantitativos Ocasional

Remoto

Improvavel

Legenda

Risco inaceitavel

Investigagéo adicional para redugé&o do risco

Risco insignificante

Figura D.7 — Exemplo de uma matriz com trés regiées de avaliagao
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Anexo E
(informativo)

Exemplos de perigos, seqiiéncias previsiveis de eventos e situagoes

E.1 Geral

perigosas

A Subsecédo 4.3 requer que o fabricante compile uma lista de perigos conhecidos e previsiveis associados com
0 produto para a saude em condi¢des normais e de falha. A Subsecado 4.4 requer que o fabricante considere as
seqUéncias previsiveis dos eventos que possam produzir situa¢des perigosas e dano. De acordo com as
definicdes, um perigo ndo pode resultar em dano até que uma seqiéncia de eventos ou outras circunstancias
(incluindo o uso normal) levem a uma condigédo perigosa. Neste estagio, o risco pode ser avaliado pela estimativa
da severidade e probabilidade de ocorréncia do dano.

3
< Perigo
2
$ Exposigcéo (P4)
° > -
©
© A4
c
«@D
= Situagao
b perigosa
P,
e = pe
v
Dano
Severidade Probabilidade | |
de ocorréncia | | —— | Risco
do dano ;
do dano
P1 X Pz
NOTA P1 é a probabilidade de uma situagao perigosa ocorrer.

P, é a probabilidade de uma situacédo perigosa levar a um dano.

Figura E.1 — Representacao ilustrada da relagéo entre perigo, seqiiéncia de eventos,
situagao perigosa e dano
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Um bom inicio para esta compilagdo &€ uma revisdo da experiéncia prévia com tipos similares do produto.
A revisdo deve levar em consideragédo a préopria experiéncia do fabricante e de outros fabricantes, histérico de
eventos adversos, publicagbes e outras fontes disponiveis. Este tipo de revisdo é particularmente util para
identificar e listar as situacbes perigosas tipicas para um produto e o dano associado que possa ocorrer.
Em seguida, esta lista e outras, como a lista de exemplos na Tabela E.1, podem ser utilizadas para compilar uma
lista inicial de perigos.

Em seguida, torna-se possivel comecar a identificagdo de algumas das seqiiéncias de eventos que juntamente
com 0s perigos possam resultar em situagdes perigosas e dano. Uma vez que muitos perigos podem nunca
resultar em um dano e podem ser eliminados de consideragdes adicionais, seria vantajoso realizar esta analise
iniciando a partir do dano que o produto poderia causar e analisar de tras para frente. Contudo, embora esta
abordagem seja util pela razdo descrita, ha de ser reconhecido que ela ndo € uma analise completa. Muitas
seqléncias de eventos somente serdo identificadas através do uso sistematico de técnicas de analise de risco
como as descritas no Anexo G. A analise e identificagcdo sdo adicionalmente complicadas pelos muitos eventos
e circunstancias inicializadoras que tém que ser levados em consideracao, tais como as listadas na Tabela E.2.
Desta forma, mais do que uma técnica de anadlise, e as vezes o uso de técnicas complementares, sdo necessarias
para realizar uma analise compreensiva. A Tabela E.3 fornece exemplos das relagdes entre perigos, seqiiéncia
de eventos, situacdes perigosas e dano.

Embora seja recomendado que a compilagdo das listas de perigos, situagbes perigosas e seqUéncias seja
finalizada o mais rapido possivel na etapa de projeto e desenvolvimento para facilitar o controle do risco, na
pratica, a identificagdo e compilagéo sao atividades progressivas que continuam através de toda a pos-produgéo.

Este anexo fornece uma lista ndo exaustiva de possiveis perigos que podem ser associados com diferentes
produtos para a saude (Tabela E.1) e uma lista de eventos e circunstancias inicializadoras (Tabela E.2) que
podem resultar em situagbes perigosas que podem resultar em dano. A Tabela E.3 fornece exemplos num
processo légico de como um perigo pode ser transformado em uma situagao perigosa e resultar num dano através
de uma seqiiéncia de eventos ou circunstancias.

Reconhecer como os perigos evoluem para situagdes perigosas € critico para a estimativa da probabilidade de
ocorréncia da severidade do dano que pode ocorrer. Um objetivo deste processo &€ compilar um conjunto
compreensivo de situagdes perigosas. A identificacdo dos perigos e seqiéncias dos eventos auxilia em atingir tal
objetivo. As listas nas tabelas deste anexo podem ser utilizadas para auxiliar na identificacdo de situagbes
perigosas. O que é chamado de perigo necessita ser determinado pelo fabricante para se adequar a uma analise

particular.

E.2 Exemplos de perigos

A lista na Tabela E.1 pode ser utilizada para auxiliar na identificagdo de perigos associados com um produto para
a saude em particular que poderia resultar em um dano ao paciente ou outros.

Tabela E.1 — Exemplos de perigos

Exemplos de

Exemplos de perigos

Exemplos de perigos

Exemplos de perigos de

e Corrente de
fuga através do
gabinete

Outros agentes
(por exemplo, Prions)

Reinfecgao ou infecgédo
cruzada

Transferéncia de dados
incorreta

Perda ou deterioracao de
fungéo

perigos biologicos e quimicos operacionais informacao

relacionados a

energia

Energia Biologico Funcgéo Rotulagem

eletromagnética

Tensao de rede Bactéria Funcionalidade ou saida | Instrucbes de utilizagdo
incorreta ou inapropriada |incompletas

Corrente de fuga Virus Medigao incorreta Descricédo inadequada

das caracteristicas de
desempenho
Especificagdo inadequada
da utilizagéo destinada

Divulgagéo inadequada
das limitacdes
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Tabela E.1 (continuagao)

Exemplos de

Exemplos de perigos biolégicos e

Exemplos de

Exemplos de

riscos elétricos quimicos perigos perigos de
operacionais informacgao
e Corrente de | Quimico Erro de utilizagdo | Instrucdes de
fuga pelo operagao
terra
e Corrente de | Exposicdo das vias respiratérias, | Falha de atencao Especificagéo

fuga através
do paciente

Campos elétricos

Campos magnéticos

Energia por
radiagao

Radiacao ionizante

Radiacao nao

ionizante

Energia térmica

Temperatura alta

Temperatura baixa

Energia mecéanica

Gravidade

tecidos, ambiente ou propriedade; por
exemplo, materiais estranhos:

e Acidos ou alcalinos

e Residuos

e Contaminantes

e Aditivos

e Limpeza, desinfetantes ou
agentes de teste

e Produtos degradaveis

e (Gases

e Produtos anestésicos
Biocompatibilidade
Toxicidade de constituintes quimicos,
por exemplo:

e |rritabilidade/alergenicidade

e Pirogenicidade

Falha de memoria

Falha baseada em
regra

Falha baseada no
conhecimento
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e Queda
e Massas
suspensas
Tabela E.1 (continuacao)
Vibragéo

Energia armazenada
Partes moveis

Torcao, cisalhamento
e forga tensil
Movimento e
posicionamento do
paciente

Energia acustica

e Energia ultra-sonica
e Energia infra-sOnica
e Som

Injecdo de fluido com
alta presséao

E.3 Exemplos de eventos e circunstancias inicializadoras

Com a finalidade de identificar seqliéncias de eventos previsiveis, € sempre Uutil considerar eventos
e circunstancias inicializadoras que podem causar estas seqiéncias. A Tabela E.2 fornece exemplos de eventos
e circunstancias inicializadoras organizadas em categorias gerais. Embora a lista n&o seja exaustiva, pretende-se
demonstrar os diferentes tipos de eventos e circunstancias inicializadoras que necessitam ser levadas
em consideracgédo para identificar as seqiiéncias de eventos previsiveis para um produto.

Tabela E.2 — Exemplos de eventos e circunstancias

Categoria Exemplos de eventos e circunstancias inicializadoras
Geral
Requisitos Especificagdo inadequada de:
incompletos

— parametros de projeto
— parametros de operagéo
— requisitos de desempenho

— requisitos em servigco (por exemplo, manutencdo, reprocesso
etc.)

— final do uso

Processos de Controle insuficiente de mudancgas para o processo de manufatura

manufatura ) - , - -
Controle insuficiente de informacdo de compatibilidade entre

materiais
Controle insuficiente de processos de manufatura
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Controle insuficiente dos subcontratados

Tabela E.2 (continuacao)

Transporte e
estocagem

Embalagem inadequada
Contaminagé&o ou deterioragédo
Condigbes ambientais inadequadas

Fatores
ambientais

Fisicos (por exemplo, temperatura, tempo, pressao)
Quimicos (por exemplo, corroséo, degradagao, contaminagao)

Campos eletromagnéticos (por exemplo, suscetibilidade aos
disturbios eletromagnéticos)

Suprimento de energia inadequado

Suprimento de refrigeragédo inadequado

Limpeza,
desinfecgdo e
esterilizagdo

Falta ou especificacdo inadequada para procedimentos de limpeza
validados, desinfecgao ou esterilizagéo

Conduta inadequada de limpeza, desinfec¢ao e esterilizagdo

56

Descarte e Falta de informagéo ou informagao inadequada
sobras Erro de utilizagao

Biodegradacao

Biocompatibilidade

~ Falta de informacao ou especificacéo fornecida inadequada

Formulacao

Adverténcia inadequada de perigos associados com formulag¢des

incorretas

Utilizacado errada
Fatores Potencial para utilizacdo errada devido a falhas de projeto, tais
humanos como:

— instrugdes de utilizagdo confusas ou faltantes
— sistemas de controle complexos ou confusos

— estado do produto ambiguo ou duvidoso

— apresentacdo dos comandos, medidas ou outras informacdes
ambiguas ou duvidosas
— apresentacao confusa dos resultados

— condi¢des insuficientes de visdo, audigdo ou toque

— inadequagdo do mapeamento dos controles para agbes ou
das informacgdes fornecidas do estado real

— modos ou mapeamentos controversos quando comparado a
um equipamento existente
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— uso por pessoas sem habilidade ou nao treinadas
— adverténcia insuficiente de efeitos colaterais

— adverténcia insuficiente de perigos associados com o reuso de
um produto para a saude de uso Unico

Tabela E.2 (continuacao)

— medigdo incorreta e outros aspectos metroldgicos

— incompatibilidade com consumiveis/acessorios/outros
problemas para a saude

— enganos, Iapsos, erros

Modos de falha |Perda inesperada de integridade elétrica/mecanica

Deterioracao de fungéo (por exemplo, oclusdo gradual da
passagem de fluido/gas ou mudancga na resisténcia do fluxo,
condutividade elétrica) com resultado do envelhecimento, desgaste
e uso repetitivo

Falha por fadiga

E.4 Exemplos de relagdes entre perigos, seqiliéncias de eventos previsiveis, situagoes
perigosas e danos que possam ocorrer

A Tabela E.3 ilustra a relagao entre perigos, seqiiéncias de eventos previsiveis, situagdes perigosas e danos para
alguns exemplos simplificados. Outro exemplo geral de uma seqiiéncia de eventos envolvendo risco indireto &
mostrado na Figura H.1 para produtos para a saude de diagnostico in vitro.

Lembrar que um perigo pode resultar em mais de um dano e que mais de uma seqliéncia de eventos pode levar a
uma situagao perigosa.

A decis&o sobre o que constitui uma situacao perigosa precisa ser feita para se adaptar a analise particular que
esta sendo realizada. Em algumas circunstancias, pode ser util descrever uma cobertura deixando de proteger
contra um terminal de alta tensdo como uma situagéo perigosa, em outra circunstancia, a situagéo perigosa pode
ser descrita de forma mais Uutil quando uma pessoa esta em contato com o terminal de alta tenséo.

Tabela E.3 — Relag6es entre perigos, seqiiéncias de eventos previsiveis, situagdes perigosas
e danos que possam ocorrer

Perigo Sequencm_ c!e e_ventos Situagdo perigosa Dano
previsiveis
Energia (1) Cabo do eletrodo plugado ~ . Queimaduras graves
- < : Tensao da rede elétrica T ~
eletromagnética nao intencionalmente na Fibrilacao do coragéo
. ~ o aparece nos eletrodos
(linha de tensao) tomada da rede elétrica Morte
(1) Limpeza incompleta do
solvgnte~volétil usado na Desenvolvimento de Embolismo gasoso
Quimico (Solvente | fabricagéo do produto bolhas de gas na
re ] Dano cerebral
volatil) (2) Residuo do solvente corrente sanguinea
converte em gas na durante a dialise Morte
temperatura do corpo
Bioldgico (1) Fornecidas instrugées Bactéria liberada na via | Infecgéo por bactéria
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(Contaminagao
microbiolégica)

inadequadas para
descontaminar a

tubulagdo de anestesia
reutilizavel

(2) Tubulagéo contaminada
utilizada durante a anestesia

aérea do paciente
durante a anestesia

o6bito
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Tabela E.3 (continuacao)

Seqiiéncia de eventos

saida)

demasiadamente longos
entre visitas de
acompanhamento

desfibrilagdo quando
uma arritmia acontece

Perigo previsivels Situagao perigosa Dano
(1) Paciente carregado
eletrostacicamente toca a
. bomba de infusdo Falha ao aplicar insulina | Dano menor a um 6rgéo
Energia - . S
- (2) Descarga eletrostatica faz | desconhecida ao Diminuigéo da
eletromagnética . A
(ESD) com que a bomba e os paciente com elevado consciéncia
alarmes da bomba falhem nivel de glicose Coma, morte
(3) Insulina n&o ¢ aplicada
ao paciente
(1) Bateria do desfibrilador
implantavel chega ao final de ~
L, Produto ndo promove
Funcédo (sem sua viggiul choques de
(2) Intervalos Morte
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Anexo F
(informativo)

Plano de gerenciamento de risco

F.1 Geral

O plano de gerenciamento de risco pode ser um documento original separado ou pode ser integrado dentro de
outra documentagéo, por exemplo, documentacdo do sistema de gestdo da qualidade. Pode ser por si so
independente ou pode referenciar outros documentos para cumprir as prescrigdes descritas em 3.4.

A apresentacdo em nivel de detalhes para o plano deve ser proporcional ao nivel de risco associado com
o produto para a saude. Os requisitos identificados em 3.4 s&o requisitos minimos para o plano de gerenciamento
de risco. Os fabricantes podem incluir outros itens, como o cronograma horario/tempo-programacao, ferramentas
de analise de risco, ou uma base racional pelas escolhas de critérios especificos da aceitabilidade de risco.

F.2 Escopo do plano

O escopo identifica e descreve o produto para a saude e as fases do ciclo de vida para a qual cada elemento
do plano é aplicavel.

Todos os elementos do processo de gerenciamento de risco devem ser mapeados ao ciclo de vida de produto
definido do fabricante. Alguns dos elementos do processo de gerenciamento de risco ocorrerdo durante as fases
do processo de realizagdo do produto estabelecido pelo fabricante (ver, por exemplo, a ISO 13485:2003 [8]), como
o controle do projeto e desenvolvimento. Os elementos restantes ocorrerdo durante as outras fases do ciclo de
vida até o descarte do produto. O plano de gerenciamento de risco fornece um mapeamento para um produto
especifico tanto de forma explicita quanto pela referéncia a outros documentos.

Embora todas as atividades de gerenciamento de risco necessitem ser planejadas, um fabricante pode ter
diversos planos que cobrem partes diferentes do ciclo de vida. Ao tornar claro qual o escopo cada plano tem,
€ possivel confirmar que o ciclo de vida total esta coberto.

F.3 Atribuicao das responsabilidades e das autoridades

E recomendado que o plano de gerenciamento de risco identifique as pessoas com responsabilidade para
a execucgao de atividades especificas de gerenciamento de risco, por exemplo, revisores, peritos, especialistas
independentes da verificagéo, individuos com autoridade da aprovagéo (ver 3.2). Esta atribuicdo pode ser incluida
em uma matriz da atribuigdo dos recursos definida para o projeto.

F.4 Requisitos para a analise critica de atividades de gerenciamento de risco

E recomendado que o plano de gerenciamento de risco detalhe como e quando as analises criticas da alta direcdo
ocorrerao para um produto para a saude especifico. Os requisitos para a analise critica de atividades de
gerenciamento de risco podem ser parte de outros requisitos de analise critica do sistema da qualidade
(ver, por exemplo, a ISO 13485:2003 8] 7.3.4).
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F.5 Critérios para a aceitabilidade de risco compreendendo critérios para aceitar riscos
quando a probabilidade da ocorréncia do dano nao pode ser estimada

Os critérios para a aceitabilidade de risco sdo derivados da politica do fabricante para determinar o risco aceitavel
(ver D.4). Os critérios podem ser comuns para categorias similares de produto para a saude. Os critérios para a
aceitabilidade de risco podem ser parte do sistema de gestdo da qualidade estabelecido pelo fabricante, que pode
ser provido no plano de gerenciamento de risco (ver, por exemplo, a ISO 13485:2003 ® 7.1 ).

F.6 Atividades da verificagao

O plano de gerenciamento de risco especificara como as duas atividades distintas de verificagdo exigidas por esta
Norma seréo realizadas (ver também A.2.6.3). A verificacdo da eficacia de medidas de controle do risco pode
exigir a coleta de dados clinicos, estudos da usabilidade etc. (ver também 2.28). O plano de gerenciamento de
risco pode detalhar as atividades da verificagao explicitamente ou pela referéncia ao plano para outras atividades
da verificacao.

F.7 Método ou métodos de obter a informacgao relevante de pos-producao

O método ou os métodos de obter a informagdo da pds-producdo podem ser parte de procedimentos
estabelecidos do sistema de gestéo da qualidade (ver, por exemplo, a 13485:2003 [8], 8.2). E recomendado que
os fabricantes estabelecam procedimentos genéricos para coletar a informagédo das varias fontes, tais como
usuarios, pessoal de servigo, pessoal de treinamento, relatérios de incidente e realimentacdo dos clientes.
Embora uma referéncia aos procedimentos do sistema de gestdo da qualidade possa ser suficiente na maioria dos
casos, € recomendado que quaisquer requisitos especificos ao produto sejam adicionados ao plano de
gerenciamento de risco.

E recomendado que o plano de gerenciamento de risco inclua a documentagao das decisées, com base em uma
analise de risco, sobre qual tipo de vigilancia pés-mercado & apropriada para o produto, por exemplo, se uma
vigilancia reativa € adequada ou se estudo proativos sdo necessarios. Recomenda-se especificar os detalhes
de estudos clinicos previstos.
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Anexo G
(informativo)

Informagao sobre técnicas de gerenciamento de risco

G.1 Geral

Este anexo fornece orientagbes sobre algumas técnicas disponiveis para a andlise de risco, que podem ser
utilizadas em 4.3. Estas técnicas podem ser complementares e pode ser necessario usar mais de uma delas.
O principio basico é que a cadeia de eventos é analisada ponto a ponto.

A Analise Preliminar de Perigos (PHA) € uma técnica que pode ser utilizada cedo no processo de desenvolvimento
para identificar os perigos, as situagdes perigosas, e os eventos que podem causar 0 dano quando poucos
detalhes do projeto do produto para a saude sao conhecidos.

A Anéalise de Arvore de Falha (FTA) é especialmente dtil na engenharia de segurancga, nos primeiros estagios do
desenvolvimento, para a identificacdo e a priorizacdo dos perigos e de situagdes perigosas, assim como para
a analise de eventos adversos.

A Analise de Modos de Falha e Efeitos (FMEA) e Analise de Modos de Falha, Efeitos e Criticidade (FMECA) sao
técnicas pelas quais um efeito ou conseqiiéncia de componentes individuais sdo identificados de forma
sistematica e sdo mais apropriadas quando o projeto se amadurece.

O Estudo de Perigos e Operabilidade (HAZOP) e a Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP)
sdo usados tipicamente nos estados avancados da fase de desenvolvimento para verificar e aperfeicoar conceitos
ou mudancas de projeto.

G.2 Analise Preliminar de Perigos (PHA)

A Analise Preliminar de Perigos (PHA) é um método de andlise indutivo com o objetivo de identificar os perigos, as
situacdes perigosas e os eventos que podem causar dano para uma dada atividade, aparato ou sistema. Isto
geralmente é realizado o mais cedo possivel no desenvolvimento de um projeto, quando ha pouca informagéo dos
detalhes do projeto ou de procedimentos de funcionamento, e pode freqlientemente ser um precursor para
estudos adicionais e/ou futuros. Pode ser util ao analisar sistemas existentes ou ao dar a prioridade a perigos
onde as circunstancias impedem que uma técnica mais extensiva seja utilizada.

Em uma analise Preliminar de Perigos (PHA), alguém formula uma lista de perigos e de situagdes perigosas
genéricas, considerando caracteristicas como:

a) materiais utilizados ou produzidos e sua reatividade;
b) equipamento utilizado;

c) ambiente de operacao;

d) leiaute;

e) relagbes entre os componentes do sistema.

O método € completado com a identificagcdo das probabilidades de que o acidente acontega, a avaliagédo
qualitativa da extensédo da possivel lesdo ou dano a saude que poderia resultar, e a identificacdo de medidas
corretivas possiveis. Os resultados obtidos podem ser apresentados de maneiras diferentes, tais como tabelas
e organogramas.

Ver IEC 60300-3-9:1995 " A5, para mais informacao sobre os procedimentos para PHA.
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G.3 Analise de arvore de falha (FTA)

FTA é essencialmente um meio de analisar os perigos identificados por outras técnicas e parte de uma
consequéncia indesejada presumida, igualmente chamada de “evento topo”. De maneira dedutiva, comegando
com o evento topo, as causas ou modalidades de falha possiveis sdo identificadas do préximo nivel funcional do
sistema que causa a conseqiéncia indesejada. Seguindo no passo a passo, a identificagcdo de operagdes
indesejaveis do sistema em niveis mais baixos do sistema ira levar o nivel desejado do sistema, que geralmente é
ou o modo de falha do componente ou o menor nivel no qual as medidas de controle de risco podem ser aplicadas.
Isto revelara as combinagdes mais provaveis de conduzir a conseqiéncia presumida. Os resultados s&o
representados de forma ilustrada sob a forma de uma arvore de modos da falha. A cada nivel na arvore, as
combinagdes de modos da falha s&o descritas com os operadores légicos (E, OU etc.). Os modos de falha
identificados na arvore podem ser os eventos que sao associados com as falhas de hardware, erros humanos
ou qualquer outro evento pertinente que conduza ao evento indesejado. Eles ndo séo limitados a condigdo de
falha Unica.

O FTA permite uma abordagem sistematica que, ao mesmo tempo, é suficientemente flexivel em permitir a analise
de uma variedade de fatores, incluindo as interagdes humanas. O FTA ¢ utilizado na analise de risco como uma
ferramenta para fornecer uma estimativa de probabilidades da falha e para identificar os modos de falha Unica
e falha comum que resultam em situagdes perigosas. A representacao ilustrada conduz a uma compreensao facil
do comportamento de sistema e dos fatores incluidos, mas, como as arvores se tornam grandes, o processamento
das arvores de falhas pode exigir sistemas informatizados, que estdo prontamente disponiveis.

Ver IEC 61025 *® para mais informacao sobre procedimentos para FTA.

G.4 Analise de Modos de Falha e Efeitos (FMEA)

FMEA é uma técnica pela qual as conseqiiéncias de um modo de falha individual s&do identificadas e avaliadas.
E uma técnica indutiva que utiliza a pergunta “o que acontece se...?”. Os componentes sdo analisados um de
cada vez, portanto de forma geral analisam uma condi¢ao de falha Unica. Isto € feito em um modo “de baixo para
cima”, isto é, continuando o procedimento para o nivel de sistema funcional mais elevado seguinte.

O FMEA néo é restringido a uma falha do projeto de um componente, mas pode igualmente incluir falhas na
fabricagdo e na montagem dos componentes (FMEA de processo) e a utilizacdo ou ma utilizagdo do produto pelo
usuario final (FMEA de aplicagdo). O FMEA pode ser estendido para incorporar uma investigacdo dos modos de
falha individuais dos componentes, sua probabilidade da ocorréncia e sua detectabilidade (apenas deteccdo que
ira permitir medidas preventivas no contexto desta Norma) e também do grau de severidade das conseqiéncias.
O FMEA pode transformar-se em uma Analise de Modos de Falha, Efeitos e Criticidade (FMECA). A fim de
executar tal andlise, é recomendado que a constru¢do do produto para a saude seja conhecida de maneira
detalhada.

O FMEA pode também ser uma técnica util para tratar de erros de utilizagdo. As desvantagens desta técnica vém
de dificuldades em tratar as redundancias e na incorporagéo de agdes de reparo ou de manutengao preventiva,
assim como sua limitagdo a condi¢des de falha unica.

Ver IEC 60812 " para mais informagao sobre os procedimentos de FMEA.

G.5 Estudo de Perigos e Operabiidade (HAZOP)

HAZOP é similar a um FMEA. O HAZOP ¢ baseado em uma teoria que assume que os acidentes sdo causados
por desvios do projeto ou das intencdes do funcionamento. E uma técnica sistematica para identificar perigos
e problemas da operacionalidade. Ele foi originalmente desenvolvido para o uso na industria de processos
quimicos. Embora a utilizacdo de HAZOP para estudos na industria quimica foque nos desvios da intengao de
projeto, existem aplicacdes alternativas para um projetista de produtos para a saude. Um HAZOP pode ser
aplicado ao funcionamento/operacdo do produto para a saude (por exemplo, aos métodos/processos existentes
usados para o diagnostico, o tratamento ou o alivio da doenga como “a intengao projeto”), ou a um processo
utilizado na fabricagdo ou na manutengao/servico do produto para a saude (por exemplo, esterilizagdo) que pode
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ter impacto significativo na operagdo do produto para a saude. Duas caracteristicas particulares de um HAZOP
Sao como segue:

— ele utiliza uma equipe de pessoas com expertise no projeto do produto para a saude e de sua aplicagéo;

— palavras-guia (NENHUMA, PARTE DE etc.) sédo utilizadas para ajudar a identificar desvios da utilizagao
normal.

Os objetivos da técnica sao:
— produzir uma descricdo completa do produto para a saude e como ele pretende ser utilizado;

— rever sistematicamente cada parte da utilizacdo destinada, a fim de descobrir como os desvios das condi¢des
normais de operacao e do projeto destinado podem ocorrer;

— identificar as conseqiiéncias de tais desvios e decidir se estas conseqiéncias podem conduzir a perigos
ou a problemas da operacionalidade.

Quando aplicado aos processos utilizados na fabricagdo de um produto para a saude, o ultimo objetivo
é particularmente util naqueles casos onde as caracteristicas do produto para a saude dependem do processo de
fabricagéo.

Ver IEC 61882 2% para mais informac&o sobre procedimentos para HAZOP.

G.6 Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP)
Esta € uma abordagem sistematica para a identificacéo, avaliagdo e controle de perigos. Foi desenvolvida
originalmente pela NASA, para impedir o envenenamento dos astronautas por alimentos. E baseada em um
conjunto dos principios e de termos definidos. Aplicada aos produtos para a saude, a HACCP ¢é utilizada para
0 controle e o monitoramento de causas inicializadoras de perigos do produto que se originam nos processos,
particularmente nos processos de fabricagéo.
O nucleo do HACCP consiste nos seguintes sete principios:

1) Conduzir analise de perigo (4.3) e identificar medidas preventivas (6.2)

2) Determinar os pontos de controle criticos (CCP) (6.2)

3) Estabelecer limites criticos (4.2 e Segéo 5)

4) Monitorar cada CCP (6.3 e Se¢éo 9)

5) Estabelecer agdes corretivas (Segéo 9)

6) Estabelecer procedimentos de verificagcdo (6.3 e Sec¢éo 9)

7) Estabelece procedimentos de manutencao de registros e documentacao (3.5 e Secao 8)
Cada produto tem seus proprios perigos, que sdo relacionados a sua utilizagdo destinada. As situagdes perigosas
podem ser iniciadas por eventos (fatores de causa ou contribuicdo) durante estagios diferentes do ciclo de vida,

tais como projeto, fabricacdo, servigo, utilizagdo, descarte etc. Para exemplos de alguns tipos de perigo,
ver o Anexo E.
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O coragao de um sistema eficaz de HACCP foca no controle e monitoragdo continuos (principios 2, 3 e 4 da
HACCP) dos perigos identificados. Um fabricante demonstra a eficacia de medidas de controle estabelecidas,
(principios 5 e 6 da HACCP), estabelecendo um mapeamento de processos metodicamente documentado,
analise de perigo de processos e a plano de controle critico (principio 7 da HACCP).

O sistema de HACCP usa as seguintes ferramentas como evidéncia documentada para a manutengéo de
registros:

a) Diagrama de fluxo de processo

A finalidade do diagrama é fornecer uma descricdo clara e simples das etapas envolvidas no processo.
O diagrama é necessario a equipe de HACCP em seu trabalho subseqiente. O diagrama pode igualmente servir
como um guia futuro para outros que necessitam compreender o processo para suas atividades de verificagao.
E recomendado que o escopo do diagrama de fluxo cubra todas as etapas de processamento que estdo
diretamente sob o controle do fabricante.

b) Folha de trabalho da analise de perigo

A andlise de perigo é a identificagdo dos perigos e de suas causas inicializadoras. Os registros da analise contém:

1) a identificacéo e a lista das etapas no processo onde os perigos significativos ocorrem;
2) a lista de todos os perigos identificados e de seu significado associado com cada etapa;
3) a lista de todas as medidas preventivas para controlar cada perigo;

4) a identificagdo de todo o CCP e suas monitoragdes e controles.

c) Plano de HACCP

O documento escrito € baseado nos sete principios de HACCP e delineia os procedimentos a serem seguidos
para assegurar o controle de um projeto, produto, processo ou procedimento especifico. O plano inclui:

1) identificacdo de pontos de controle criticos e a identificagcéo critica dos limites;
2) atividades de monitoragéo e de controle continuo;
3) identificacdo e monitoracao de atividades de ag&o corretiva, verificacdo e manutengéo de registros.
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Anexo H
(informativo)

Instrugoes sobre gerenciamento de risco para produtos para a saude para
diagnodsticos in vitro

H.1 Geral

Este anexo fornece instrugbes extras para a aplicagdo do gerenciamento de risco a produtos para a saude para
diagnéstico in vitro (IVD). Ele concentra-se no gerenciamento de risco a pacientes em funcao da utilizagao de
resultados de exames que utilizam o método de diagnéstico in vitro. Os exemplos fornecidos tém o objetivo de
ilustrar conceitos e servir como ponto inicial para o gerenciamento de risco de produtos para a saude IVD, e ndo
séo exaustivos. Para definicdes dos termos empregados neste anexo, consultar a ISO 18113-1[42].

Os produtos para a saude IVD sdo usados na coleta, preparagdao e exame de amostras retiradas do corpo
humano. Entre os produtos, incluem-se reagentes, instrumentos, softwares, produtos e recipientes para a coleta
de amostras, calibradores, materiais de controle e acessorios correlatos. Esses produtos podem ser usados
individualmente ou combinados, formando um sistema.

Os resultados fornecidos pelos produtos para a saude IVD podem ser usados para o diagnoéstico de doencas
ou outros casos, inclusive para avaliar o estado de saude do paciente, para curar, atenuar, tratar ou prevenir
doencas, assim como monitorar drogas terapéuticas e determinar a confiabilidade de sangue ou 6rgéos doados.
Estes produtos podem ser usados por pessoas com diferentes graus de instru¢do, treinamento e experiéncia,
e em diferentes ambientes com diferentes tipos de controles ambientais. Por exemplo, alguns produtos para a
saude IVD sao destinados ao uso por analistas profissionais em laboratérios médicos, outros por empresas da
area da saude nos centros de saude e ainda outros, por usuarios leigos, em casa.

Os exames por IVD podem ser realizados em laboratérios e reportados a um médico, que interpreta os dados
e faz o diagnostico, trata e monitora o paciente; ou podem ser realizados pelo paciente, que usa os resultados
para monitorar e medicar sua doenca.

Devido a diversidade de produtos para a saude e suas utilizacées destinadas, estas instru¢ées poderéo nao ser
aplicaveis a todos os casos. No caso de produtos para a saude IVD para autoteste, os termos “paciente” e
“usuario leigo” séo intercambiaveis, mesmo se eles ndo forem a mesma pessoa (por exemplo, o pai/mae pode
medir os niveis de glicose de uma crianga diabética). Nos casos em que o termo “médico” é usado, deve ser
reconhecido que outros profissionais da area da saude podem também solicitar, receber, interpretar e atuar sobre
os resultados de exames realizados através de produtos para a saude IVD.

Os produtos para a saude IVD tém potencial para contribuir a danos ao paciente. Resultados incorretos
ou demorados podem resultar em decisdes médicas inadequadas ou tardias que poderdo causar danos ao
paciente. Resultados incorretos obtidos de produtos para a saude IVD usados na selegéo para transfusdes ou
implantes tém o potencial de causar danos aos receptores de sangue ou 6rgdos, e resultados incorretos de
produtos para a saude IVD utilizados para a deteccdo de doencgas infecciosas tém o potencial de tornarem-se
perigos a saude publica.

Um modelo de risco para produtos para a saude IVD usados em laboratérios é apresentado na Figura H.1.
Nesse exemplo, uma falha do sistema de qualidade do fabricante (por exemplo, durante o projeto,
desenvolvimento, fabricacdo, embalagem, rotulagem, distribuicdo ou assisténcia técnica) inicia uma seqténcia de
eventos que comega com um produto para a saude IVD defeituoso ou com mau funcionamento. Quando o produto
falha no laboratério médico, um resultado de exame incorreto é produzido. Se o resultado nao for identificado
como incorreto pelo laboratério, ele sera passado ao profissional de saude que solicitou o0 exame. Se o profissional
da saude nao perceber que o resultado esta incorreto, esse resultado pode influenciar adversamente o diagnéstico
e gerar uma situagao perigosa para o paciente.

66 © 1SO 2007 - © ABNT 2009 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR ISO 14971:2009

> Mau funcionamento do
Fabricant RS E U roduto para saude de
abricante (evento inicializador) P! ‘o para sa
diagnéstico in vitro
Falhadoexamede — 5  Resultado do exame
Laboratorio diagnostico in vitro incorreto ou atrasado
(perigo)
Médico Falhadodiagnéstico © | Tratamento medico
médico incorreto ou atrasado
(situacao perigosa)
Paciente Lesao ou morte
(dano)

Figura H.1 — Exemplo de risco para uso de produtos para a saude IVD em laboratoério

Os médicos usam os resultados de exames com IVD juntamente com outras informag¢des médicas disponiveis
para avaliar um paciente e chegar a um diagnéstico ou direcionar uma terapia. Em alguns casos, o resultado do
IVD pode ser a principal ou até mesmo a unica base para uma decisdo médica. A probabilidade de um paciente
sofrer danos é uma combinagdo de probabilidades da ocorréncia de cada um dos eventos ilustrados
na Figura H.1. Cada probabilidade individual de ocorréncia é parcialmente compensada por uma probabilidade de
que o perigo ou a situagdo perigosa sera detectado pelo fabricante, laboratério ou meédico, permitindo,
dessa forma, a intervengéo e evitando danos. A sequéncia real de eventos dependera do tipo de produto para
a saude IVD e sua aplicagéo.

A Figura H.1 mostra também que o laboratorio pode ser responsavel por erros e atrasos de exames, devido,
por exemplo, a ndo seguir corretamente os procedimentos, ndo cumprir os cronogramas de manutencéo e
calibragao, ou ndo dar atengéo a avisos e precaugdes. Alem disso, eventos que levam a danos ao paciente podem
também ser iniciados no laboratério. Existe um reconhecimento da necessidade de se reduzir erros através do
gerenciamento de risco nos laboratérios médicos. Dessa forma, as informag¢des para seguranga oriundas do
processo de gerenciamento de risco do fabricante poderiam servir como um subsidio para o processo
de gerenciamento de risco do laboratoério.

H.2 Analise de riscos

H.2.1 Identificagdo dos usos propostos

H.2.1.1 Geral

Os produtos para a saude IVD para exames em laboratérios ou exames de pontos de atendimento tém
dois usuarios: (1) um operador que realiza o exame e (2) um profissional da saude que recebe, interpreta e atua
sobre os resultados. No caso de produtos para a saude IVD para autoteste, o paciente poderia ser o Unico
usuario.

E recomendado que a identificacdo das utilizagbes destinadas leve em consideracdo a intencéo objetiva do
fabricante no que diz respeito aos elementos da utilizagdo: (1) a utilizagdo do produto para a saude IVD para se
obter um resultado de exame e (2) a utilizacdo do resultado do exame para se chegar a uma decisdo sobre
o diagnostico, tratamento ou monitoragao do paciente.

Neste Anexo, é recomendado que os seguintes termos sejam amplamente interpretados:
— “Operador” refere-se ao individuo que realiza um exame com IVD. Esse individuo pode ser um funcionario

do laboratorio, um profissional da area da salde ou uma pessoa leiga com um treinamento minimo ou
nenhum treinamento.
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“Profissional da saude” refere-se ao individuo que solicita, recebe ou atua sobre os resultados dos exames
em beneficio do paciente. Esse individuo pode ser um médico, uma enfermeira, um atendente de ambulancia
ou qualquer outra pessoa que tome uma decisdo médica com base nos resultados de exames IVD.

H.2.1.2 Utilizagao destinada

A utilizagdo destinada de um produto para a saude IVD pode incluir o sistema de medicao, o analito, o tipo de
propriedade, a matriz de amostras, os procedimentos do exame (qualitativo, semiquantitativo ou quantitativo),
o tipo de operador e o local de utilizago.

Por exemplo, exames quantitativos para determinar a concentracdo de beta-gonadotrofina coribnica humana
(B-hCG) podem ser solicitados para amostras de soro, plasma ou urina. Nem todo procedimento para exames de
B-hCG tem caracteristicas de desempenho adequadas para os trés tipos de matriz de amostras.

H.2.1.3 Indicagdes para utilizagado

Entre as indicacdes para utilizagcao incluem-se as aplicacdes médicas e populagcdes de pacientes para as quais
o produto para a saude é destinado.

Por exemplo, os resultados de B-hCG podem ser usados para detectar gravidez, para verificar se o feto tem
sindrome de Down e para monitorar certos tipos de cancer. Cada aplicagdo médica pode ter diferentes requisitos
para a sensibilidade, especificidade, precisao e autenticidade da medigao.

H.2.2 Identificagdao de possiveis erros de utilizagao

H.2.2.1 Erros de utilizagao

Entre os erros de utilizagao, incluem-se a¢gbes ndo indicadas pelo fabricante, tais como “pular” algumas etapas dos
procedimentos, tentar fazer otimizagdes e improvisagdes e ndo realizar a¢des indicadas pelo fabricante, como,
por exemplo, a¢des prescritas nas instrugcbes para utilizagao.

H.2.2.2 Exemplos de possiveis erros cometidos por funcionarios de laboratérios

Seguem exemplos de erros de utilizagdo que podem ser cometidos em laboratorios. Estes exemplos sao
meramente ilustrativos dos principios e nao constituem uma lista de verificagdo exaustiva:

— utilizagdo de produto para a saude IVD com calibrador, reagente, instrumento ou matriz de amostras
inapropriados;

— tentativa de otimizar um procedimento de exame para melhorar seu desempenho;
— abreviagéo de procedimentos de exame (pegar “atalhos”);
— negligenciar a manutengao dos instrumentos;

— desabilitar ou deixar de habilitar caracteristicas de seguranga;

— operar em condi¢gdes ambientais adversas.

H.2.2.3 Exemplos de possiveis erros cometidos por profissionais da saude

Seguem exemplos de erros de utilizacdo que podem ser cometidos por profissionais da saude. Estes exemplos
sdo meramente ilustrativos dos principios e ndo constituem uma lista de verificacdo exaustiva:

— utilizacdo de resultados de exame IVD para verificar se uma doenca esta presente em uma populagao,

quando o procedimento do exame ¢é indicado para diagnosticar a doenca (as caracteristicas de desempenho
podem néo ser adequadas para a verificagdo de populacdes);
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— utilizacado de resultados de exame IVD para diagnosticar uma doenca quando o procedimento do exame
€ indicado para monitorar um problema de saude (as caracteristicas de desempenho podem n&o ser
apropriadas para o diagnéstico);

— utilizacdo de resultados de exames IVD para uma aplicagdo clinica nova que nao € indicada pelo fabricante
(as caracteristicas de desempenho podem nédo ser adequadas a nova aplicagao).

H.2.2.4 Exemplos de possiveis erros cometidos por pacientes no autoteste

Seguem exemplos de erros de utilizagdo que podem ser cometidos por pacientes durante a realizacdo de
autotestes. Estes exemplos sdo meramente ilustrativos dos principios e ndo constituem uma lista de verificacéo
exaustiva:

— utilizar quantidade insuficiente de amostra;

— erro ao inserir um médulo reagente de forma correta;

— cortar fitas reagentes em pedacos (para reduzir o custo, por exemplo);
— desabilitar ou deixar de habilitar caracteristicas de segurancga;

— armazenar reagentes em condi¢des inadequadas.
H.2.3 Identificagdo de caracteristicas relacionadas a seguranca

H.2.3.1 Geral

Juntamente com caracteristicas quimicas, mecanicas, elétricas e biolégicas iguais a outros produtos para a saude,
os produtos para a saude IVD possuem caracteristicas de desempenho que determinam a precisao dos resultados
dos exames. O nao-atendimento as exigéncias das caracteristicas de desempenho para uma aplicagdo médica
especifica podera gerar uma situagdo perigosa que se recomenda que seja avaliada quanto aos riscos aos
pacientes.

H.2.3.2 Caracteristicas de desempenho dos procedimentos para exames quantitativos

O objetivo dos procedimentos para exames qualitativos € determinar a quantidade ou concentragdo de um analito.
Os resultados sao reportados em uma escala de intervalos. As principais caracteristicas de desempenho analitico
dos procedimentos para exames quantitativos sdo a precisdo (imprecisdo), valor verdadeiro (tendéncia),
especificidade analitica e limite de quantificagdo. Os requisitos de desempenho dependem da aplicagdo médica.
Um resultado falso, alto ou baixo pode levar a um diagnostico incorreto e provocar um atraso no inicio
do tratamento, e os danos ao paciente podem depender da concentracdo de analito e da magnitude das
tendéncias.

H.2.3.3 Caracteristicas de desempenho dos procedimentos para exames qualitativos

Os procedimentos para exames qualitativos tém o objetivo apenas de detectar a presenga ou auséncia de analito.
Os resultados sao reportados como positivos, negativos ou inclusivos. O desempenho dos procedimentos para
exames qualitativos é geralmente expresso em termos de sensibilidade e especificidade dos diagnoésticos.
Resultados positivos quando ha auséncia de analito ou resultados negativos quando o analito esta presente
podem levar a um diagnéstico incorreto ou retardar o inicio do tratamento, causando danos ao paciente.

H.2.3.4 Caracteristicas da dependabilidade

Quando os medicos dependem de resultados de exames IVD para tomarem decisdes urgentes como,
por exemplo, em uma situagdo extremamente critica, o tempo em que o resultado & fornecido pode ser tédo
importante quanto a precisdo do resultado. A falta de um resultado quando ele € necessario pode gerar uma
situacao perigosa.
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H.2.3.5 Informagdes extras sobre o paciente

Em alguns casos, os resultados dos exames poderao requerer informag¢des demograficas sobre o paciente, assim
como informacgdes pertinentes a amostra ou a seu exame, para uma interpretacdo correta. A identificacdo do
paciente, identificacdo da amostra, tipo da amostra, descricdo da amostra, unidades de medidas, intervalos de
referéncia, idade, sexo e fatores genéticos sdo exemplos de tais informacdes, as quais podem ser inseridas
manualmente por um analista de laboratério ou, automaticamente, por um sistema laboratorial computadorizado.
Se um produto para a saude IVD for projetado para reportar informacgdes extras juntamente com o resultado do
exame, um erro ao associar as informagdes corretas aos devidos resultados pode afetar a interpretacdo do
resultado e levar a uma situagao perigosa.

H.2.4 Identificagdo de perigos conhecidos e previsiveis

H.2.41 Perigos ao paciente

Do ponto de vista do paciente, um resultado de exame com IVD pode constituir um perigo se ele levar a (1) uma
medida inadequada do médico, podendo resultar em ferimentos ou morte, ou (2) a ndo-tomada de uma acéo
médica apropriada que poderia prevenir ferimentos ou morte. Um resultado de exame IVD incorreto ou demorado
pode ser causado por um defeito do produto para a saude, que é o perigo inicializador em uma seqiéncia
previsivel de eventos, levando a uma situacdo perigosa. A identificacdo de perigos e seqiéncias de eventos tem
por objetivo ajudar o fabricante a compilar uma lista completa de situacdes perigosas. O fabricante determina
0 que é considerado um perigo durante a analise de riscos.

Conforme ilustrado na Figura H.1, pode ocorrer uma situacdo perigosa se o profissional da saude receber um
resultado incorreto e agir com base nele. Uma situagdo perigosa pode também ocorrer se um resultado n&o estiver
disponivel quando necessario. No caso de produtos para autoteste, pode ocorrer uma situagéo perigosa quando
0 paciente obtiver um resultado incorreto, ou um resultado ndo estiver disponivel quando necessario.

No caso de procedimentos para exames quantitativos, um resultado pode ser considerado incorreto se a diferenca
em relagéo ao valor correto exceder um limite baseado na utilidade clinica. A importancia clinica de um resultado
incorreto pode depender da magnitude da diferenca entre o valor medido e o valor correto, assim como do estado
fisiologico do paciente (por exemplo, hipoglicémico ou hiperglicémico).

No caso de procedimentos para exames qualitativos, em que se obtém um resultado positivo ou negativo
(por exemplo, exames para HIV e gravidez), os resultados s&o corretos ou incorretos.

Os perigos a seguir podem causar ou contribuir para diagnosticos errados, podendo resultar em uma intervencao
meédica inadequada ou atrasos:

— resultados incorretos (ver H.2.3.2 e H.2.3.3);
— resultados demorados (ver H.2.3.4);

— resultados acompanhados de informagdes incorretas (ver H.2.3.5).

H.2.4.2 Relagdo com as caracteristicas de desempenho

O ndo-cumprimento das especificagbes de qualquer uma das caracteristicas de desempenho relacionadas
a seguranca (ver H.2.3) deve ser avaliado para determinar se alguma situacao perigosa podera ser gerada.

As ferramentas para analisar tais perigos, como a Analise Preliminar de Perigos (PHA), Analise da Arvore de

Falhas (FTA), Analise de Modos de Falha e Efeitos (FMEA) e Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(HACCP), sao descritas no Anexo G.
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H.2.4.3 Identificagdo de perigos em condi¢ées de falhas

Os modos de falha que podem gerar o ndo-cumprimento das caracteristicas de desempenho exigidas para o uso
médico (por exemplo, valor verdadeiro, precisdo, especificidade, etc.) devem ser considerados na identificacdo
dos perigos gerados por produtos para a saude IVD em situagdes de falha como, por exemplo:

— lote ndo homogéneo;

— inconsisténcia entre lotes;

— valor ndo rastreavel do calibrador;

— calibrador ndo comutavel;

— auséncia de especificidade (por exemplo, fatores interferentes);

— influéncia indesejada de amostra ou reagente;

— imprecisdes de medi¢des (relacionadas aos instrumentos);

— falhas de estabilidade (armazenagem, transporte, uso interno).

Os modos de falha que podem causar atrasos nos resultados em situagdes que exigem cuidados urgentes devem
ser considerados na identificacdo de perigos gerados por produtos para a saude IVD em situa¢des de falha como,
por exemplo:

— reagente instavel;

— falha de hardware/software;

— erro de embalagem.

Os modos de falha que podem gerar informagbes incorretas sobre o paciente devem ser considerados na
identificacéo de perigos causados por produtos para a saude IVD em situa¢des de falha como, por exemplo:

— nome do paciente errado ou numero de identificagao errado;
— data de nascimento errada ou idade errada;

— sexo incorreto.

H.2.4.4 Identificagdo de perigos na utilizagdo normal

Mesmo em condi¢des normais de utilizacdo, um produto para a saude IVD pode apresentar resultados incorretos a
despeito de atender aos requisitos de desempenho estabelecidos pelo fabricante. Isso pode ocorrer devido
a incerteza dos resultados do exame, a variabilidade biolégica das amostras do paciente, a escolha de
um valor-limite ou a outros fatores. Um resultado incorreto em condigdes normais de utilizagdo pode gerar uma
situacao perigosa para um paciente individual como, por exemplo:

— amostras positivas e negativas ndo sdo devidamente diferenciadas: os procedimentos para exames
qualitativos normalmente apresentam resultados de falso-negativo e falso-positivo devido, em parte,
a incertezas relacionadas a determinagéo de um valor-limite adequado;

— incerteza de medigéo: tecnologias no estado-da-arte podem limitar a precisao de produtos para a saude VD
quantitativos, tais como sistemas de monitoramento de glicose descritos na ISO 15197, Se os critérios de
desempenho estipularem que apenas 95 % dos resultados devem obedecer a um limite baseado na pratica
médica, entdo até 5 % dos resultados individuais podem ficar fora do limite;
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— influéncias inesperadas de outros constituintes (fatores de interferéncia) na matriz de exemplo: novas drogas,
bioquimicos metabdlicos, anticorpos heterofilicos e amostra de preparacdo de materiais podem afetar
o desempenho e caracteristicas de um procedimento de exame IVD;

— heterogeneidade natural do analito: anticorpos e outras proteinas nas amostras de sangue sdo misturas de
diferentes isoformos; caracteristicas de desempenho publicadas de um exame IVD podem néo ser aplicaveis
a todos os componentes da mistura.

H.2.4.5 Identificagao de situagdes perigosas
Exemplos de situagdes perigosas criadas pelos produtos para a saude 1VD incluem:

— um banco de sangue recebe resultados falso-negativos de HIV ou HBsAg quando faz uma triagem para
transfusdo de sangue;

— um médico faz um diagnéstico de problemas hepaticos com base no resultado de um exame de atividade
hepatica que foi afetado por interferéncia ou disfungéo (alteragédo) na bilirrubina;

— um paciente com diabete hipoglicémica obtém medicdes falsas de concentragdo de glicose no sangue,
elevadas de um aparelho de automonitorizagéo.

H.2.5 Estimativa de riscos aos pacientes

H.2.5.1 Geral

A estimativa de risco é baseada na severidade e probabilidade de dano de cada situagéo perigosa identificada
associada com o produto para a saude VD, tanto em condi¢gdo normal quanto em condi¢édo de falha

No caso do resultado incorreto de um exame VD, pontos-chave determinantes séo (a) a probabilidade de que o
resultado ira ser reconhecido como incorreto e (b) a probabilidade de que o resultado conduza a uma agdo médica
adversa.

Para resultados que indicam falsamente que a intervengdo médica é recomendada nao ser realizada (por exemplo,
resultados falso-negativos ou resultados falsos “normais”), € recomendado que a determinagao do risco inclua (1)
0 prognostico da condigdo deixada sem tratamento, (2) a possibilidade de diagnéstico da condi¢gdo por outros
meios e (3) as implicagbes para individuos diferentes do paciente (tais como transmissibilidade de um agente
infeccioso ou uma condicao hereditaria, ou exposi¢cao de um feto a substancias perigosas)

Para resultados que indicam falsamente que a intervencdo médica é recomendada ser realizada (por exemplo,
resultados falso positivos ou resultados falsos “anormais”), € recomendado que a determinacéo do risco considere
(1) o dano potencial do tratamento inapropriado, (2) a possibilidade de diagnéstico da condigdo por outros meios
e (3) as implicagbes para individuos diferentes do paciente (tais como exame ou tratamento para exposicao
a um agente infeccioso e aconselhamento ou tratamento para uma condicéo hereditaria).

H.2.5.2 Estimativa da severidade do dano

A utilizagdo médica do resultado do exame IVD determina o potencial de dano que um resultado incorreto pode
causar ao paciente. Recomenda-se que a utilizagdo destinada e possiveis mas utilizacdes descritas em H.2.1
e H.2.2 sejam consideradas.

Para a estimativa da severidade do dano, é necessario um entendimento da utilizagdo médica dos resultados do
exame IVD, os requisitos de desempenho analitico para cada aplicagéo e a extenséo a qual as decisées médicas
sdo baseadas em resultados de exame IVD. Por esta razdo, informag¢des médicas para o processo de estimativa
do risco sdo essenciais.
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H.2.5.3 Estimativa da probabilidade de ocorréncia

Como ilustrado no Anexo E, a probabilidade de que a utilizagcdo de um produto para a saude IVD resulte em dano
depende das probabilidades cumulativas associadas a uma série de eventos.

Para o caso de um produto para a saude IVD usado em laboratério, como esbogado na Figura H.1, estas
probabilidades incluem:

— a probabilidade de que o produto para a saude IVD produza um resultado incorreto;

— a probabilidade de que o laboratério falhe em detectar o resultado como incorreto e reporte o resultado
incorreto;

— a probabilidade de que o médico falhe em reconhecer o resultado como incorreto e seja induzido a tomar
(ou n&o) uma agéo;

— a probabilidade de que o paciente sofra dano pela a¢do ou falta de agéo por parte do médico.
Laborat6rios podem reconhecer um resultado como incorreto por razées como:

— o sistema de controle de qualidade identificou uma mudanca no desempenho do procedimento de exame;
— o valor da propriedade medida n&o é compativel com a vida;

— o resultado excedeu um limite critico que requeria que o resultado do exame fosse verificado;

— adiferenga comparada ao resultado anterior do paciente excedeu uma quantidade esperada ou plausivel,

Ao estimar a probabilidade de ocorréncia, considerar que nem todo laboratério tem sistemas de detecgéo eficazes
que podem prevenir que resultados incorretos sejam reportados.

— Os médicos podem reconhecer um resultado como incorreto por razdes como:
— o resultado é fisiologicamente impossivel;

— o resultado é inconsistente com a condigao clinica atual do paciente;

— o resultado é contradizente com os outros dados.

Onde produtos para a saude de diagnéstico in vitro sdo usados fora do contexto do laboratério, sistemas
adequados ou eficazes geralmente ndo existem. Usuarios leigos podem nado estar cientes de que certos
resultados sdo improvaveis. Para tais produtos para a saude de diagnostico in vitro que n&o sao utilizados em
laboratério, € recomendado que os exemplos nesta subsegdo sejam modificados, omitindo os eventos
e as probabilidades que néo se aplicam.

Dados suficientes sao raramente disponiveis para calcular estimativas quantitativas das probabilidades listadas
acima. As questbes de H.2.54 podem ser uteis no desenvolvimento de estimativas qualitativas ou
semiquantitativas das probabilidades. Estas questdes sao relacionadas primariamente ao produto para a saude
IVD utilizado em laboratério, mas questdes similares podem ser desenvolvidas para outros tipos de produto para
a saude IVD.

H.2.5.4 Pontos a considerar na estimativa de risco ao paciente

H.2.5.4.1 Qual a possibilidade de um resultado incorreto ser gerado pelo produto para a saude IVD?

— Em um modo de falha provavel?
— Em utilizagdo normal?

— Em ma utilizagéo razoavelmente previsivel?
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H.2.5.4.2 Qual a possibilidade de um resultado incorreto do exame IVD ser detectado pelo
usuario/laboratério?

— Existem materiais de controle fornecidos com o produto para a saude IVD?
— Existem controles integrados no produto para detectar a condigéo de falha?
— Quaéo eficazes seriam os controles em detectar a condigéo de falha?

— Existem outras medidas de garantia de qualidade que podem detectar o resultado incorreto (por exemplo,
sistemas de valores criticos, verificagdes de plausibilidade)?

— Mensagens de erros permitiiam ao usuario corrigir o problema e obter um resultado de exame valido
ao repetir o exame? Por exemplo, a mensagem “sem sangue suficiente” em um instrumento para autoteste
¢é destinada a estimular o usuario a repetir o exame.

— Se o produto for destinado uso de laboratério, os laboratorios tém sistemas eficazes para detectar tal
resultado incorreto?

H.2.5.4.3 Qual é a possibilidade de que os resultados incorretos provenientes de exames IVD sejam
detectados pelo médico?

— Padrdes atuais de pratica médica requerem um exame de confirmacao para esse analito?

— Um exame de confirmagado € realizado automaticamente pelo laboratério apés um resultado de exame de
triagem positivo?

— Esse tipo de resultado incorreto € reconhecivel em um contexto de outros resultados, sinais, sintomas
e histérico médico do paciente?

— Os médicos rotineiramente corroboram os resultados para este analito por outros meios e questionam
os resultados que n&o se encaixam na impresséo clinica?

— Existem outras verificagcdes de plausibilidade para este analito que alertariam o médico sobre um erro?

— O exame é a uUnica base para decisdes médicas criticas? Em qual extensdo o diagnéstico é baseado
no resultado do exame (isto €, como o exame contribui para a decisdo médica?)

— A urgéncia da situagdo requer uma decisdo imediata, sem uma oportunidade de obtencdo de dados
de confirmacao ou informacgéo de corroboragédo? O exame leva diretamente ao tratamento/decisao medica?

— Existem exames alternativos disponiveis, tais como nos laboratérios centrais, se um produto pontual falhar?

H.2.5.4.4 Qual a possibilidade de um médico atuar ou falhar na agao de um resultado?

O produto para a saude IVD de diagnostico in vitro € um fator determinante de terapia para condigbes sérias,
tais como tumor maligno ou infecgbes com perigo a vida?

O produto para a saude IVD é destinado a transfusdo, transplante ou outra utilizacdo médica que poderia causar
transmissao de doengas aos recipientes?

O produto para a saude IVD é destinado a monitorar uma fung&o corporal critica, de maneira que o erro ou atraso
possa resultar em morte ou invalidez permanente do paciente?
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H.2.5.4.5 Qual a possibilidade de uma ag¢ao ou sua falta por parte de um médico causar ou contribuir
para causar dano ao paciente?

— A acgao é irreversivel, tal como uma ressecc¢ao cirargica ou aborto?

— Em qual extensao ¢ a agao reversivel?

— Em qual extenséo a agao provavelmente machucara o paciente?

— Em qual extenséo a falha em tomar a agéo levaria a morte ou dano ao paciente?

— Quais condigdes psicologicas iriam contribuir para a possibilidade de dano

H.2.5.4.6 Qual a severidade do dano resultante?

— Morte?

— Dano com risco a vida?

— Reducéo da expectativa de vida?

— Deterioracao irreversivel do estado de saude?

— Invalidez permanente?

— Dano permanente para uma fungéo/estrutura do corpo?
— Ferimentos que necessitam de intervengéo médica para prevenir sérios danos?
— Deterioragao reversivel do estado de saude?

— Danos fisicos menores?

— Invalidez temporaria que nao requer tratamento médico?

— Desconforto temporario?
H.2.5.5 Informacéao sobre riscos para produtos para a saude de diagnéstico in vitro

H.2.5.5.1 Bases de dados e eventos adversos

Programas de vigilancia de equipamentos médicos coletam dados dos fabricantes e usuarios finais que podem
incluir exemplos de efeitos adversos provenientes de resultados de exames IVD incorretos ou atrasados.
Fabricantes podem avaliar relatérios de produtos para a saude de diagndéstico in vitro similares para possiveis
relevancias com relacdo a seus proprios produtos e para ajudar a identificar perigos previamente n&o
reconhecidos ou tendéncias relevantes. Entretanto, cautela é necesséria quando do esbogo de conclusbes
de relatérios individuais. A informagdo em bancos de dados de eventos adversos ndo é verificada e relatorios
individuais podem conter informagdes incompletas, incorretas ou enganosas.

H.2.5.5.2 Pesquisa de consenso

Consensos de especialistas médicos foram utilizados para classificar o efeito de valores incorretos de
concentracdo de glicose nos pacientes que utilizam automonitorizagdo de diabetes mellitus. Parkes et al. (]
descrevem uma abordagem de pesquisa sistematica para obter dados meédicos com relagdo a riscos dos
pacientes. Eles construiram uma “grade de erros” modelada com base na abordagem grafica utilizada por Clarke
et al. *®. O método de consenso de Parkes et al. *" pode ser aplicado em outros mensurandos.
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H.2.5.5.3 Entrevistas com médicos

Um método tradicional para obtencdo de dados médicos relacionados com riscos a pacientes é entrevistar
médicos e determinar (1) como eles utilizam os resultados do exame IVD, (2) se estes poderiam reconhecer
resultados incorretos, (3) quais acdes eles tomariam dado um resultado especifico e (4) quais conseqiiéncias uma
acdo médica inapropriada poderia ter. Embora mais subjetiva a abordagem de pesquisa de Parker,
uma estratégica intervencao pode ser construida para ajudar a definir graus de desvios ou imprecisées que podem
colocar pacientes em risco.

H.3 Avaliacao de risco

E recomendado que a profundidade da avaliacdo de risco seja proporcional a severidade do dano potencial.
E recomendado que o risco de cada resultado incorreto identificado como perigoso seja avaliado como descrito
emD.3eD.J4.

H.4 Controle de risco

H.4.1 Geral

A severidade do dano ao paciente é determinada pela intervengéo médica ou auséncia de intervengéo juntamente
com o resultado do exame IVD. A habilidade do fabricante em afetar a severidade do dano depende do exame IVD
em particular.

Se a intervengdo médica depender da magnitude dos valores relatados, como exames para concentragdo da
glicose, eletrolitos, drogas terapéuticas e certas enzimas, a severidade do dano pode ser reduzida por medidas de
controle de riscos destinadas a limitar o grau de desvio, imprecisao e interferéncia. Contudo, se o resultado
for positivo ou negativo, a severidade do dano ao paciente ndo pode ser reduzida pelo fabricante.

Riscos ao paciente resultantes de resultados incorretos de exames IVD séo geralmente reduzidos pela reducéo da
probabilidade de ocorréncia. E recomendado que atividades para reduzir os riscos de resultados incorretos sejam
priorizadas de acordo com a hierarquia em 6.2. Para produtos para a saude de diagnéstico in vitro:

a) tentar reduzir a probabilidade de um resultado incorreto ocorrer através de seguranga inerente ao projeto;
melhorias nas caracteristicas de desempenho relevantes (por exemplo, especificidade analitica
ou diagnéstica) podem ser necessarias para garantir que os resultados estdo de acordo com os requisitos
médicos;

b) se a seguranga inerente ao projeto ndo for praticavel, entdo implementar medidas de protecdo para reduzir
a probabilidade de que um resultado incorreto seja relatado ao médico ou paciente, preferencialmente através
da detecgédo pelo proprio produto ou pelo procedimento de controle de qualidade fornecido com o produto;

c) se as medidas de protegdo ndo forem praticaveis, entdo fornecer aos usuarios informagéo para seguranca,
como instrucdes especificas, adverténcias e outras informagdes necessarias para evitar situagdes perigosas

NOTA 1 Métodos de detecgéo destinados a serem implementados fora do produto, como ensaios de controle de qualidade
pelo laboratério recomendados ou exames confirmatérios recomendados a serem pedidos pelo médico, sdo considerados

informacao para seguranga, ndo medidas de protecéo.

NOTA 2 A informagdo minima a ser fornecida com um produto para a sadde de diagnéstico in vitro pelo fabricante esta
especificada nas regulamentagdes e normas internacionais. Ver H.4.2.4.
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H.4.2 Analise de opgoes

H.4.2.1 Seguranca inerente ao projeto

Se requisitos médicos néo estiverem sendo consistentemente atingidos, talvez o projeto do produto para a saude
IVD possa ser modificado para evitar a geragao de resultados clinicos incorretos, por exemplo, pela melhoria de
um ou mais dos requisitos abaixo, como apropriado:

— precisao do sistema de medicao;

— valor verdadeiro dos valores do calibrador;

— especificidade analitica dos reagentes de diagnostico in vitro (por exemplo, melhores anticorpos);
— limite de deteccgédo ou limite de quantificacdo dos procedimentos de exame;

— confiabilidade do instrumento (por exemplo, prevengéo de resultados espurios);

— discriminagao entre amostras positivas e negativas;

— automacao de etapas do procedimento com tendéncias de erro;

— identificagdo de amostras positivas (por exemplo, cédigo de barras);

— facilidade de utilizagao (por exemplo, como identificado por estudos de fatores humanos).

De maneira similar, talvez o processo de fabricagdo possa ser melhorado para evitar produgéo de produtos para a
saude de diagnéstico in vitro que possam vir a gerar resultados clinicamente incorretos (por exemplo, falha em
atingir os requisitos médicos). A Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controles (HACCP, ver G.6) pode ajudar
a identificar os passos no processo de fabricagcdo para prevenir produto ndo conforme, tais como:

— reagentes com excessiva variagao lote a lote;
— componentes dos instrumentos que causam resultados espurios;
— valores do calibrador que excedem as especificagdes de variacao;

— materiais de controle, calibradores ou reagentes que podem falhar em atingir reivindicagbes de tempo de
armazenamento.

H.4.2.2 Medidas de protegao

Se a melhoria do projeto do produto para a saude IVD n&o for praticavel, entéo talvez controles adicionais possam
ser incorporados no produto para detecgédo das condi¢gdes que produzem resultados incorretos; por exemplo;

— verificagdes da integridade da amostra para detectar amostras inaceitaveis (por exemplo, hemodialise);

— remogao de espuma (se o produto que faz a amostragem possuir um sensor de nivel de liquido) ou pedagos
de fibrina;

— verificagdo de sensores e soffware para o produto para deteccdo de condigbes adversas do sistema
(por exemplo, temperatura incorreta, desvio do espectrofotdbmetro, mecanismo de ligagéo de pipetas);

— controles embutidos para detectar falhas do calibrador, reagentes ou instrumentos;
— alarmes, mensagens de erros ou algoritmos que suprimem resultados incorretos;

— algoritmos de plausibilidade que identificam resultados improvaveis.
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Se melhorias do processo de fabricagdo ndo forem praticaveis, entdo talvez controles adicionais de processo
ou especificacdbes mais restritivas possam ser necessarios para evitar a liberacdo de produto ndo conforme;
por exemplo,

— inspecéo de material na chegada contra especificagées apropriadas de qualidade;
— ensaios de desempenho dentro do processo para detectar componentes ndo conformes;

— materiais de referéncia para garantir rastreabilidade metrolégica de calibradores (ver ISO 17511[15]
e I1SO 18153[17]);

— caracteristicas de desempenho relacionadas a requisitos do usuario;

— ensaios finais de liberagéo.
H.4.2.3 Informagdo para seguranga

H.4.2.3.1 Caracteristicas de desempenho

Diretores de laboratério e profissionais da saude necessitam conhecer as caracteristicas de desempenho
relevantes, de maneira a determinar se o produto para a saude IVD é adequado para sua utilizacdo.
Esta informacgé&o é fornecida pelo fabricante. Estimativas confiaveis de caracteristicas de desempenho em pontos

reconhecidos de decisdo médica descrevem riscos residuais e permitem a interpretacéo correta dos resultados
do exame, por exemplo,

— especificidade analitica (por exemplo, efeitos de substancias de interferéncias ou reagéo cruzada);
— valor real (isto &, desvio aceitavel);

— precisao;

— limite de detecgéo ou limite de quantificagéo;

— exatidao (combinacéo de preciséo e valor real);

— sensibilidade diagnéstica (fragdo dos resultados positivos verdadeiros em pacientes com a doenga);

— especificidade diagnéstica (fragcao dos resultados falsos negativos em paciente sem a doenga).

H.4.2.3.2 Informacgao para prevenir producgao de resultados incorretos

Instrugbes para utilizacdo, limites de procedimento e especificagdes ambientais sdo necessarias para ajudar os
usuarios a prevenir resultados incorretos (perigosos), por exemplo:

— requisitos de coleta, armazenamento e preparagéo de amostras;

— substancias interferentes conhecidas;

— intervalos de medic¢é&o validados;

— adverténcias sobre a utilizagdo improépria que pode contribuir para resultados incorretos;
— limites relacionados a populag¢des de pacientes;

— advertécnias sobre condic¢des clinicas inapropriadas ou tipos de amostra inapropriadas;
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— métodos corretos de limpeza;
— procedimentos de manutengé&o preventiva e intervalos de manutencao;

— requisitos de armazenamento de reagentes e data de expiracgao.

H.4.2.3.3 Informagdo para permitir a detecgao de resultados incorretos

Instrugdes adicionais e recomendagbes podem ajudar a reduzir a probabilidade de resultados incorretos
(perigosos) serem reportados, por exemplo,

— procedimentos de controle para detectar condi¢cdes que levem a resultados incorretos (ver ISO 15198[14]);
— procedimentos de instalacdo para verificar desempenho aceitavel;
— orientagdes sobre adequacgéo do sistema para identificar falhas de coluna HPLC ou GC;

— procedimento de exame confirmatoério baseado em um principio de medigéo diferente.

H.4.2.3.4 Treinamento e qualificagdo do usuario
Treinamento pode ser oferecido pelo fabricante para ajudar a evitar erros e utilizagéo.

Materiais de treinamento adequados para programas de educagéo continuada podem ser fornecidos para usuarios
de produtos para a saude de diagnéstico in vitro. Para alguns produtos para a saude de diagnostico in vitro criticos
(por exemplo, sistema de monitoragéo de anticoagulagéo oral para utilizagdo no lar), um programa de qualificagédo
de usuarios formal patrocinado pelo fabricante poderia ser apropriado (ver ISO 17593 1'%},

H.4.2.4 Informagbes para seguranga prescritas

Os requisitos para informagéo fornecida pelo fabricante foram estabelecidos por regulamentagdes em diversos
paises. Estes sdo controles de risco prescritos que tratam de possiveis erros de utilizacdo e outros perigos
potenciais comuns a para a saude de diagnoéstico in vitro. A conformidade com as regulamentacdes e normas
aplicaveis pode ser citada como evidéncia de que risco originados de erros de utilizagdo especificos foram
controlados, sujeitos a verificacao da eficacia (ver H.4.3).

A Tabela H.1 contém exemplos de possiveis erros de utilizagdo e a informacdo correspondente geralmente
fornecida pelo fabricante para ajudar os usuarios a evitar tais erros.

Tabela H.1 — Exemplos de possiveis erros de utilizagdo e controles de risco na rotulagem

Erro de utilizagao Controle de risco
Instrumento n&o calibrado Intervalo de calibracdo especificado
Reagentes que perderam sua reatividade Data de expiragdo na embalagem dos reagentes
Manutengéo inadequada do equipamento Instrugdes de manutencao
Mistura de lotes incompativeis de reagentes Identificagéo e instrugdes de lote
Exame de fluidos corpéreos ndo comutaveis Especificagéo de tipos e amostra adequadas
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Tabela H.1 (continuagéo)

Preparacao incorreta da amostra Instrugbes de preparagéo da amostra

Armazenamento incorreto da amostra Requisitos de armazenamento, incluindo fatores

criticos (temperatura, luz, umidade etc.)

Confusao nas unidades de medig&o (por Unidades mostradas ou impressas com cada
exemplo, mmol/l ou mg/dl) resultado

Instrugdes de instalag&o; procedimento de

Instalag&o impropria do instrumento ~
operagao

Instrugdes de operacao com identificagcdo de

Instalagc&o imprépria do instrumento s
passos criticos

Requisitos de dilui¢&o, incluindo diluentes

Instalagéo impropria do instrumento .
aceitaveis

H.4.2.5 Adverténcias, precaugées e limitagées

Adverténcias, instru¢cdes e contra-indicagbes explicitas podem ser controles de risco eficazes para utilizagdo
profissional de produtos para a saude de diagnéstico in vitro, se as conseqiéncias da falha em se prestar atengéo
a elas forem adequadamente declaradas ou 6bvias. Uma declaragdo que ndo indica uma conseqiiéncia perigosa
ao se ignorar uma instrugéo pode nao ser um controle de risco eficaz.

Por exemplo, um produto para a saude IVD pode ser destinado a examinar amostras de plasma ou soro, mas nao
urina. Se as instrugbes para utilizagao nao informarem a respeito de amostras de urina, alguns laboratorios podem
utilizar o produto para examinar amostras de urina, particularmente se produtos para a saude de diagnéstico
in vitro no estado-da-arte forem capazes de examinar amostras de urina. Sem uma indicacdo de que o
procedimento nado ira desempenhar de maneira satisfatéria com amostras de urina, o exame de tais amostras
seria um erro de utilizagéo previsivel.

De maneira similar, os resultados do exame podem ser utilizados para aplicacdes médicas que nado foram
destinadas pelo fabricante e podem nao ser apropriados para aquele produto para a saude IVD. E recomendado
que o fabricante avalie os riscos de tais aplicagdes, levando em consideragédo fatores como a experiéncia com
produtos similares e a probabilidade de tal utilizagdo. Um fabricante pode necessitar fornecer aos usuarios
as adverténcias, precaugoes e limitagdes apropriadas para reduzir 0s riscos.

H.4.2.6 Normas para produtos para a saude de diagnéstico in vitro

Normas internacionais, normas nacionais, regulamentacées e documentos orientativos regulamentares estéo
disponiveis para alguns tipos de produtos para a saude de diagnostico in vitro. A conformidade a normas de
produto, requisitos regulamentares e documentos orientativos reconhecidos que tratam de segurancga intrinseca,
medidas de protecdo e informagdo para seguranga podem ser utilizados para definir requisitos para projeto
e ensaios, e a conformidade pode ser citada como evidéncia de controle de risco; por exemplo, ISO 15197 (3]
1ISO 17593 ', 1SO 19001 " e 1ISO 18113-1 17,

H.4.3 Verificagao da eficacia dos controles de risco

A implementacao e eficacia das medidas de controle de risco — incluindo informagéo para seguranga — requerem
verificagdo. O grau de verificagdo depende do risco a ser controlado.

Para riscos onde a severidade ou a probabilidade de ocorréncia do dano é baixa, uma analise critica dos arquivos
de reclamacado pode ser suficiente para a verificagdo. Onde apropriado, é recomendado que essa verificagao
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inclua uma analise critica prospectiva de informagdes disponiveis para produtos para a saude de diagnostico
in vitro com controles de risco similares. Para riscos onde a severidade ou probabilidade de ocorréncia de dano
€ alta, um estudo prospectivo pode ser necessario para verificar a eficacia dos controles de risco. Por exemplo, um
estudo de fatores humanos pode determinar a extensdo da compreensdo e conformidade do usuario com
adverténcias e instrucdes, e verificar a eficacia para informagéo fornecida para segurancga. Isto pode incluir fatores
humanos como tamanho da impresséo, informagéo de adverténcia corretamente destacadas etc.

E recomendado que suposicdes sobre a eficacia das informacdes para seguranca sejam feitas com cautela.
Recomenda-se considerar as seguintes limitacdes quando da estimativa da redugdo no risco que resulta
de informagdes especificas fornecidas pelo fabricante.

— Requisitos, regulamentacgdes e agdes para execugao de acreditagdo laboratorial ndo sdo uniformes ao redor
do mundo; praticas de controle e garantia de qualidade variam muito.

— Instrugbes para utilizagdo fornecidas com produtos para a saude de diagnéstico in vitro de utilizagdo
profissional s&o destinadas a laboratorios médicos; informag&o sobre utilizagbes contra-indicadas, drogas de
interferéncia e outras informacdes relacionadas a utilizagcdo dos resultados do exame VD podem n&o chegar
ao médico que requisitou os exames.

H.5 Monitoracao de producao e pos-producao

H.5.1 Monitoragdo do desempenho externo

Fabricantes de produtos para a saude de diagnéstico in vitro geralmente tém acesso a dados externos que podem
ser utilizados para monitorar alguns aspectos do desempenho de produtos para a saude de diagnéstico in vitro;
por exemplo, como aplicavel:

— relatos de eventos adversos;

— reclamacgdes relacionadas a resultados incorretos, amostras identificadas erroneamente, dependabilidade
do instrumento etc.;

— dados de controle intra-laboratoriais;

— esquemas de avaliacdo de conformidade externos (“External Quality Assessment Schemes (EQAS)”),
também conhecidos como pesquisas de proficiéncia;

— avaliagdo de desempenho realizada por laboratérios independentes, geralmente publicadas na literatura
cientifica.

H.5.2 Monitoracdao do desempenho interno

Os fabricantes também geram dados de forma rotineira que podem ser utilizados para monitorar certas
caracteristicas de desempenho em condi¢des controladas. Estas fontes incluem:

— monitoragéo de processos;

— monitoragao de estabilidade;

— atribui¢cdo de valores ao calibrador;

— ensaios de aceitagao;

— ensaios de confiabilidade do equipamento;

— atividade de validagao.
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Anexo |
(informativo)

Orientag6es sobre o processo de analise de risco para perigos biolégicos

1.1 Geral

Este anexo fornece orientagdes sobre a aplicagdo de analise de risco, com relagéo a perigos biologicos. A faixa de
efeitos de perigos bioldgicos potenciais é extensa e pode incluir efeitos de curta duragao, como toxicidade aguda,
irritagcdo nas superficies da pele, mucosa e nasais, hemolise e trombogenicidade, assim como efeitos de longa
duracdo ou toxicos especificos, como efeitos toxicos cronicos e subcrdnicos, sensibilizacdo, genotoxicidade,
carcinogenicidade (tumogenicidade) e efeitos na reproducéao, incluindo teratogenicidade.

A 1SO 10993-1 P! define principios gerais para a avaliagdo bioldégica de produtos para a saude/materiais para
a saude.

.2 Estimativa de riscos biolégicos

.21 Fatores a serem levados em consideragao

E recomendado que a analise de riscos biolégicos leve em consideracéo:

— as caracteristicas fisicas e quimicas das varias escolhas de materiais;

— qualquer histérico de dados de utilizag&o clinica ou exposicao humana;

— quaisquer dados existentes toxicolégicos ou de seguranca biolégica do produto e materiais que o compdem;
— procedimentos de ensaio.

A quantidade de dados requeridos e a profundidade da investigagdo irdo variar de acordo com a utilizagédo
destinada e sdo dependentes da natureza e duragdo do contato com o paciente. Requisitos de dados sao
geralmente menos rigorosos para materiais de embalagem, produtos para a saude que entrem em contato com
a pele intacta e qualquer componente de um produto para a saude que ndo entre em contato direto com tecidos
corporeos, liquidos infusiveis, membranas mucosas ou pele comprometida.

E recomendado que o conhecimento atual de produtos para a satide/materiais fornecidos pela literatura cientifica,
experiéncia clinica prévia e outros dados relevantes seja analisado criticamente para estabelecer qualquer
necessidade para dados adicionais. Em alguns casos, pode ser necessario obter dados de formulagdo, dados de
residuos (por exemplo, de processos de esterilizagdo, mondémeros), dados de testes bioloégicos etc.

.2.2 Natureza quimica dos materiais

Informacgdes que caracterizam a identidade quimica e a resposta biologica dos materiais sdo Uteis na
determinacdo de um produto para a saude para sua utilizacdo destinada. Alguns fatores que podem afetar
a biocompatibilidade do material incluem:

— a identidade, concentracdo, disponibilidade e toxicidade de todos os constituintes (por exemplo, aditivos,
ajudantes no processamento, mondmeros, catalizadores, produtos de reagéo);

— ainfluéncia de biodegradagéao e corrosdo no material.
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Onde ingredientes reativos ou perigosos forem utilizados, ou puderem se formar pela produgdo, processamento,
armazenamento ou degradagédo de um material, € recomendado que a possibilidade de exposicao a residuos seja
considerada. Informacgdes sobre a concentracdo ou vazamento de residuos podem ser necessarias. Isso pode ser
na forma de dados experimentais ou informacao sobre a quimica dos materiais envolvidos.

Onde os dados necessarios (por exemplo, dados de formulagdo completa) ndo estéo disponiveis a um fabricante
devido a confidencialidade, é recomendado que seja obtida uma verificacdo de que a determinagéo foi realizada,
da adequacéo do material para utilizagcdo na aplicagéo proposta.

1.2.3 Utilizagao prévia

E recomendado que informacdes disponiveis sobre utilizagdes prévias de cada material ou aditivo destinado
e sobre quaisquer reagdes adversas encontradas sejam analisadas criticamente. Contudo, a utilizagdo prévia de
um ingrediente ou material ndo necessariamente garante sua adequac&o a aplicagdes similares. E recomendado
que consideracdo seja feita com relacdo a utilizacdo destinada, concentragdo de ingredientes e informagdes
toxicoldgicas atuais.

.2.4 Dados de ensaios de seguranga bioldgica
A 1SO 10993-1"! fornece orientacdes sobre quais ensaios considerar da série 1ISO 10993 para uma aplicagéo

em particular. E recomendado que a necessidade de ensaios seja analisada criticamente caso a caso, em luz
dos dados existentes, de maneira que ensaios desnecessarios sejam evitados.
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Anexo J
(informativo)

Informagao para seguranga e informagao sobre risco residual

J.1 Geral

O proposito deste anexo é fornecer orientagdes sobre como:
— informagdes para segurancga [ver 6.2 c) e D.5.1 c)] podem ser uma medida de controle de risco e
— riscos residuais podem ser comunicados (ver 6.4 e Secao 7)

de maneira a controlar os riscos e promover a conscientizagao do risco.

Informacao para segurancga é o controle de risco menos preferido, a ser utilizado apenas quando outras medidas
de controle de risco tiverem sido exauridas. Informagédo para seguranca da instru¢cdes sobre agcdo ou agdes
a serem tomadas ou n&do serem tomadas para evitar um risco.

A comunicagéo de riscos individuais ou gerais da explicagdes e informagdes relevantes necessarias para explicar
o risco residual de forma que usuarios possam tomar ac¢des apropriadas para minimizar a exposi¢ao aos riscos
residuais.

E recomendado que seja reconhecido que tanto a estrutura quanto o conteldo da informacdo e também
0s métodos de implementag&o necessitam ser levados em consideracgéo.

E recomendado que seja reconhecido que informagdo para seguranca, em particular, pode necessitar ser
comunicada de maneiras diferentes, dependendo de onde no ciclo de vida do produto para a saude a informacao
sera comunicada, por exemplo, através de adverténcias de cuidado nos documentos acompanhantes ou em uma
nota de adverténcia, ou através da interface de usuario de um produto que utiliza menus.

J.2 Informacgao para seguranga

Ao se desenvolver informagdo para seguranga, € importante identificar para quem a informagéo sera fornecida
e como ela sera fornecida. E recomendado que o fabricante fornega uma explicagédo do risco, as conseqiiéncias
da exposigao e o que € recomendado ser feito ou evitado para prevenir dano.

Ao desenvolver a informacao, € recomendado que o fabricante considere:

— o nivel de prioridade apropriado para classificar uma agéo (perigoso, adverténcia, cuidado, nota etc.);
— o nivel ou detalhe necessario a informacao;

— alocalizagéo para a informagéao para seguranga (por exemplo, um rétulo de adverténcia);

— o palavreado ou graficos a serem utilizados para garantir clareza e entendimento;

— os recipientes imediatos (por exemplo, usuarios, pessoal de servico, instaladores, pacientes);

— 0 meio apropriado para fornecer informacéo (por exemplo, instru¢des para utilizagédo, rétulos, alarmes,
adverténcias na interface de usuério);

— requisitos regulamentares etc.
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J.3 Comunicagao de riscos residuais
Quando do desenvolvimento de comunicagéo de riscos residuais individuais ou gerais, € importante identificar
0 que é para ser comunicado e para quem ele é direcionado, de maneira a informar, motivar e permitir ao usuario

usar o produto de maneira segura e eficaz. E recomendado que o fabricante examine os riscos residuais
identificados em 6.4 e na Segéo 7, para determinar o que € recomendado ser comunicado.

E recomendado que o fabricante considere:

— o nivel ou detalhe necessario;

— o palavreado ou graficos a serem utilizados para garantir clareza e entendimento;

— os recipientes imediatos (por exemplo, usuarios, pessoal de servigo, instaladores, pacientes);

— 0s meios/midia a serem utilizados.
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