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0 Pour en savoir plus : https://travaux.master.utc.fr/ puis « IDS », réf IDS036
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-@- 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 I'élément d’intérét en mode plein Ecran.

Pour retourner a l'accueil, cliquez I'icone :

Pour retourner en vue globale de la norme, cliquez I'image : m___‘/
B

Tous les documents cités sont inclus dans le dossier de gestion des risques, symbolisés par I'icone : @

Référence Bibliographique : « Norme ISO 14971:2019 - Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux ». Editions I1SO, Genéve, www.iso.org, 10-déc-2019.

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


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

S ""Utc Cartographie d’aide a la compréhension de la norme ISO 14971 : 2019 : Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
e | =] 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 — Francois GANDAR — Lina ZAGHDOUDI

-

9.Examen de la gestion des risques \
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ISO 14971 : 2019 ey

4.1 Processus de gestion des risques

4.Exigences générales relatives au
systéme de gestion des risques

/ 4.2 Responsabilités de la direction
>

4.3 Compétence du personnel

4.4 Plan de gestion des risques

4.5 Dossier de gestion des risques
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4.1 Processus de gestion des risques

|

Il existe un processus documenté qui permet d'identifier les dangers
. . associés a un dispositif médical, d'estimer et d'évaluer les risques
Processus de gestion des risques - s ) A
associés, de maitriser ces risques et de controler I'efficacité des
mesures de maitrise des risques

Le processus comprend une Le processus comprend une Le processus comprend la Le processus comprend les activités
analyse des risques évaluation du risque maitrise des risques 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

Retourner a I'Article 4
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4.2 Responsabilités de la direction

@ Critere d’acceptabilité des risques

\4

La direction dans son engagement pour Un document explicite la politique de la direction pour La direction vérifie a des intervalles définis le
la gestion des risques s'assure déterminer les criteres d'acceptabilité du risque processus de gestion des risques afin de
garantir en permanence son efficacité

N\ |

de la disponibilité des qu'un personnel compétent Les critéres d'acceptabilité du risque sont basés sur des Un document permet de tracer et
ressources adéquates est désigné pour la gestion reglementations nationales ou régionales applicables, d'expliciter toute action prise
des risques sur les normes internationales, sur I'état de lart et les
préoccupations connues des parties prenantes
@ Processus de gestion de risques

Retourner a I'Article 4
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4.3 Compétence du personnel

|

La direction s'assure que les personnes executant des taches de gestion
des risques doivent étre compétentes, sur la base de I'enseignement, de la
formation, des compétences et de I'expérience nécessaires

|

@ Fiches de qualification du Un document mis a jour contient les preuves des aptltudes gt capacités
personnel des personnes exécutant des taches de gestion des risques

Retourner a I'Article 4
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4.4 Plan de gestion des risques

Le plan de gestion des risques permet ) -
d'identifier et décrire le dispositif Plan de 3e5tW/ 
ra - - B
médical et les phases du cycle de vie \ Il existe un plan de gestion des risques
documenté explicitant la planification des

Le plan de gestion des risques
permet d'attribuer les

—

responsabilités et les autorités /

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

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

activités de gestion des risques

Le plan de gestion des risques permet d'expliciter les
activités de vérification de la mise en oeuvre et de
I'efficacité des mesures de maitrise des risques

Le plan de gestion des risques permet d'avoir
une méthode d'évaluation su risque résiduel
global et les critére d'acceptabilité du risque

résiduel global fondés sur la politique du
fabricant en matiére de risque acceptable

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

Un document mis a jour dans le
dossier de gestion des risques rends
compte des modifications du plan de
gestion des risques pendant le cycle

de vie du dispositif médical

@ Plan de gestion des risques

Retourner a I'Article 4
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4.5 Dossier de gestion des risques

/ \ @ Dossier de gestion des risques

Le fabricant tient a jour un dossier de gestion des Pour chaque danger identifié, le dossier de gestion des risques
risques qui contient le plan de gestion des risques permet la tracabilité des actions entreprises par rapport a :
@ Dossier de gestion des risques / / \ \
- I'analyse des risques  + I'évaluation du risque  * la mise en ceuvre et la vérification * I'évaluation de l'acceptabilite
des mesures de maitrise des risques de tout risque résiduel

Retourner a I'Article 4
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@ Plan de gestion des risques

@ Fichier d’analyse de risque

Retourner a I'Article 5
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Notice d’utilisation des
dispositifs médicaux

Notice d’utilisation des
dispositifs médicaux

Retourner a I'Article 5
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Document d’identification des
@ caractéristiques liées a la

sécurité

Retourner a I'Article 5
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@ Document d'identifications
@ Document d'identifications des dangers des situations dangereuses

Retourner a I'Article 5
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@ Document d’estimation des risques

@ Document d'identifications des dangers | ——

_ @ Tm——

Fichier
@ d’analyse de
risque

Retourner a I'Article 5
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@ Document d’évaluation du risque
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7.1 Analyse des options de maitrise des risques

@ Document de maitrise des risques

Le fabricant détermine les mesures de maitrise des risques qui Les mesures de maitrise des risques et de leur
conviennent pour réduire les risques a un niveau acceptable —>  réduction sont documentées et enregistrées

dans le dossier de gestion des risques
/ A

La priorité du fabricant dans ses options de  Sj la réduction nécessaire du risque n'est pas réalisable,
maitrise des risques est dans I'ordre : le fabricant procéde a une analyse du rapport

- sécurité en conception risque/bénéfice du risque résiduel (passer a 7.4).
- protection au sein du dispositif ou de son

processus de fabrication

Retourner a I'Article 7
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7.2 Mise en oeuvre des mesures de maitrise des risques

|

La mise en ceuvre et l'efficacité de chaque mesure de maitrise des
risques est vérifiée

v

@ Les résultats de la vérification sont enregistrés dans le dossier de

Document de maitrise des risques gestion des risques

Retourner a I'Article 7
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7.3 Evaluation des risques résiduels

|

Aprés la mise en oeuvre des mesures de maitrise des risques, les
risques résiduels sont évalués a l'aide de critéres d'acceptabilité définis
dans le plan de gestion des risques

.
.
.
.
.
.
.
.
.
.
A&

Si un risque résiduel n'est pas jugé acceptable, d'autres Les résultats de cette évaluation sont enregistrés
méthodes et mesures de maitrise des risques sont envisagées dans le dossier de gestion des risques

@ Document d’évaluation des risques résiduels

Retourner a I'Article 7
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Fichier d’analyse du
bénéfice/risque

7.4 Analyse du rapport bénéfice/risque

v

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

v

Les résultats de cette analyse du rapport bénéfice/risque sont enregistrés dans
le dossier de gestion des risques

Retourner a I'Article 7


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

- utc Cartographie d’aide a la compréhension de la norme ISO 14971 : 2019 : Application de |a 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 — Francois GANDAR — Lina ZAGHDOUDI

et Ty pee—
Compibégne

7.5 Risques découlant des mesures de maitrise des risques

— T

Les effets des mesures de maitrise du risque sont Tout risque nouveau ou aggravé est géré conformément a la norme
examinés en prenant en compte : (de 5.5a7.4)

* la présence de nouveaux dangers ou de nouvelles situations dangereuses
ou Les résultats de cet examen sont enregistrés dans le
* les mesures de maitrises des risques ayant un impact sur les risques dossier de gestion des risques

estimés des situations dangereuses identifiées
@ Revue de la gestion des risques

Retourner a I'Article 7
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Document de maitrise des risques

7.6 Maitrise compléte des risques

|

Les activités de maitrise des risques sont examinées pour s'assurer que l'ensemble des
risques émanant de toutes les situations dangereuses identifiées ont été pris en compte

|

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

Retourner a I'Article 7
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8.Evaluation du risque résiduel global

Apres la mise en oeuvre et la vérification de toutes les
Document d’évaluation du mesures de maitrise de risques, le risque résiduel global
@ risque résiduel global est évalué en tenant compte des contributions des risques
résiduels, du bénéfice pour l'utilisation prévue, sur la base
des criteres définis dans le plan de gestion des risques

'
Si le risques résiduel est jugé acceptable, les risques Les résultats de I'évaluation du risque
résiduels pertinents sont déclarés par des informations résiduel global doivent étre enregistrés dans
figurant dans la documentation d'accompagnement du le dossier de gestion des risques.

dispositif médical

Notice d’utilisation des
dispositifs médicaux
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9.Examen de la gestion des risques

\ La revue de gestion des risques est confiée a

des personnes ayant |'autorité appropriée

@ Rapport\ge gestion des risques

Avant toute commercialisation du dispositif médical, L?S r’ésultats de ggtte revue sont La nécessité de revues ultérieures du plan de
b enregistrés et tenus a jour sous forme de P

une revue du plan de gestion des risques garantit que : X . L, i i ise aj
p g q g q "rapport de gestion des risques" intégré gestion des risques ou de la mise a jour du

\au dossier de geStion des risques rapport de geSthl’l des risques est évaluée

+ le plan de gestion des risques a été + le risque résiduel * les méthodes appropriées sont en place afin d'obtenir
mis en place de fagon appropriée global est acceptable les informations de production et de postproduction

Document de suivi concernant la
production et la postproduction
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Document de suivi concernant la
production et la postproduction

10.1 Généralités

!

Un systéme pertinent est mis en ceuvre, documenté et mis a jour, pour
collecter et examiner activement lors des phases de production et de
postproduction, les informations relatives au dispositif médical. Des
méthodes appropriées de collecte et de traitement des informations sont
a prendre a considération.

Retourner a I'Article 10
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10.2 Collecte des informations

Les informations a collecter et examiner
comprennent sans s'y limiter :

\ La nécessité d'une collecte et d'un examen

+ les informations générées au + les informations relatives a I'état actif des informations accessibles au public
cours du processus de production de I'art générallement admis. relatives a des dispositifs similaires présents
et de sa surveillance sur le marché est prise en compte.
* les informations générées par « les informations générées par la
les utilisateur chaine d'approvisionnement

* les informations générées par les personnes
responsables de l'installation, de I'utilisation et
de la maintenance du dispositif médical

Retourner a I'Article 10
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Compibégne

10.3 Examen des informations

l

Les informations collectées sont examinées
afin de déterminer si

- * un risque estimé e - . e \ -
- des dangers ou situations dangereuses d'une situation dangereuse le risque résiduel global n'est plus acceptable I'état de I'art généralement

g ar rapport aux bénéfices de ['utilisation prévue admis a évolué
non reconnus auparavant sont présents n'est plus acceptables p pp p

Les résultats de I'examen doivent étre enregistrés
dans le dossier de gestions des risques

@ Examen de la gestion des risques

ﬁ Retourner a I'Article 10
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10.3 Actions

\ 4

Si les informations sont jugées pertinentes pour la sécurité alors :

Revue du Dossier de
[ Pour le dispositif médical particulier ] [ Pour le processus ] Gestion des risques

Une revue du dossier de gestion des risques du
dispositif médical détermine la nécessité de réapprécier
un ou des risques ou d'en apprécier de nouveaux

L'impact sur les activités de gestion des risques mises en
place dans le processus de gestion des risques est évalué

'Y
Si un risque résiduel n'est plus acceptable, l'impact sur les mesures de Les résultats de cette évaluation sont un élément
maitrise des risques est évalué et est considéré comme un élément d'entrée pour la revue de l'adéquation du processus
d'entrée en vue de I'amélioration ou de la modification du dispositif médical de gestion des risques par la direction (4.2)

@ Processus de gestion de risques

Les résultats de cette évaluation ainsi que tout décision prise ou
action menée sont enregistrés dans le dossier de gestion des risques

\ 4 4

Retourner a I'Article 10
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Informations documentées du dossier de gestion des risques

DD1 : Processus de gestion des risques

DD2 : Fiches de qualification du personnel
DD3 : Critere 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 a la sécurité
Document d’estimation des risques
Document d'identifications des situations dangereuses
Document de maitrise 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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