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IMPORTANT

This marked-up version uses the following colour-coding in the marked-up text:

Text example 1 — Text has been added (in green)
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1.x.. — If there are changes in a clause/subclause, the corresponding clause/

subclause number is highlighted in yellow in the Table of contents

IMPORTANT
Exemple de texte 1 — Texte ayant été ajouté (en vert)

Exemple-detexte2 — Texte ayant été supprimé (en rouge)

| | — Figure graphique ayant été ajoutée

———— ] — Figure graphique ayant été supprimée

1.x.. — Si des modifications ont été apportées a un article/paragraphe, I'arti-
cle/le paragraphe est mis en évidence en jaune dans le Sommaire

DISCLAIMER

This marked-up version highlights the mdin changes:in.this’edition of the document
compared with the previous edition. It doeswot focusron-details (e.g. changes in
punctuation).

This marked-up version does not constitute the official ISO document and is not intended to
be used for implementation purposes.

AVERTISSEMENT

Cette version marquée met en évidence les principales modifications dans la présente
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Avant-propos

LISO (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'lISO. 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 ( ) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

conformément aux regles données dans

\I
L'attention est sur le fait que certaing des éléments.du présent document peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou dé~droits analogties. L'ISO ne saurait étre tenue pour
responsable de ne i é

WWwWw.iso.org/avant-propos.

a été é /TC 210,
Management de la qualité et aspects généraux correspondants des dispositifs médicaux, et te=seous=comité
-gC 62A, Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale.~Ffrrrexe—th

1) besEomité . CFidoi bord teréserhertced . ) , T
estZ204+4
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Introduction

3

Les exigences contenues dans fournissent aux
fabricants un cadre de travail dans lequel .

- i , la perspicacité et le jugement sont
systématiquement appliqués pour gérer les risques liés a l-uerhsuemﬂ de dispositifs médicaux.

spécifiquement
de principes établis

traite des processus de gestion des risques

Les concepts de gestion des risques

sont partlcullerement importants concernant les dispositifs médicaux en raison de la diversité des
; les praticiens médicaux, les organismes

de soin, les gouvernements, les industriels, les patients et le public.

doivent comprendre que

dispositif médical

environnement culturel
société concernée, .de
La maniere dont un rlsque est pergu

, par exemple

-

d-aﬂgereux semble étre involontaire, évitable, due a un individu, a une négligence ou a une cause mal
eluc1dee ou encore 51 elle concerne un groupe Vulnerable de la soaete-ete—ba-d-eersmn-d-utﬂ-mer-m

© IS0 2019 - Tous droits réservés vii
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dispositif médical, compris
compte eerm-HeemH de

er si un disEOSitif médical pe_ étre mis sur le

révue. -

spécifie un processus permettant au fabrican
les . \ P

ses-ureeessotres, testt = les risques associés a ces

@ de maitriser ces risiues et de surveiller ¥ et

dispositif médical
dispositif médical-ete

Pour un dispositif médical donné,

viii © IS0 2019 - Tous droits réservés
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Dispositifs médicaux — Application de la gestion des
risques aux dispositifs médicaux

1 Domaine d*applieatiend’application

. un processu i

les risques

maitrise.

Les exigences
tous les stades du cycle de vie

systéeme de management de la qualité. W
Wsystéme de management de la qualité.

23 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s-app-hquen'k_

© IS0 2019 - Tous droits réservés 1
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2233

dommage .&Q‘ > A

\¢
blessure physique ou atteinte la santé xﬁe@ personnes, ou atteinte aux biens ou a
S’Qe?’

‘b'
[SOURCE: -ISO/GEl-G-mdrﬁ-l—IQQQ-dqggﬁﬂQ;’n—:H-_]

23 .@'2

\

source potentielle de demmmragedommage (3.3)
[SOURCE: Guide ISO/€EH6ride-5+-+999 défimittorr3-5IEC 63:2019, 3.2]

2435
situation dangereuse
situation dans laquelle des personnes, des biens ou l-ennrermemu&t_ sont exposés a un

ou rplusieurs pirérromremresdangereuxdangers (3.4)
(SOUREEASO /R Haide-544999défrmition-3-61

Note 1 a l'article: ¥oir= Annexe EC pour une explication de la relation entre wpirérromrermre
dmrgerem- etwsituation dangereuse».
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destination=prévire
utilisation a laquelle un produit, un preeessusprocessus (3.14) ou un service est destiné, conformément

aux spécifications, aux instructions et aux informations fournies par le fabrieantfabricant (3.9)

2637
de diainostic in vitro

dispositif médical
dispositif médical

cle de vie
htoutes les phases de la vie

conception initiale jeseua

IqS o
<

2:83.9 -

fabricant
personne physique ou *cga-l-e- responsable de la conceptlon-- de la fabrication;detemirattage

dzsp051t1f medlcal (3 10)Héuqmagrd-mrdmmaﬂf-medfed—msembhﬂhm-syﬁcmm

dispositif médical
ou en son nom par

-dispositif médical (3.10), depuis sa
ors service et a sa mise au rebut finales

Note 3 a l'article:

© IS0 2019 - Tous droits réservés 3
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Note 6 a l'article:

dispositif médical
instrument, appareil, équipement, machine, dispositif, implant, réactif in vitro
ot-eatibrenr, logiciel, matériel ou autre article similaire ou assoc1e dont le fa-brmfabrlcant (3.9
prev01t qut soit utilisé seul ou en association chez

diagnostic, prévention, contrdle, traitement ou a;c;;?h
— diagnostic, controle, traitement, atténuation ou %@%atlon

— étude, remplacement, modification o etle, de

entretien (artificiel) ou maintien de 1&63‘00

Qa
— maitrise de la conceptlon-l &

— désinfection des mpmﬁsmmdlspgs?\tﬁmedlcaux (3.10);

. 3 o o
— communication par un examen in vitro de
spécimens (prélévements) provenagt\du corps humain;
Q

&

rorrre-Foreti S Feremthait l l L,
. ias obtenue ﬁar des moiens iharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, -

mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens:

Note 2 a l'artlcle Les produits mtrpeuvent étre considérés comme dispositifs médicaux dans certaines

;9.

.produits désinfectants;

4 © IS0 2019 - Tous droits réservés
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données démontrant l-'exntenee_ ou la véracité de quelque chose

Note 1 a l'article: Wﬂmgﬁmvubm. _par observation,

m-, essai ou -un autre moyen.

[SOURCE: IS0 9000:26085é#imitios -6-12015, 3.8.3, modifiée — La Note 2 lartile a été supprimée]

244312
postproduction

phase du eyetedeviecycle de vie (3.8) du preduitdispositif médical (3.10) apres Faehevement_
de la conception et apres la fabrication du dispeosttifnrédieatdispositif médical (3.10)

ma'@tenance, réparation, remplacement
&

Q,Q
>

>

EXEMPLE Transport, stockage, installation, utilisatio&du produit,
de produits, mise hors service et mise au rebut.
Q

242
proc.%‘e é) »

oot

»
F S
@activité ou un preeessusprocessus (3.14)

[SOURCE: IS0 9000:20652018, défimition3.4.

&
Q
2493.14 $
processus
ensemble daretivités
a ] .

SOURCE 150 9000 2006<éfiin-++ 0TS G RORIEE = BB NGRES S GG B
|

abricant
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