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SERIE IEC 60601

(Geral)
IEC 60601-1

(colaterais)

IEC 60601-1-xx
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IEC 60601-1 - Internacional

e 12 edicao: 1977;
e 23 edicao: 1988 (+ 2 emendas);

e 32 edicao: 2006
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IEC 60601-1 (32ed))

e Algumas motivacoes:

= Rapida evolucao tecnoldgica do setor;

= Cobertura apenas dos requisitos basicos de
seguranca da 29 ed.;

= Necessidade de inclusao de desempenho
essencial.
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IEC 60601-1 (32ed.)
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IEC 60601-1 (32ed))
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Normas Técnicas no Brasil

e Associacao Brasileira de Normas Técnicas — ABNT
* NBR ISO 14971:2004

v Internalizacao da versao de 2007 pelo CB-26/ABNT

= NBR IEC 60601-1:1997 (12 edicao brasileira)

v 22 edicao brasileira (32 edicao ISO).

v Periodo de transicao para adocao da nova edicao da
NBR IEC 60601-1.
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Gerenciamento de Risco

O
&
S O
S0
S E o
Qo
2 3
£l o)
O
© W‘ <
C_J —
c
(«})
el
)
O
J._l— Agéncia Nacional
N e il de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

A

r

Analise de risco

A

A 4

Avaliacao de risco

Intengao de uso,
identificacao do
perigo, estimativa do
rsco
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Risco X Segurancga

Auséncia
de risco
inaceitavel

' SEGURANCA
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Matriz de Aceitabilidade do Risco

*Probabilidade

Muito provavel

Possivel

A
B

Improvavel

Severidade

Insignificante Sério Catastrofico

Inaceitavel

Medidas de reducao de risco sao necessarias

Aceitavel
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Ciclo do Gerenciamento de Risco

Dano: > | Quais falhas ocorrem?

QU el ma%
Equipamento Instalagao

0 que pode ser feito?

* Projeto, reprojeto e producao

e Mecanismos de protecao (alarmes,
redundancias, monitoramentos,...)

e Adverténcias e Precaucoes
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Como o controle do risco pode

Paciente

evitar um dano?

Paciente utiliza

adquire monitor
de glicose

Instrucoes de
uso: fornecer
informacoes
claras sobre a
utilizacao do
produto,
especialmente
quanto as
precaucoes e
adverténcias
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tiras de teste
inadequadas

Controle de
Projeto:
prever
mecanismos
para evitar a
insercao de
tiras
inadequadas

Monitor fornece
resultado errado

Controle de
Projeto:
prever
mecanismos
em que o
monitor indique
mensagem de
ERRO ao
utilizar tiras
inadequadas

\ 4

Paciente administra
insulina em
quant. errada e
entra em coma
hiperglicémico
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Matriz de Aceitabilidade do Risco

*Probabilidade

Muito provavel

Possivel

Improvavel

Insignificante Sério Catastrofico

Inaceitavel

Medidas de reducao de risco sao necessarias (ALARP - As Low As Reasonably Practible)

Aceitavel
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Ferramentas para estimativa de riscos

e FTA — Fault Tree Analysis;
e FMEA — Failure Mode Effects & Ana

e HAZOP — Hazard & Operability Studi

e AEA - Action Error Analysis;

ISIS;

ies:

e Metodos estatisticos (ex. : Analise de Weibull e

Modelagens Bayesianas).
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Ciclo do Gerenciamento de Risco
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Ciclo de vida do produto

Gerenciamento de Risco
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Ciclo de Vida do Produto
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Marcos Regulatorios

e RDC Anvisa n© 32/07 e IN n° 08/09 (antiga
IN n© 08/07)

» Adota a série de normas NBR IEC 60601

e RDC Anvisa n° 59/00

= Disp0e sobre as BPFs

e RDC Anvisa n° 56/01

» DispOe sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca e
Eficacia de Produtos para Saude
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RDC Anvisa n° 59/00

e Parte C - item d) ... Onde aplicavel, a verificacao
de projeto devera incluir a validacao de software e
analise de riscos.

e Acoes dentro do Sistema de BPF sao
norteadas pelo RISCO

= Quais os componentes criticos?

= Quais os critérios para aprovagao no
recebimento de matéria prima?

= Qual o NQA aceitavel no Controle de Processos?

= Como qualificar o distribuidor/fornecedor?
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Revisao - Nova RDC n° 59/00

e Previsao = Finalizar discussao em 2010

e Capitulo especifico sobre Gerenciamento de

Y af a

D
RISCO
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RDC Anvisa n©° 56/01

I. Requisitos Gerais

1. Os produtos para saude devem ser projetados e fabricados
de forma que seu uso nao comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranca e saude dos
operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando
usados nas condicoes e finalidades previstas. Os possiveis
riscos existentes (previsiveis) devem ser aceitaveis em
relacao ao beneficio proporcionado ao paciente e devem
ser reduzidos a um grau compativel com a protecao a

saude e a seguranca das pessoas.
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RDC Anvisa n©° 56/01

Ao selecionar as solugoes mais adequadas, o fabricante
aplicara os seguintes principios, na seguinte ordem:

a) Eliminar ou reduzir os riscos na medida do possivel
(seguranca inerente ao projeto e a fabricacao );

b) Adotar as medidas de protecao oportunas, incluindo
alarmes, no caso em que forem necessarios , frente aos riscos

em gue nao se puder eliminar;

c) Informar aos operadores dos riscos residuais devido a
incompleta eficacia das medidas de protecao adotadas.
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O que a ANVISA espera?

e Mais seguranca;
e Maior visibilidade nas decisoes:

Fundamentacao e Racionalidade (Rationale);
e Maior autocontrole sobre produtos

fabricados ou importados;

) L Agéncia Nacional
“f de Vigilancia Sanitaria

AAAAAA

1L

www.anvisa.gov.br



OBRIGADO

Rafael Fernandes
MSc., UFRGS

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos Médicos - GQUIP
Geréncia Geral de Tecnologia em Produtos para Saude - GGTPS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

tecnologia.produtos@anvisa.gov.br

.L Agéncia Nacional
-~ de Vigilancia Sanitaria )
ANV |I5A WWW.ﬂnVlsa-gOV.br

LI



