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Il existe un processus documenté qui permet d'identifier les
% phénoménes dangereux associés a un dispositif médical,

d'estimer et d'évaluer les risques associés, de maitriser ces
risques et de contréler 'efficacité de cette maitrise.

v

Le processus comprend une analyse de risque
Le processus comprend une évaluation du risque

v

Le processus comprend la maitrise du risque

v

Le processus comprend les informations de production et de
postproduction

v

Si il existe un processus documenté de réalisation du produit,
il comprend les parties appropriées du processus de gestion
des risques

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 3
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La direction dans son engagement pour la gestion des risques
s'assure de la disponibilité des ressources adéguates

v

La direction dans son engagement pour la gestion des risques
s'assure des compétences adéguates du personnel

v
% Un document explicite sa politique pour déterminer les critéres

d'acceptabilité du risque
v

Les critéres d'acceptabilité du risque sont basés sur des
reglementations nationales ou régionales applicables, sur les
normes internationales, sur I'état de lart et les inquiétudes
exprimées par les acteurs

v

La direction vérifie régulierement le processus de gestion des
risques afin d'en garantir en permanence son efficacité

v

Un document permet de tracer et d'expliciter toute action
prise

=

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 3
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Article 3 : Exigences générales relatives a la gestion des risques

3.3 - Qualification du personnel

v

La direction s'assure que les personnes exécutant des taches
de gestion des risques ont les connaissances, 'expérience et
les compétences necessaires

v
a Un document mis a jour contient les preuves des aptitudes et

capcités des personnes exécutant des tdches de gestion des
risques
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Il existe un plan de gestion des risques documenté explicitant
la planification des activités de gestion des risques
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Le plan de gestion des risques permet d'identifier et décrire le
dispositif médical et les phases du cycle de vie

v

Le plan de gestion des risques permet d' attribuer les
responsabilités et les autorités

v

Le plan de gestion des risques permet d'identifier les exigences
relatives a la revue des activités de gestion des risque

v
Le plan de gestion des risques permet de définir les critéres
d'acceptabilité des risques, basés sur la politique du fabricant
en matiére de détermination des risques acceptables

v

Le plan de gestion des risques permet d'expliciter les activités
de vérification

v

Le plan de gestion des risqgues permet de définir les activités
associées a la collecte et a la revue des informations de
production et de postproduction

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 3
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v

contient le plan de gestion des risques et permet de tracer

% Le fabricant tient & jour un dossier de gestion des risques qui
I'ensemble des phénoménes dangereux

v
Pour chague phénomeéne dangereux identifié, le dossier de
gestion des risques permet la tracabilité des actions
entreprises par rapporta :
¢ |'analyse des risques
v
¢ |'évaluation des risgues
v
¢ la mise en ceuvre et la vérification des mesures de maitrise
des risques
v

¢ |'évaluation de l'acceptabilité de tout risque résiduel

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 3
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Article 4 : Analyse du risque

4.1 - Processus d'analyse du risque

v

Les activités planifiées de gestion des risgues sont
enregistrées dans le dossier de gestion des risques

v

Les résultats de |'analyse de risgue sont enregistrés dans le
dossier de gestion des risques

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 4
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Article 4 : Analyse du risque

4.2 - Emploi prévu et identification des caractéristiques
relatives a la sécurité du dispositif médical

v

Un document explicite I'emploi prévu et liste les
caractéristiques relatives a la sécurité du dispositif médical

v

Ce document est tenu a jour dans le dossier de gestion des
risques

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 4
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Article 4 : Analyse du risque

4.3 - Identification des phénoménes dangereux

v

Une veille documentaire relative aux phénoménes dangereux
connus et prévisibles est réalisée et compilée

v

La documentation associée a cette veille est tenue a jour dans
le dossier de gestion des risques
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4.4 - Estimation du ou des risques pour chague situation
dangereuse

v

Les situations dangereuses sont identifiées (en termes de
combinaisons d'événements prévisibles) et enregistrées

v

L'analyse de risque permet d'estimer les risques pour chaque
situation dangereuse et ses résultats sont enregistrés

v

L'analyse de risque utilise une méthode reconnue ( APR,
AMDEC, HAZOP, etc....)

v

Le systéme permettant un classement qualitatif ou quantitatif
de la probabilité d'occurrence ou de gravité d'un dommage est
enregistre dans le dossier de gestion des risques

P AP

e Cliguer ici pour retourner a 'Article 4
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Article 5 : explicite les méthodes et les exigences relatives
a I’évaluation du risque

5 - Evaluation du risque

¥

Le fabricant évalue, pour chaque situation dangereuse
identifiee et sur la base des critéres définis dans le plan de
gestion des risques, si une réduction du risque est nécessaire

¥

Les résultats documentés de cette évaluation du risque sont
enregistrés dans le dossier de gestion des risques

=}
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Article 6 : Maitrise du risque

6.1 - Réduction du risque

v

Quand une réduction du risque s'impose, les activités de
maitrise du risque sont réalisées selon les exigences 6.2 a 6.7

e Cliguer ici pour retourner a |'Article 6
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Article 6 : Maitrise du risque

6.2 - Analyse d'option de maitrise du risque

v

Le fabricant identifie les mesures de maitrise du risque qui
conviennent pour réduire le risque a un niveau acceptable

v
Si la réduction nécessaire du risque n'est pas praticable, le
fabricant procéde a une analyse du rapport risque/bénéfice du
risque résiduel (passer a 6.5).

Les mesures de maitrise des risques et de leur réduction sont
documentées et enregistrées dans le dossier de gestion des
risques

e Cliguer ici pour retourner a |'Article 6
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6.3 - Mise en oeuvre de la ou des mesures de maitrise du
risque

v

La mise en ceuvre et 'efficacité de la maitrise des risques sont
veérifiés

v

Les résultats sde la vérification sont enregistrés dans le
dossier de gestion des risques

e Cliguer ici pour retourner a |'Article 6



Article 6 : Maitrise du risque

6.4 - Evaluation des risques résiduels

v

Aprés |'application des mesures de maitrise du risque, les
risques résiduels sont évalués a I'aide de critéres definis dans
le plan de gestion des risques

Si le risque résiduel n'est pas juge acceptable, d'autres
méthodes et mesures de maitrise du risque sont appliqguées

v

Des documents d'accompagnement et d'information
accessibles indiguent les risques résiduels acceptables
pertinents a connaitre

v

Les résultats de cette évaluation sont enregistrés dans le
dossier de gestion des risques

e Cliguer ici pour retourner a |'Article 6
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Article 6 : Maitrise du risque

6.5 - Analyse du rapport bénéfice/risque
v

En cas de risque résiduel juge inacceptable et sans maitrise
possible, des documents démontrent que les bénéfices
meédicaux de I'emploi prévu lui sont supérieurs

En cas de bénefice meédical supérieur au risque résiduel, les
informations nécessaires pour la sécurité sont données pour
indiquer le risque résiduel

v

Les résultats de cette évaluation sont enregistrés dans le
dossier de gestion des risques

e Cliguer ici pour retourner a |'Article 6
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Article 6 : Maitrise du risque

6.6 - Risques découlant des mesures de maitrise du risque

v

Les effets des mesures de maitrise du risque sont passés en
revue en prenant en compte :
» |'apparition de nouveaux phénoménes dangereux ou
situations dangereuses

v

¢ |'impact de ces mesures sur les risques estimés concernant
les situations dangereuses identifiées au préalable

v

Les résultats de cette revue sont enregistrés dans le dossier
de gestion des risques

e Cliguer ici pour retourner a |'Article 6
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Article 6 : Maitrise du risque

6.7 - Maitrise compléte des risques

v

L'ensemble des risques émanant de toutes les situations
dangereuses identifiées ont été pris en compte

v

Les résultats de cette activité sont enregistrés dans le dossier
de gestion des risques
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Article 7 : explicite les méthodes et |les exigences en matiere
d’évaluation du risque global résiduel

7 - Evaluation de I'acceptabilité du risque résiduel global

v

Pris dans leur ensemble, les risques résiduels présentés par le
dispositif médical sont considérés acceptables

v

Si le risque résiduel global n'est pas juge acceptable, des
documents démontrent que les avantages médicaux liés a
I'emploi prévu lui sont supérieurs

[ Le risque résiduel global jugeé acceptable est qualifié par des
informations pertinentes dans les documents
d'accompagnement

v

Les résultats de I'évaluation du risque résiduel global doivent
&tre enregistrés dans le dossier de gestion des risques

PSP S

e Cliguer ici pour retourner a une vue globale
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Article 8 : traduit les exigences relatives au dossier de gestion
des risques concernant son contenu

8 - Rapport de gestion des risques

v

Avant toute commercialisation du dispositif medical, une revue
de gestion des risques garantit que :
* |e plan de gestion des risgues a été mis en place de facon
appropriée

v

¢ |e risgue résiduel global est acceptable

v

¢ les methodes appropriées sont en place afin d'obtenir les
informations de production et de postproduction pertinentes

v

% [ Les résultats de cette revue sont enregistrés sous forme de

"rapport de gestion des risques" intégré au dossier de gestion
des risques

v

La revue de gestion des risques est confiée a des personnes
habilitées

@ Cliguer ici pour retourner a une vue globale
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9 - Informations de production et de postproduction

v

Un systéme est mis en ceuvre, documenté et mis & jour, pour
collecter et revoir périodiguement lors des phases de
production et de postproduction, les informations relatives au
dispositif médical

v

Les sources de ces informations sont, entre autres, internes ou
normalisées ou externes pour le gand public ou pour des
dispoitifs médicaux similaires

v

Ces informations sont évaluées si des configurations
dangereuses nouvelles apparaissent ou si des risques estimés
ne sont plus acceptables

Dans ce cas :
o ['impact sur la maitrise des risques est évalué et est intégré
en retour au processus de gestion des risques

+ le dossier de gestion des risques relatif au dispositif médical
est revu

v
+ Si le ou les risques résiduels ou leur acceptabilité sont
susceptibles de changer, I'impact sur les mesures de maitrise
des risques déja mises en ceuvre est evalug.

v

‘ Les résultats de cette évaluation sont enregistrés dans le

dossier de gestion des risques

Cliguer ici pour retourner a une vue globale

Cmw Ibip
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Documents du dossier de gestion des risques

Processus documenté de gestion de risques

O
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®

Fiches du personnel

Critéres d'acceptabilité des risques

Plan de gestion des risques

Fichier d'analyse de risque

e Cliguer ici pour retourner a une vue globale
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Document de suivi concernant la
production et la postproduction
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Y
Rapport de gestion des risques
A
™y
Notice d'utilisation des dispositifs médicaux
A
™y

Revue du Dossier de Gestion de Risques
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