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Análise de risco

Avaliação de risco
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Intenção de uso, 
identificação do 

perigo, estimativa do 
risco

Decisão de 
aceitabilidade do 

risco
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Controle de risco

Informação 
pós-produção
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Relatório de 
Gerenciamento de Risco

Análise de opções, 
Implementação, 

avaliação do risco 
residual, Aceitabilidade 

do risco geral

revisão do 
gerenciamento de 

risco
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Matriz de Aceitabilidade do Risco
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• Projeto, reprojeto e produção

• Mecanismos de proteção (alarmes, 
redundâncias, monitoramentos,...)

• Advertências e Precauções
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Paciente
adquire monitor 

de glicose

Paciente utiliza 
tiras de teste 
inadequadas

Monitor fornece
resultado errado

Paciente administra
insulina em

quant. errada  e
entra em coma
hiperglicêmico
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