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IMPORTANT
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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
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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 main changes in this edition of the document
compared with the previous edition. It does not focus on details (e.g. changes in
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This marked-up version does not constitute the official ISO document and is not intended to
be used for implementation purposes.

AVERTISSEMENT
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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

7

L'attention est sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire
I'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.

ww.iso.org/brevet

WWwWw.iso.org/avant-propos.

2 it elmborée-parti56dlaboré par le comité technique IS0/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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ISO 14971:2007+

i ¥4 Figure 1 ala dispositi
médica estion desrisques.
estion des risques;

-ww.iso.org/fr/members.html‘
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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
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fabricant réduit
dispositif médical, compris
compte eerm-HeemH de
er si un dispositif médical pe_ étre mis sur le
drévue.brpﬂmﬁmmm}e.
spécifie un processus permettant au fabrican dispositif médical
les - ; 1es2 dispositif médical-ete
ses-ureeessores i les risques associés a ces . e

)
@, de maitriser ces risiues et de surveiller feffi

7

médical donné,

viii © IS0 2019 - Tous droits réservés


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/234ba989-06b1-4723-9994-56017497a09d/iso-14971-2019

NORME INTERNATIONALE ISO 14971:redline:2019(F)

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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SOl oW PIAHOFAAISpORIBIGATAARESSa s /v iso org b
B GleRapeia AisponbIEATAARESSaInp:/ v clectropedia org

2233

dommage

blessure physique ou atteinte a la santé des personnes, ou atteinte aux biens ou a
Femrd

[SOURCE: GUidelISO/€E-6ritte-5+-+999défimitton-3-3[ECI6312019) 31
23

\

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».

2 © IS0 2019 - Tous droits réservés
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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

de fournir des informations a des fins

cle de vie
htoutes les phases de la vie d-m—dﬂpm#medw&l-dlsposztlf médical (3.10), depuis sa

conception initiale j-u-sq-u-a- sa mise hors service et a sa mise au rebut finales

28

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

Note 3 a l'article:

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

29

dispositif médical
instrument, appareil, équipement, machine, dispositif, implant, réactif in vitro
ot-eatibrenr, logiciel, matériel ou autre article similaire ou associé, dont le fabrieantfabricant (3.9)
prévoit et soit utilisé seul ou en association chez € i i beift

— diagnostic, prévention, contrdle, traitement ou atténuation d-ma-em-a-laeh-e-_

— diagnostic, controle, traitement, atténuation ou compensation d-um—b-ltssm-c-_
— étude, remplacement, modification ou entretien de Faratonrie—ouw—dwr—processus

)

— entretien (artificiel) ou maintien de la vie:l

— maitrise de la conception:l

— désinfection des dispeositifsmrédicanx;dispositifs médicaux (3.10);

— communication &4 f 3 f bt par un examen in vitro de
spécimens (prélevements) provenant du corps humain;

1

. ias obtenue ﬁar des moiens iharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, -

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

. spe e, - i

7

\

Note 2 a l'article: Les produits swivarmts=peuvent 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: ba-prewﬂmgrb%e-esvubm. _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]

2413.12
postproduction

phase du eyfledrnecycle devie (3.8) du preduitdispositifmédical (3.10) apres l-aehevement_
de la conception et apres la fabrication du dispeosttifnrédieatdispositif médical (3.10)

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

2423.13
procédure

mmerc-speerﬁerd-effcetuer_ une activité ou un preeessusprocessus (3.14)

[SOURCE: ISO 9000:266520185, défimition3.4.5]

2:433.14

processus

ensemble daetivités corrélées ou t i ié i &+ :

—
i s d st s o e s Gmens deme g e
—

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

abricant

© IS0 2019 - Tous droits réservés 5


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iso/234ba989-06b1-4723-9994-56017497a09d/iso-14971-2019

ISO 14971:redline:2019(F)

244316

enregistrement
document faisant état de résultats obtenus ou apportant la preuve de la réalisation d‘\-me- activité

[SOURCE: ISO 9000:2865défimitton3-762015, 3.8.10]

245

risque résiduel

risque subsistant apres q-ue_ des mesures de mrattrise-du-risque-ont-été-prisesmaitrise

des risques (3.21)

246318

risque
combinaison de la probabilité d*u-n—d-umma-ge_ dommage (3.3) et de sa
gravitégravité (3.27)

fsouce. I 50/t e 534959 ¢tmicor-
|
2:4%3.19

analyse

utilisation desinformations disponibles pour identifier les plrémromémresdangereaxdangers
(3.4) et estimer le risguerisque (3.18)

[SOURCE: Guide ISO/€EH6ride-5++999défimttiorr34IEC 63:2019, 3.11]

2103.20
appreéciation du risque

preeessusprocessus (3.14) englobant une awratyse-durisqueanalyse (3.19) _et une évateation
eurisqueévaluation du risque (3.23)

[SOURCE: GUide|ISO/€EHeuide[EC 51:4999défimitton3-+22014) 3111

249321
maitrise du-risque

processusprocessus (3.14) au cours duquel les décisions sont prises et les mesures visant a réduire les
risquesrisques (3.18) ou a les maintenir dans les limites spécifiées sont mises en place

2-20

estimation du-risque

processusprocessus (3.14) utilisé pour attribuer des valeurs a la probabilité deceurrerrce—duon
dommrage dommage (3.3) et a sa gravitégravité (3.27)
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