NORME ISO
INTERNATIONALE 14971

Premiére édition
2000-12-15

AMENDEMENT 1
2003-03-01

Dispositifs médicaux — Application de la
gestion des risques aux dispositifs
médicaux

AMENDEMENT 1: Justification des
exigences

Medical devices — Application of risk management to medical devices

AMENDMENT-1:"Rationale for requirements

—_— Numéro de référence
_;— — ISO 14971:2000/Amd.1:2003(F)

—_ © SO 2003



ISO 14971:2000/Amd.1:2003(F)

PDF - Exonération de responsabilité

Le présent fichier PDF peut contenir des polices de caractéres intégrées. Conformément aux conditions de licence d'Adobe, ce fichier
peut étre imprimé ou visualisé, mais ne doit pas étre modifié a moins que l'ordinateur employé a cet effet ne bénéficie d'une licence
autorisant I'utilisation de ces polices et que celles-ci y soient installées. Lors du téléchargement de ce fichier, les parties concernées
acceptent de fait la responsabilité de ne pas enfreindre les conditions de licence d'Adobe. Le Secrétariat central de I''SO décline toute
responsabilité en la matiére.

Adobe est une marque déposée d'Adobe Systems Incorporated.

Les détails relatifs aux produits logiciels utilisés pour la création du présent fichier PDF sont disponibles dans la rubrique General Info
du fichier; les parametres de création PDF ont été optimisés pour limpression. Toutes les mesures ont été prises pour garantir
I'exploitation de ce fichier par les comités membres de I''SO. Dans le cas peu probable ou surviendrait un probléme d'utilisation,
veluillez en informer le Secrétariat central a I'adresse donnée ci-dessous.

© 1S0 2003

Droits de reproduction réservés. Sauf prescription différente, aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous
quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie et les microfilms, sans I'accord écrit
de I'ISO a I'adresse ci-aprés ou du comité membre de I'lSO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office

Case postale 56 « CH-1211 Geneva 20
Tel. +412274901 11

Fax. +41 2274909 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org

Publié en Suisse

ii © I1SO 2003 — Tous droits réservés



ISO 14971:2000/Amd.1:2003(F)

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''SO. 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''SO 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 données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'Amendement 1 a I'ISO 14971:2000 a eté élaboré par le comité technique 1SO/TC 210, Management de la
qualité et aspects généraux correspondants-desydispositifs.médicaux, et le sous-comité CEI/SC 62A, Aspects
généraux des équipements électriques ulilisés en pratique medicale.

Au moment de la publication de I''SO-14971:2000;"il"avait-€té’prévu qu'une maintenance de la norme serait
nécessaire dans les 'quelques”années’qui‘suivraient. Le 'sous-comité "CEI/SC 62A avait déja prévu qu'une
révision serait nécessaire vers'2005:!“Le"groupe 'de’travail 'mixte JWG 1 de I'SO/TC 210-CEI/SC 62A,
Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux, a donc établi cet Amendement pour appuyer
son argumentation sur les différentes exigences contenues dans I''SO 14971. Ceux qui seront chargés de la
révision pourront utiliser cet Amendement ainsi que I'expérience acquise avec |'utilisation de la norme pour
établir une norme encore plus utile aux fabricants, aux organismes de réglementation et aux prestataires de
soins de santé.

Le présent Amendement a une valeur purement informative. Il ne modifie en aucune maniére les exigences
de I''SO 14971 ou l'un quelconque des autres éléments d'information.
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Introduction

L'élaboration d'une norme sur l'application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux s'est imposée
surtout quand les organismes de réglementation ont pris conscience qu'il était recommandé aux fabricants de
tenir compte de ce facteur. Aucune norme relative aux dispositifs médicaux n'existait sur la question et c'est
pour combler ce vide que I''SO 14971 a été élaborée par le Groupe de travail 4 de I'lSO/TC 210 créé dans ce
but. Les rédacteurs de la troisieme édition de la publication CEIl 60601-1 avaient également prévu, presque a
la méme époque, d'inclure la gestion des risques dans leur norme en cours d'élaboration. Conscients du
besoin d'étudier cette question de maniére séparée, ils avaient créé le Groupe de travail 15 du CEI/SC 62A.
Par crainte de doublons dans les efforts des deux groupes de travail, la CEl et I''SO ont donc créé le groupe
de travail mixte JWG 1 sur la gestion des risques en regroupant les participants de leurs deux groupes. Cette
collaboration a conduit a la publication de I''SO 14971 sous les deux logos ISO et CEl, ce qui signifie que les
deux organismes reconnaissent I''SO 14971 comme la Norme internationale traitant de I'application de la
gestion des risques aux dispositifs médicaux.

Lorsque le JWG 1 a commencé ses discussions sur la Norme internationale de gestion des risques, aucune
norme satisfaisante n'existait sur la gestion des risques engendrés par les dispositifs médicaux. Un certain
nombre d'aspects fondamentaux devaient absolument étre étudiés tels le processus d'évaluation des risques
ou la nécessité de trouver un équilibre entre les risques et les bénéfices apportés par ces dispositifs. Les
fabricants, les organismes de réglementation et les organismes de soins avaient reconnu que la «sécurité
absolue» n'existait pas pour les dispaositifs médicaux.\En outrey lesyrisques découlant de la diversité toujours
croissante des dispositifs médicaux et de leurs applications ne pouvaient pas étre complétement traités par
des normes de sécurité des produits. Cessfaits,une-fois,admis:et lelbesoin en découlant de gérer les risques
engendrés par les dispositifs médicaux tout'au Tong de leur vie ontconduit-a élaborer I'ISO 14971.

Le JWG 1 prévoyait initialement de rédiger la’norme-'en’plusieurs- parties, traitant chacune d'un aspect
particulier de la gestion des risques?ILISO 14974-1:1998  traitant/de-I'analyse des risques, devait constituer la
premiére partie d'une norme globale de gestion des/risques. Le/JWGra toutefois par la suite décidé qu'il valait
mieux rédiger un seul document qui inclurait tous les aspects de la question. La raison principale étant qu'il
était apparent que la gestion des risques serait mandatée sous des régimes réglementaires différents dans le
monde, y compris en Europe. Il n'était par conséquent plus utile ou nécessaire de disposer d'une norme
séparée sur l'analyse des risques. Ne faire qu'une seule norme de gestion des risques au lieu d'une norme en
plusieurs parties permettrait également de mieux montrer la cohérence entre les divers aspects de la question.

La numérotation des articles et paragraphes du présent Amendement correspond a celle des articles et
paragraphes de I''SO 14971:2000.
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Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux

AMENDEMENT 1: Justification des exigences

Page 35

Ajouter I'annexe qui suit avant la Bibliographie.

Annexe H
(informative)

Justification des exigences

H.1 Justification de I'Article 1, Domaine,d'application

Comme I'explique l'introduction, il est nécessaire d'avoir une norme de gestion des risques applicable a tous
les dispositifs médicaux. Le risque existe tout au,long, du,cycle de vie des produits et les risques qui
apparaissent en un point quelconque de.ce cycle peuvent étre gérés- en agissant en un point différent de ce
méme cycle. C'est la raison pour laquelle |a_présente,Norme internationale prétend traiter le cycle de vie
complet. Cela signifie par conséquent qu'elle enjoint les fabricants a appliquer les principes de la gestion des
risques depuis la conception initiale du dispositif médical jusqu'au déclassement et la mise au rebut finale de
ce dernier.

La présente Norme internationale n'est pas censée étre applicable a la prise de décision clinique. La décision
de recours a une procédure clinique utilisant un dispositif médical demande une pesée des risques résiduels
de la procédure par rapport a ses bénéfices possibles. Il convient de tenir compte dans ce jugement de
I'emploi prévu ou de la destination prévue, des performances attendues, des risques associés au dispositif
médical, ainsi que des risques et bénéfices associé a la procédure clinique ou aux circonstances de
l'utilisation. Certains de ces jugements ne peuvent étre portés que par des professionnels de santé qualifiés
connaissant I'état de santé du patient et I'opinion de ce dernier.

Malgré les débats nombreux sur ce qui constitue un niveau de risque acceptable, la présente Norme
internationale ne spécifie pas de niveaux d'acceptabilité. Spécifier un seul niveau de risque acceptable serait
inadapté dans la mesure ou

— ce niveau n'aurait aucun sens compte tenu de la multitude des dispositifs et des situations traités par la
présente Norme internationale, et

— les législations, habitudes et valeurs locales sont plus indiquées pour définir ce qu'est un risque
acceptable dans une culture ou une région du monde donnée.

Tous les pays n'exigeant pas un systéme qualité pour les dispositifs médicaux, la présente Norme
internationale n'en exige pas non plus. Un systéme qualité est toutefois extrémement utile pour gérer les
risques correctement. Pour cette raison et parce que la plupart des fabricants de dispositifs médicaux
disposent d'un systéme qualité, la présente Norme internationale est construite de maniére a pouvoir
s'intégrer facilement dans le systéme qualité éventuellement utilisé. Les relations avec I''SO 13485:1996 sont
indiquées dans le Tableau G.2 de I'Annexe G.

© ISO 2003 — Tous droits réservés 1
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H.2 Justification de I'Article 2, Termes et définitions

[l n'était pas dans les intentions d'inventer toute une kyrielle de termes nouveaux et peut-étre inconnus. La
présente Norme internationale est donc intentionnellement batie sur les informations relatives a la gestion des
risques qui figurent dans les normes et les publications. Les définitions existantes ont été reprises dans la
mesure du possible. La source principale des définitions a été le Guide ISO/CEI 51:1999 et I'|SO 8402:19941).

Il était connu que la gestion des risques serait rendue obligatoire, de fagon explicite ou implicite, par I'Union
européenne (UE), les Etats-Unis et d'autres pays ou régions du monde. Les définitions ont donc été données
dans un sens largement acceptable d'un point de vue réglementaire. Ainsi le terme «fabricant» (2.6), bien que
repris de la directive européenne sur les dispositifs médicaux, est compatible avec la définition qui en est
donnée aux Etats-Unis. Le terme «dispositif médical» (2.7) a été repris de I''SO 13485 qui tient compte de la
méme maniére des réglementations locales. La locution «emploi prévu/destination prévue» (2.5) a été
employée parce qu'il n'y avait pas consensus sur le terme a utiliser. La directive Dispositifs médicaux emploie
«destination prévue» alors que la réglementation américaine utilise «emploi prévu». Les deux termes ont
essentiellement la méme définition et il a donc été décidé d'employer la locution avec une définition analogue
a celles qui sont données tant dans I'Union européenne qu'aux Etats-Unis.

Seuls trois termes de la présente Norme internationale ne correspondent pas a des définitions d'autres
normes. Ce sont: «maitrise du risque» (2.16), «gestion des risques» (2.18) et «dossier de gestion des
risques» (2.19). La définition donnée pour «maitrise du risque» est cohérente avec les définitions de «analyse
du risque» et «évaluation du risque» données dans le Guide ISO/CEI 51. La définition de «gestion du risque»
souligne I'utilité d'une approche systématique et la nécessité d'une revue de direction. La notion de «dossier
de gestion des risques» figurait a I'origine dans la publication CEl 60601-1-4 mais la définition a été modifiée
car la définition de la CEI 60601-1-4 renvoie a des enregistrements qualité qui n'ont pas a exister pour la
conformité a I''SO 14971.

H.3 Justification de I'Article 3, Exigences générales relatives a la gestion des risques

Bien que les activités de gestion/ des risques :soienthautement:liées!au dispositif-évalué, il existe un certain
nombre d'éléments de base qui doivent étretinclusi.dans le processus. de)gestion. Cet article répond a ce
besoin. Il permet également quelques écarts par rapport aux exigences de la norme, en fonction des
différences locales d'approches réglementaires.

H.3.1 Exigences réglementaires nationales ou régionales

La possibilité d'appliquer la présente Norme internationale au niveau mondial est essentielle en dépit des
différences existant entre les exigences réglementaires régionales. L'introduction de ce paragraphe a été
nécessitée par le besoin qu'ont I'Europe et les Etats-Unis (de méme que d'autres pays ou régions) de tenir
compte de la Norme internationale dans leurs programmes de réglementation. Les fabricants européens n'ont
pas besoin de mettre en place un systeme de qualité certifié pour répondre aux exigences essentielles
nécessaires & |'apposition du marquage CE sur leurs produits. Aux Etats-Unis un systéme qualité est toujours
nécessaire pour mettre un produit sur le marché (& moins que le produit en question ne fasse I'objet d'une
exemption). Les Paragraphes 3.3 et 3.4 suivent étroitement les exigences des systémes qualité. Le présent
paragraphe permet aux fabricants de mettre en application les Paragraphes 3.3 et 3.4 en liaison avec un
systéme qualité lorsque les autorités réglementaires locales I'exigent.

H.3.2 Processus de gestion des risques

Le présent paragraphe demande a chaque fabricant d'établir un processus de gestion des risques dans le
cadre de la conception d'un dispositif médical. De cette maniere, le fabricant peut systématiquement assurer
que tous les éléments requis font partie du processus. L'analyse du risque, I'évaluation du risque et la maitrise
du risque sont généralement reconnus comme des points essentiels de la gestion des risques. Outre ces

1) L'ISO 8402:1994 a été remplacée par I''SO 9000:2000. Toutefois la définition des termes aussi évidents que «preuve
tangible» par exemple qui figure dans I''SO 14971:2000 a été reprise de I''SO 8402:1994.
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éléments, il a été nécessaire de souligner toutefois que le processus de gestion des risques ne se limitait pas
a la conception et a la fabrication d'un dispositif médical mais se poursuivait lors de la phase de
post-production. La collecte d'information a la post-production a par conséquent été identifiée comme un
élément essentiel faisant partie du processus de gestion des risques. Lorsque le fabricant posséde un
systéme qualité, il convient qu'il intégre le processus de gestion des risques dans son entier dans ce systéme
qualité.

H.3.3 Responsabilités de la direction

L'implication de la direction du fabricant est essentielle pour I'efficacité du processus de gestion des risques. Il
convient que ces personnes assument la responsabilité de l'orientation globale du processus de gestion des
risques. Le présent paragraphe a donc été inclus pour mettre I'accent sur ce rble et en tirer en particulier les
conclusions suivantes.

a) Dans la mesure ou la présente Norme internationale ne définit pas de niveaux de risque acceptables, le
fabricant doit décider des critéres a adopter compte tenu des facteurs en jeu.

b) Les activités de gestion des risques seraient moins efficaces en I'absence de ressources adéquates
méme en cas de respect a la lettre des autres exigences de la présente Norme internationale.

c) La gestion des risques est une discipline trés spécialisée qui requiert des personnes formées aux
techniques correspondantes (voir H.3.4).

d) La gestion des risques est un processus évolutif et une revue périodique de ses activités est nécessaire

pour évaluer si elle est conduite.correctement, - pour rectifier,ses. faiblesses éventuelles, pour metire en
ceuvre les améliorations-et'pour's'adapter-aux changements.

H.3.4 Qualification du personnel

Il est essentiel de trouver des personnels-qualifiés‘pour-effectuer les taches de gestion des risques. Les
processus de gestion'des risquesdemandent’des personnes qui’savent

— comment le dispositif est construit,

— comment le dispositif fonctionne,

— comment le dispositif est censé étre utilisé ou susceptible de I'étre, et

— comment mettre en application le processus de gestion des risques.

En général, ce processus demande plusieurs experts dont chacun apporte ses connaissances spécialisées.
Des enregistrements appropriés des qualifications sont exigés pour en fournir la preuve objective. Pour des

raisons de confidentialité, la présente Norme internationale n'exige pas de conserver ces enregistrements
dans le dossier de gestion des risques.

H.3.5 Plan de gestion des risques

Un plan de gestion des risques est nécessaire parce que

— une approche organisée est essentielle pour une bonne gestion des risques,
— le plan fournit une carte de la gestion des risques, et

— le plan encourage I'objectivité et permet de n'oublier aucun élément essentiel.

© ISO 2003 — Tous droits réservés 3
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Un plan est également utile pour la réutilisation du processus dans des programmes ultérieurs de gestion des
risques. Les éléments a) a €) sont nécessaires pour les raisons suivantes.

a) Le domaine d'application du plan présente deux éléments distincts. Le premier identifie le dispositif
médical ou l'accessoire prévu, le second identifie les phases du cycle de vie traitées dans le plan. En
définissant le domaine d'application, on peut voir si une partie quelconque du dispositif a été omise et si
des parties du cycle de vie doivent étre incluses dans un autre plan.

b) La vérification est une activité essentielle et est requise en 6.3. La planification de cette activité garantit
que les ressources essentielles sont disponibles lorsqu'elles sont nécessaires. Si la vérification n'est pas
planifiée, il se pourrait que des parties essentielles en soient négligées.

c) L'attribution des responsabilités est nécessaire pour s'assurer qu'aucune responsabilité n'est oubliée.
d) Ce point est intégré comme étant de la responsabilité généralement admise de la direction.

e) Les critéres d'acceptabilité des risques sont fondamentaux pour la gestion des risques et il convient de
les fixer avant I'analyse du risque. Cela contribue a I'objectivité du processus de I'Article 5.

f)  L'enregistrement des modifications vise a faciliter les audits et la revue de processus.

H.3.6 Dossier de gestion des risques

La présente Norme internationale utilise ce terme pour indiquer au fabricant ou trouver tous les
enregistrements conservés relatifs, a la gestion des risques; Ce dossier facilite la; gestion et donne une plus
grande efficacité aux audits conduits-conformément ala’présente Norme-internationale.

H.4 Justification de I'Article 4, Analyse du risque

Le présent article repose sur'S0O'14971-1:1998, ‘Dispositifs ‘médicaux — 'Gestiondes risques — Partie 1:
Application de l'analyse des risques. Cette ‘horme'’est'la’ version1ISO'de’' 'EN 1441 sur I'analyse du risque
présenté par les dispositifs médicaux. L'EN 1441 a été élaborée dans le cadre d'un mandat de la Commission
européenne et donne présomption de conformité aux exigences d'analyse du risque de la Réglementation
européenne?) sur les dispositifs médicaux.

Dans cet article de la présente Norme internationale et dans les articles qui suivent, les exigences sont liées
aux différentes étapes du diagramme donné a la Figure 2, laquelle fournit a I'utilisateur une vue générale des
activités de gestion des risques. La numérotation des étapes, qui représente la clé de correspondance entre
le diagramme et les exigences réelles du texte, devrait constituer une aide utile. Il s'agit d'une extension du
meécanisme figurant dans I'lSO 14971-1. Comme l'indique la Figure 2, le processus doit étre itératif, couvrir
chaque risque tour a tour et revenir en arriére si les mesures de maitrise du risque introduisent de nouveaux
phénoménes dangereux ou apportent des informations nouvelles.

H.4.1 Procédure d'analyse du risque
La procédure d'analyse du risque est décrite en 4.2, 4.3 et 4.4.

Une note a été ajoutée sur la maniére de traiter la disponibilité d'une analyse du risque pour un dispositif
médical similaire dans le but de faire savoir aux utilisateurs de la présente Norme internationale que, lorsque
I'information utile existe, il convient qu'elle soit utilisée pour gagner du temps et économiser de I'énergie et
d'autres ressources. Les utilisateurs de la présente Norme internationale doivent toutefois étre trés prudents
dans I'évaluation systématique de I'application possible de leurs travaux précédents a I'analyse du risque en
cours.

2) L'EN 1441 a été ratifiée en 13 septembre 1997 et sa référence a été publiée au Journal officiel des Communautés
européennes du 9 mai 1998.
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A noter que les précisions requises en a), b) et c) forment un ensemble minimal de données fondamentales
permettant d'assurer la tracabilité et qu'elles sont importantes pour les revues de direction et les audits
ultérieurs. L'exigence a) contribue également a clarifier ce qui fait partie de I'analyse du risque et a contréler
qu'elle a été complétement effectuée.

H.4.2 Emploi prévu/destination prévue du dispositif et identification des caractéristiques
relatives a la sécurité du dispositif médical

Cette étape oblige le fabricant a envisager toutes les caractéristiques qui pourraient affecter la sécurité du
dispositif médical. Il convient que I'analyse inclue «toute mauvaise utilisation raisonnablement prévisible». Les
dispositifs sont fréquemment utilisés dans des situations autres que celles projetées par le fabricant ou autres
que celles prévues lorsque le dispositif a été congu. Il est important que le fabricant essaie de se projeter
dans l'avenir pour déceler les phénoménes dangereux que I'utilisation du dispositif pourrait provoquer.

L'Annexe A est destinée a aider a décrire les caractéristiques du dispositif médical et de son environnement
d'utilisation. Il ne saurait étre souligné plus clairement que cette liste n'est pas exhaustive. Il convient que
chaque fabricant fasse preuve d'imagination dans la détermination des caractéristiques pertinentes de
seécurité du dispositif médical étudié. La liste de I'Annexe A a été tirée a l'origine de I'SO 14971-1:1998 et
quelques ajouts y ont été faits a la suite des commentaires regus sur les versions successives de cette norme.
Cette liste devrait stimuler les interrogations sur les points ou cela pourrait ne pas aller comme l'on veut.
L'Annexe B sur les dispositifs in vitro et 'Annexe C sur les phénoménes dangereux toxicologiques ont été
repris respectivement des annexes A et B de I'ISO 14971-1:1998 avec quelques amendements mineurs.

H.4.3 Identification des phénoménes dangereux connus et prévisibles

Cette étape demande une certaine systématisation dans l'identification par le fabricant des phénoménes
dangereux potentiels. Il convient cque yle- fabricant répertorier les «phénoménes dangereux connus et
prévisibles» sur la base des caractéristiques de sécurité identifiees en 4.2. Un risque ne peut étre évalué et
géré que lorsque le phénomene dangereux a été identifié. Répertorier les phénoménes dangereux permet de
la faire de maniére systématique.

L'Annexe D donne des exemples 'dées «phénomenes dangereux possibles et des facteurs qui y contribuent».
Cette terminologie a été utilisée parce qu'il peut ne pas toujours étre évident que quelque chose constitue un
«phénomene dangereux» ou un «facteur qui y contribue». Cela est tout particulierement vrai lorsque c'est une
suite d'événements qui peut en fin de compte conduire a une situation dangereuse. Il convient que le fabricant
connaisse cette succession d'événements pour traiter le risque convenablement. |l est secondaire de savoir si
un élément particulier de la séquence peut étre appelé «phénoméne dangereux» ou «facteur qui y contribue».

La liste donnée en Annexe D est encore une fois non exhaustive. Ce n'est pas une liste récapitulative mais
une liste qui vise a stimuler I'imagination créatrice.

L'Annexe F donne des informations sur les techniques courantes d'analyse des risques qui peuvent étre utiles
dans l'identification des phénoménes dangereux.

H.4.4 Estimation du ou des risques pour chaque phénoméne dangereux

Il s'agit de la phase finale de I'analyse du risque. La difficulté de cette étape réside dans le fait que I'estimation
du risque est différente pour chaque phénoméne dangereux étudié aussi bien que pour chaque dispositif. Il a
donc été décidé de donner une forme générique a la rédaction du texte de ce paragraphe. Les phénomeénes
dangereux pouvant intervenir aussi bien lorsque le dispositif fonctionne normalement qu'en cas de
dysfonctionnement, il convient d'étudier avec soin les deux situations. Dans la pratique, il est recommandé
d'analyser séparément les deux composantes du risque que sont sa probabilité et ses conséquences.
Lorsque le fabricant répertorie de fagon systématique le niveau estimé de gravité ou de probabilité, il lui faut
définir un plan de classement et enregistrer celui-ci dans le dossier de gestion du risque. Cela lui permet de
traiter de maniere répétable des risques équivalents et d'apporter la preuve qu'il I'a fait.

Il est fréquent que de bonnes données quantitatives ne soient pas faciles a obtenir. Il n'a donc pas été
suggéré que l'estimation du risque se fasse de maniére quantitative.
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