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Pour en savoir plus : https://travaux.master.utc.fr/ puis « IDS », réf IDS036

Cette cartographie interactive permet de comprendre la norme PR NF EN 14971 : 2018 intitulée 
« Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux ». 

Pour pouvoir naviguer dessus, il suffit de cliquer sur l’élément d’intérêt en mode plein Ecran.

Pour retourner à l’accueil, cliquez l’icone : 

Pour retourner en vue globale de la norme, cliquez l’image : 

Tous les documents cités sont inclus dans le dossier de gestion des risques, symbolisés par l’icône :   

Référence Bibliographique : « Norme ISO 14971:2019 - Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques 
aux dispositifs médicaux ». Editions ISO, Genève, www.iso.org, 10-déc-2019.

Cliquer ici pour commencer Avant de commencer, mettre en mode plein écran 

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids036/
https://l.facebook.com/l.php?u=http://www.iso.org/?fbclid%3DIwAR0CcSKoUVsLWN-CrLHLHwWwYCdm17rvooI_zrqpL7bY_eTtQ0sn-HascX0&h=AT1UTLerr6muEyyZXrw3B5ZQlL0VmA3nkS05OOjeYpq8oQ8yqYO7OSSUMKGcS6TOuDJF9NPN4lKTH_YSw6zliRg57SxVTTJ1IIoV1m11G_z0d8iTp0cmsdOKtrQnOzaUiw6qv4MtJVk
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Retourner à l’Article 4 

Processus de gestion des risques
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Retourner à l’Article 4 

Processus de gestion de risques

Critère d’acceptabilité des risques
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Retourner à l’Article 4 

Fiches de qualification du 
personnel
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Retourner à l’Article 4 

Plan de gestion des risques

Plan de gestion des risques
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Retourner à l’Article 4 

Dossier de gestion des risques

Dossier de gestion des risques
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Retourner à l’Article 5 

Plan de gestion des risques Fichier d’analyse de risque
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Retourner à l’Article 5 

Notice d’utilisation des 
dispositifs médicaux

Notice d’utilisation des 
dispositifs médicaux
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Retourner à l’Article 5 

Document d’identification des 
caractéristiques liées à la 

sécurité 
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Retourner à l’Article 5 

Document d'identifications des dangers

Document d'identifications 
des situations dangereuses
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Retourner à l’Article 5 

Document d’estimation des risques

Document d'identifications des dangers

Document d'identifications des dangers

Fichier 
d’analyse de 

risque

Cartographie d’aide à la compréhension de la norme ISO 14971 : 2019 : Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
2019/2020 - Master Ingénierie de la Santé – www.utc.fr. Pour en savoir plus : https://travaux.master.utc.fr/ puis « IDS », réf IDS036

Ruonan CHENG – François GANDAR – Lina ZAGHDOUDI  

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids036/


Document d’évaluation du risque
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Retourner à l’Article 7 

Document de maîtrise des risques
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Retourner à l’Article 7 

Document de maîtrise des risques
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Retourner à l’Article 7 

Document d’évaluation des risques résiduels
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Retourner à l’Article 7 

Fichier d’analyse du  
bénéfice/risque 
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Retourner à l’Article 7 

Revue de la gestion des risques
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Retourner à l’Article 7 

Document de maîtrise des risques
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Notice d’utilisation des 
dispositifs médicaux

Document d’évaluation du 
risque résiduel global
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Document de suivi concernant la 
production et la postproduction 

Rapport de gestion des risques
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Retourner à l’Article 10 

Document de suivi concernant la 
production et la postproduction 
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Retourner à l’Article 10 
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Retourner à l’Article 10 

Examen de la gestion des risques
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Pour le dispositif médical particulier Pour le processus

Retourner à l’Article 10 

Revue du Dossier de 
Gestion des risques

Processus de gestion de risques

Cartographie d’aide à la compréhension de la norme ISO 14971 : 2019 : Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
2019/2020 - Master Ingénierie de la Santé – www.utc.fr. Pour en savoir plus : https://travaux.master.utc.fr/ puis « IDS », réf IDS036

Ruonan CHENG – François GANDAR – Lina ZAGHDOUDI  

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids036/


Informations documentées du dossier de gestion des risques

DD1 : Processus de gestion des risques

DD2 : Fiches de qualification du personnel

DD3 : Critère d’acceptabilité des risques

DD4 : Plan de gestion des risques

DD5 : Dossier de gestion des risques
• Fichier d’analyse de risque
• Document d’identification des caractéristiques liées à la sécurité 
• Document d’estimation des risques
• Document d'identifications des situations dangereuses
• Document de maîtrise des risques
• Document d’évaluation du risque
• Document d'identifications des dangers
• Document d’évaluation du risque résiduel global
• Fichier d’analyse du bénéfice/risque 
• Revue de la gestion des risques
• Rapport de gestion des risques
• Revue du Dossier de Gestion des risques

DD6 : Document de suivi concernant la production et la postproduction 

DD7 : Notice d’utilisation des dispositifs médicaux
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