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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles donnée Directives ISO/CEI,

Partie 2.

votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des élé
droits de propriété intellectuelle ou de droits analog s
pas avoir identifié de tels droits de proprié

aux dispositifs médicaux.

L'ISO 14971 a été élaborée
des dispositifs médicaux
en pratique médicale.

médicaux de diagriostic |n V|tr)
médicale et syste 5

ices relatives a l'analyse du risque pour les dispositifs
ge par I''SO/TC 212, Laboratoires d'analyses de biologie

Cette deuxiéme remplace SO 14971:2000 ainsi que son Amendement
ISO 14971:2000/Ad. ;280

Pour les beso gous-comité 62A a décidé que le contenu de cette publication resterait
inchangé I date de résultat de maintenance) indiquée sur le site web de la CEl a l'adresse
http://webs données relatives a la publication spécifique. A cette date, la publication sera

— reconduite,
— retirée,

— remplacée par une édition révisée, ou

— amendée.

La présente version corrigée de I''SO 14971:2007 inclut la correction suivante:

— une version corrigée de la Figure 1 a la page 7.

1) Les Comités nationaux CEI doivent noter que la date de résultat de la maintenance pour la présente publication
est 2014.

© ISO 2007 — Tous droits réservés \Y
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Introduction

Les exigences contenues dans la présente Norme internationale fournissent aux fabricants un cadre de travail
dans lequel l'expérience, la perspicacité et le jugement sont systématiquement appliqués pour gérer les
risques liés a l'utilisation de dispositifs médicaux.

La présente Norme internationale a été développée spécifiquement pour les fabricants de dispositifs de
systémes médicaux a l'aide de principes établis de gestion des risques. Pour les autres fabricants, spécialisés,
par exemple dans d'autres secteurs des soins de santé, la présente Norme internationafe peut.étre utilisée au
titre de lignes directrices informatives en vue de la mise au point et de la mainte
processus de gestion des risques.

du type d'acteur, de g
concernée, de I'état d

nécessite de comparer les risques résiduels aux bénéfices prévus de ce protocole. Il convient que ces
jugements prennent en compte l'utilisation prévue, les performances et les risques associés au dispositif
médical ainsi que les risques et les bénéfices associés au protocole clinique ou encore les circonstances
d'utilisation. Certains de ces jugements peuvent étre émis uniquement par un praticien qualifié qui connait
I'état de santé du patient, ou bien ils peuvent refléter I'opinion du patient.

Etant I'un des acteurs, il convient que le fabricant traite des aspects relatifs & la sécurité d'un dispositif médical,
y compris I'acceptabilité des risques, compte tenu de I'état de I'art généralement admis, afin de déterminer si
un dispositif médical peut étre mis sur le marché ou s'il est propre a I'utilisation prévue. La présente Norme
internationale spécifie un processus permettant au fabricant d'un dispositif médical d'identifier les
phénoménes dangereux associés a un dispositif médical et a ses accessoires, d'estimer et d'évaluer les
risques associés a ces phénomeénes dangereux, de maitriser ces risques et de surveiller l'efficacité de cette
maitrise.

Pour un dispositif médical donné, d'autres Normes internationales peuvent nécessiter l'application de
méthodes spécifiques pour la maitrise du risque.

Vi © ISO 2007 — Tous droits réservés
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Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie un processus pour permetiréNay_fabricant d'identifier les

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DIV), d'estimer et d
de surveiller l'efficacité de cette maitrise.

Les exigences de la présente Norme internationale s'appliq
dispositif médical.

g et définitions suivants s'appliquent.

médical et contenant des informations destinées aux personnes
utlllsatlon ou de la malntenance du dispositif médical, l'opérateur ou

dommage
blessure physique ou atteinte a la santé des personnes, ou atteinte aux biens ou a l'environnement

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.3]
23

phénoméne dangereux

source potentielle de dommage

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.5]

© ISO 2007 — Tous droits réservés 1
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24

situation dangereuse

situation dans laquelle des personnes, des biens ou l'environnement sont exposés a un ou a plusieurs
phénoménes dangereux

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.6]
NOTE Voir 'Annexe E pour une explication de la relation entre «xphénomeéne dangereux» et «situation dangereuse».

25

emploi prévu
destination prévue
utilisation a laquelle un produit, un processus ou un service est destiné, conformément
instructions et aux informations fournies par le fabricant

écifications, aux

2.6

dispositif médical de diagnostic in vitro
dispositif médical DIV

dispositif médical congu par le fabricant pour I'examen de prélévement ivé { ain, afin de

EXEMPLES Réactifs, matériaux d'étalonnage, dispositifs de collectg
contrOle et instruments, appareils et articles associés.

NOTE 1 Ce dispositif peut étre utilisé seul ou en coprfbiqaiso

NOTE 2  Adapté de I''SO 18113-1:—, définition 3.29.

27
cycle de vie

et a sa mise au rebut finales
2.8

fabricant
personne physique ou légal

NOTE 2  Pour une définition de Jétiquetage, voir I''SO 13485:2003, définition 3.6.

29

dispositif médical

instrument, appareil, équipement, machine, dispositif, implant, réactif in vitro ou calibreur, logiciel, matériel ou
autre article similaire ou associé, dont le fabricant prévoit qu'il soit utilisé seul ou en association chez I'étre
humain pour la (les) fin(s) spécifique(s) suivante(s):

— diagnostic, prévention, contrble, traitement ou atténuation d'une maladie,

— diagnostic, contrdle, traitement, atténuation ou compensation d'une blessure,

— étude, remplacement, modification ou entretien de I'anatomie ou d'un processus physiologique,

— entretien (artificiel) ou maintien de la vie,

2 © ISO 2007 — Tous droits réservés
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— maitrise de la conception,
— désinfection des dispositifs médicaux,

— communication d'informations a des fins médicales par un examen in vitro de spécimens (prélévements)
provenant du corps humain,

et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels
moyens.

NOTE 1 Cette définition a été élaborée par le Groupe de travail sur I'hnarmonisation mondiale (GHTF). Voir Référence
bibliographique [38].

[ISO 13485:2003, définition 3.7]

NOTE 2  Les produits suivants peuvent étre considérés comme dispositifs mgdiga
pour ces produits, aucune approche d'harmonisation n'a été mise en place:

S € s juridictions mais

— aide aux personnes handicapées;
— dispositifs de traitement de diagnostic des maladies et des blessu
— accessoires des dispositifs médicaux (voir la Note 3);
— produits désinfectants;

— dispositifs intégrant des tissus animaux €
qui sont soumis a des contrbles différents.

NOTE 3 |l convient que les accessoires cohgus parles Tabrie
un dispositif médical «parent» afiq que ce disgosit dical pui

présente Norme internationale:

210
preuve tangible
données démont

2.1
postprod

médical

EXEMPLES transport, stockage, installation, utilisation du produit, maintenance, réparation, remplacement de
produits, mise hors service et mise au rebut.

212
procédure
maniére spécifiée d'effectuer une activité ou un processus

[ISO 9000:2005, définition 3.4.5]

213

processus

ensemble d'activités corrélées ou interactives liées qui transforme des éléments d'entrée en éléments de
sortie

[ISO 9000:2005, définition 3.4.1]

© ISO 2007 — Tous droits réservés 3
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214
enregistrement
document faisant état de résultats obtenus ou apportant la preuve de la réalisation d'une activité

[ISO 9000:2005, définition 3.7.6]

215

risque résiduel

risque subsistant aprés que des mesures de maitrise du risque ont été prises
NOTE 1 Adapté de I''SO/CEI Guide 51:1999, définition 3.9.

NOTE 2  L'ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.9, utilise le terme «mesures de prévention» plu

maitrise du risque». Toutefois, dans le cadre de la présente Norme internationale, «les mesures
qu'une option de maitrise du risque comme décrit en 6.2.

at que «mesures de
dvention» ne sont

216
risque
combinaison de la probabilité d'un dommage et de sa gravité

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.2]

217
analyse du risque
utilisation des informations disponibles pour identijfi

RENES d@ereu et estimer le risque

@e N

ation du risque

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.10]

NOTE L'analyse du risque comprend l'examen de d
situations dangereuses et des dommagesga\Voir I'Annex

ces d'événements pouvant provoquer des

218
appréciation du risque

processus englobant une<>lys
[ISO/CEI Guide 51:1999, defipi
219

maitrise du risque

processus au cours duquel™esg
maintenir dans lg§ limites shécifiées\sont mises en place

2.20
estimation du risque
processus utilisé pour attribuer des valeurs a la probabilité d'occurrence d'un dommage et a sa gravité

2.21

évaluation du risque

processus de comparaison des risques estimés avec les criteres de risque donnés afin de déterminer
I'acceptabilité du risque

2.22

gestion des risques

application systématique des politiques de gestion, des procédures et des pratiques a des taches d'analyse,
d'évaluation, de contrdle et de maitrise des risques

2.23

dossier de gestion des risques
ensemble des enregistrements et d’autres documents produits par la gestion des risques

4 © ISO 2007 — Tous droits réservés
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2.24
sécurité
absence de risque inacceptable

[ISO/CEI Guide 51:1999, définition 3.1]

2.25
gravité
mesure des conséquences possibles d'un phénomeéne dangereux

2.26
direction
personne ou groupe de personnes qui oriente et contrble un fabricant au plus ha

NOTE Adapté de I''SO 9000:2005, définition 3.2.7.

2.27
erreur d'utilisation

NOTE 3  Une réponse physiologique inattend
[CEI 62366:—2), définition 2.12]

2.28
vérification

NOTE 2 La confirmatj

— larevue de documents avant diffusion.

[ISO 9000:2005, définition 3.8.4]

3 Exigences générales relatives a la gestion des risques

3.1 Processus de gestion des risques

Le fabricant doit établir, documenter et maintenir, tout au long du cycle de vie, un processus continu
permettant d'identifier les phénoménes dangereux associés a un dispositif médical, d'estimer et d'évaluer les

2) A publier.

© ISO 2007 — Tous droits réservés 5
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risques associés, de maitriser ces risques et de contrbler I'efficacité de cette maitrise. Ce processus doit
comprendre les éléments suivants:

— l'analyse du risque;

— I'évaluation du risque;

— la maitrise du risque;

— les informations de production et de postproduction.

Lorsqu'un processus documenté de réalisation du produit existe, tel que celui décrit dans I''SO 13485:2003,
Article 7, il doit comprendre les parties appropriées du processus de gestion des risques.

iter de la sécurité
gereux et des situations

NOTE 1 Un processus documenté du systeme de management de la qualité peut étre utilisé
de facon systématique, en particulier pour permettre l'identification précoce des phénoménes da
dangereuses dans des systémes et des dispositifs médicaux complexes.

forme de schéma.

La conformité est vérifiée par contréle des documents appropriés

O

6 © ISO 2007 — Tous droits réservés
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Analyse du risque

« Emploi prévu et identification
des caractéristiques
associées a la sécurité du
dispositif médical

* |dentification des
phénomenes dangereux

= Estimation du/des risque(s)
pour chaque situation
dangereuse

ion du risque

e

Evaluation du risque

Y

A

Maitrise du risque

+ Analyse des optiong'de
maitrise du risque

Y

Gestion du risq

N

Q \Evaldation de I'acceptabilité du

risque résiduel global

> Rapport de gestion des risques

Informations de production et
de postproduction

A

Figure 1 — Représentation schématique du processus de gestion des risques
3.2 Responsabilités de la direction
La direction doit fournir les preuves de son engagement dans le processus de gestion des risques
— en s'assurant que les ressources adéquates sont disponibles,

— en s'assurant qu'un personnel qualifié (voir 3.3) est désigné pour la gestion des risques.

© ISO 2007 — Tous droits réservés 7
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La direction doit

— définir et documenter sa politique pour déterminer les criteres d'acceptabilité du risque. Cette politique
doit garantir que les critéres sont basés sur des réglementations nationales ou régionales applicables et
sur les Normes internationales pertinentes et prendre en compte les informations disponibles, telles que
I'état de I'art généralement admis et les inquiétudes que les acteurs ont exprimées,

— vérifier le caractére adéquat du processus de gestion des risques a des intervalles définis, afin de
garantir en permanence l'efficacité du processus de gestion des risques, et documenter toute décision ou
action prise. Si le fabricant a mis en place un systtme de management de la qualité, cette vérification
peut rentrer dans le cadre de la vérification du systéme de management de la qualité.

NOTE Les documents peuvent étre intégrés dans les documents produits par le systéme, d
qualité du fabricant et ces documents peuvent étre référencés dans le dossier de gestion des risq

anagement de la

La conformité est vérifiée par contréle des documents appropriés.

3.3 Qualification du personnel

NOTE Les activités de gestion des risques peu
chacun apportant ses connaissances spécifiques.

La conformité est vérifi€ée par contrOle des enregi

I'attribution des responsabilités et des autorités;

c) les exigences relatives a la revue des activités de gestion des risques;

d) les critéres d'acceptabilité des risques, basés sur la politique du fabricant en matiére de détermination
des risques acceptables, et notamment les critéres d'acceptabilité des risques lorsque la probabilité
d'occurrence d'un dommage ne peut pas étre estimée;

e) les activités de vérification;

f) les activités associées a la collecte et a la revue des informations de production et de postproduction.

NOTE 1 Se reporter a I'Annexe F pour les lignes directrices relatives a la mise en place d'un plan de gestion des
risques.

NOTE 2 Il n'est pas nécessaire de créer toutes les parties du plan en méme temps. Le plan ou ses parties peuvent étre
élaborés au fil du temps.

8 © ISO 2007 — Tous droits réservés
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