SQR Documento orientativo DOR-SQR-001
Prescricdes especificas de gerenciamento
Consulting de riscos da IEC 60601-1 : 2005 e sua
relagdo com ensaios laboratoriais

Introducéo

De acordo com a IEC 60601-1:2005 (também conhecida como “terceira
edicao”):

4.2 * PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO PARA EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM

Um PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, em conformidade com a
ISO 14971, deve ser executado.

Essa é a principal mudanga na nova versdo da norma geral, e traz diversas
implicacbes para os fabricantes. Este documento orientativo foca em um
desses aspectos: a necessidade de uma ligagdo minima entre o contetdo do
arquivo de gerenciamento de riscos e as prescricdes da norma, para que seja
possivel realizar os ensaios da norma geral.

Definicdo do problema

Diversas clausulas da IEC 60601-1:2005 prescrevem que a verificacdo de
conformidade deve ser feita através da verificacdo do arquivo de
gerenciamento de riscos. E necessario, portanto, que o processo de
gerenciamento de riscos leve em consideracdo, no minimo, 0s riscos que
cada uma dessas clausulas e subclausulas (listadas no Anexo 1 e a partir
daqui referidas apenas como clausulas) procuram tornar aceitaveis e que o
arquivo de gerenciamento de riscos possua as informagfes necessérias e
suficientes para que a clausula seja avaliada; do contrario, ndo sera possivel
realizar os ensaios da norma geral a contento.

Diretrizes gerais

O processo de gerenciamento de riscos deve identificar os perigos e
situacbes perigosas relacionadas ao equipamento (4.3 e 4.4 da
ISO 14971:2007), avaliar os riscos de cada situacao (5 da ISO 14971:2007) e
implementar controles — 6.3 da I1ISO 14971:2007 (identificando os melhores
controles — 6.2 da ISO 14971:2007) - se necessério, de forma a fazer com
gue o risco torne-se aceitdvel apds a avaliacdo do risco residual (6.4 da
ISO 14971:2007).

Uma prescricdo de uma norma de seguranca nada mais € que um controle
de riscos previamente identificado (portanto esta relacionado a 6.3 da ISO
14971 : 2007) e consensuado mundialmente (uma vez que as normas sao
internacionais). E sempre bom lembrar que, por ser consensuado, esse
controle nem sempre é o melhor ou o de melhor custo-beneficio. Os ensaios
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de segurangca nada mais sdo que a verificagdo da eficacia do controle
(portanto estao relacionados a 6.3 da ISO 14971 : 2007).

Em um processo otimizado, o fabricante identificaria diversas situacfes
perigosas, dentre as quais aquelas relacionadas as prescricdes das normas.
Avaliaria-se o risco, e no caso de riscos inaceitaveis, o fabricante escolheria
controles para tornar os riscos aceitaveis. No caso dos riscos relacionados as
prescricdes, a forma mais facil de minimizar os riscos é a implementacéo das
prescricdes, que deveria entdo ser ensaiada para verificar sua eficacia. O
arquivo de gerenciamento de riscos possuiria, entdo a ligacéo entre o risco e
a clausula, além das informacfes necessarias para o ensaio.

E também sabido que diversos fabricantes ndo seguem o processo dessa
maneira; eles utilizam diretamente as prescricbes para a construcdo do
equipamento. E necessario, portanto, que cada prescricdo seja encaixada
nesse processo, ou seja, deve-se determinar para qual situagdo perigosa a
clausula quer controlar o risco, identificar a clausula como o controle
escolhido e completar as informacgbes para verificar o controle, ou seja, 0
ensaio. Esse processo também encaixa-se nos casos onde o equipamento ja
foi construido e é necessario reinserir o gerenciamento de riscos.

Ressalvas
A lista do anexo 1 refere-se a clausulas em duas situacdes:

- a verificacdo da conformidade é feita através da analise do arquivo de
gerenciamento de riscos, ou seja, 0 arquivo deve propor limites, condi¢des de
ensaio ou semelhante; a maioria das clausula listadas esta nessa situacao;

- a clausula necessita de informacdes para a realizacdo de ensaios, como
limites ou condicbes, definidas no arquivo de gerenciamento de riscos,
mesmo que a verificacdo ndo seja feita diretamente nele.

Portanto, as informacdes no arquivo de gerenciamento de riscos relacionadas
a cada clausula permitira a realizacao dos ensaios da nhorma.

No entanto, pela construcdo da nova versdo da norma geral, € necessario
gue todas as clausulas sejam ligadas ao arquivo de gerenciamento de riscos
de uma forma ou de outra. Isso deve-se aofato de que a ISO 14971, e,
portanto, a IEC 60601-1, prescreve que 0 equipamento deva manter o risco
relacionado a ele aceitavel (e além disso, o gerenciamento de riscos de
acordo com a ISO 14971 deve ser realizado durante todo o ciclo de vida do
produto, ndo apenas o ciclo de vida de desenvolvimento). No entanto, apenas
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o fabricante, como responsavel pelo equipamento, pode dizer se determinado
risco é aceitavel ou nao.

Na pratica, isso quer dizer que, se as outras clausulas nao estiverem ligadas
ao gerenciamento de riscos, ndo sera possivel chegar a conclusdes sobre a
maior parte dos ensaios (embora seja possivel realiza-los, e porteriormente, o
fabricante poderd realizar novamente uma analise e aceitacdo dos riscos).

O melhor exemplo do raciocinio acima € a clausula de maior abrangéncia da
IEC 60601-1:

4.1 * Condicdes para aplicacdo ao EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM

A menos que especificadas de outra maneira, as prescricées desta
Norma aplicam-se em UTILIZACAO NORMAL e em condicdo de mé
utilizacdo razoavelmente previsivel.

A condicdo de utilizagdo normal, relacionada a utilizagdo destinada do
equipamento, e as condicbes de ma utilizacdo razoavelmente previsiveis
devem ser definidas pelo fabricante no processo de gerenciamento de riscos.
Portanto, € necessario que o equipamento mantenha os riscos aceitaveis em
todas estas condicoes.

Conclusao

E necessario e imperativo, para ser possivel realizar a contento os ensaios
da nova norma geral IEC 60601-1:2005, que o fabricante faca ligacdo das
clausulas listadas no Anexo 1 ao processo de gerenciamento de riscos. Do
contrario, ndo sera possivel realizar os ensaios das referidas clausulas e,
portanto, o ensaio ficara incompleto.
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Anexo 1 — Prescri¢cdes especificas de gerenciamento de riscos da IEC
60601-1:2005

Os numeros referem-se a numeracdo de clausulas e subclausulas da
IEC 60601-1:2005.

4.4 VIDA UTIL ESPERADA

4.5 Seguranca equivalente para EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM

4.6 * Partes do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que entram em contato com
o PACIENTE

4.7 CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA para EQUIPAMENTO EM

4.9 Utilizacdo de COMPONENTES COM CARACTERISTICAS DE ALTA
INTEGRIDADE em EQUIPAMENTO EM

5.4 a) Outras condicdes

5.7 Tratamento de pré-condicionamento a umidade

5.9.2.3 Mecanismos de atuacao

7.1.1 USABILIDADE da identificacdo, marcacdo e documentos

7.2.2 ldentificacéo

7.2.5 EQUIPAMENTO EM destinado a receber alimentacdo de outro equipamento
7.2.13 Efeitos fisiolégicos (sinal de seguranca e declara¢cdes de adverténcia)
7.3.3 Baterias

7.4.2 Dispositivos de controle

7.5 Sinais de seguranca

7.9 Generalidades

7.9.2.2 Avisos de adverténcia e seguranca

7.9.2.4 Fonte de alimentacao elétrica

7.9.2.5 Descri¢cdo do EQUIPAMENTO EM

7.9.2.15 Protecdo ambiental

7.9.3.2 Substituicdo de fusiveis, CABOS FLEXIVEIS DE ALIMENTACAO e outras
partes

8.1 Regra fundamental de protecdo contra choque elétrico

8.3 d) Classificacdo de PARTES APLICADAS

8.4.2 ¢) PARTES ACESSIVEIS incluindo PARTES APLICADAS

8.5.2.2 PARTES APLICADAS TIPO B

8.5.2.3 Ligacdes de PACIENTE

8.6.3 Aterramento para protecéo de partes moveis

8.8.4 Isolacdes diferentes de isolacéo de fiagcao
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8.10.1 Fixacao de componentes

8.10.2 Fixacao da fiacdo

8.10.5 Protecdo mecéanica da fiacao

8.11.5 Fusiveis de rede e DESLIGADORES EM SOBRECORRENTE
9.2.1 Generalidades

9.2.2.4.3 GUARDAS mdveis

9.2.2.4.4 Providéncias de protecéo

9.2.2.5 Ativacdo continua

9.2.2.6 Velocidade de movimento

9.2.3.2 Distancia percorrida a mais

9.2.4 Dispositivos de parada de emergéncia

9.2.5 Liberacédo do PACIENTE

9.3 PERIGOS associados com superficies, d&ngulos e arestas
9.4.2.4.3 Movimento sobre um obstaculo

9.4.3.2 Instabilidade excluindo transporte

9.5.1 Providéncias de protecéao

9.6.1 Generalidades

9.6.2.2 Energia de infra-som e ultra-som

9.7.2 Partes pneumaticas e hidrostéaticas

9.7.4 Classificacédo de pressdo do EQUIPAMENTO EM

9.7.6 Dispositivos de controle de presséo

9.7.7 Dispositivo de alivio de presséo

9.8.1 Generalidades

9.8.2 FATOR DE SEGURANCA DE TENSIONAMENTO

9.8.3.1 Generalidades

9.8.3.2 Forgas estaticas provenientes da carga de pessoas
9.8.4.1 Generalidades

9.8.4.3 DISPOSITIVOS DE PROTECAO MECANICA destinados a ativagdo Gnica
9.8.4.5 Sistemas sem DISPOSITIVOS DE PROTECAO MECANICA
10.1.2 EQUIPAMENTO EM destinado a produzir radiacdo X diagnostica ou
terapéutica

10.2 Radiacdo alfa, beta, gama, de néutrons e de outras particulas
10.3 Radiacdo de microondas

10.4 Lasers e diodos emissores de luz (LEDs)

10.5 Outras radiacdes eletromagnéticas visiveis

10.6 Radiacéao infravermelha
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10.7 Radiacao ultravioleta

11.1.1 Maxima temperatura durante OPERACAO NORMAL

11.1.2.1 PARTES APLICADAS destinadas a fornecer calor ao PACIENTE
11.1.2.2 PARTES APLICADAS néo destinadas a fornecer calor ao PACIENTE
11.1.3 Medic¢des

11.2.2.1 RISCO de fogo em um AMBIENTE RICO EM OXIGENIO

11.3 Prescri¢fes construtivas para GABINETES contra fogo de EQUIPAMENTO
EM

11.5 EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM destinados a serem utilizados com
agentes inflamaveis

11.6.3 Respingos em EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

11.6.6 Limpeza e desinfec¢cdo de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

11.6.7 Esterilizacdo do EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

11.6.8 Compatibilidade com substancias utilizadas com o EQUIPAMENTO EM
12.1 Exatiddo de controles e instrumentos

12.2 USABILIDADE

12.3Sistemas de alarme

12.4.1 Ultrapassagem intencional de limites de segurancga

12.4.2 Indicagédo de parametros relevantes a seguranca

12.4.3 Selecao acidental de valores excessivos de saida

12.4.4 Saida incorreta

12.4.5.2 Equipamento de diagndstico por raios-X

12.4.5.3 Equipamento de radioterapia

12.4.5.4 Outros EQUIPAMENTOS EM que produzem radiacao diagndstica ou
terapéutica

12.4.6 Pressao acUstica diagnéstica ou terapéutica

13.2.6 Vazamento de liquido

14.1 Generalidades

14.2 Documentacéao

14.3 Plano de GERENCIAMENTO DE RISCO

14.4 CICLO DE VIDA DE DESENVOLVIMENTO DO SEMP

14.6 PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO

14.7 Especificacdo de requisitos

14.9 Projeto e implementacéao

14.11 VALIDACAO DO SEMP

15.1 Arranjo de controles e indicadores do EQUIPAMENTO EM
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15.3.2 Ensaio de empurrao

15.3.3 Ensaio de impacto

15.3.4.1 EQUIPAMENTO EM EMPUNHADO PELA MAO
15.3.4.2 EQUIPAMENTO EM PORTATIL

15.3.5 Ensaio de manuseio brusco

15.4.1 Construcédo de conectores

15.4.2.1 Aplicacao

15.4.3.1 Alojamento

15.4.3.5 Protecdo contra corrente e tensdo excessivas
15.4.5 Controles pré-ajustados

15.4.7.3 Entrada de liquidos

17 Compatibilidade eletromagnética de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

Sobre este documento

Este documento faz parte de uma série de documentos orientativos
elaborados pela SQR Consulting como forma de ajudar a disseminagao de
conceitos relacionados a regulamentacdo de produtos para a saude,
principalmente o gerenciamento de riscos.

Este documento foi elaborado por Marcelo de Moraes Antunes, consultor de
estratégia regulatéria da SQR Consulting, e foi publicado originalmente em
13 de Marc¢o de 2008 no website da SQR Consulting.
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