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Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte (ISO
14971:2019); Deutsche Fassung EN ISO 14971:2019 + A11:2021

Inhalt Seite
| 000 0 0BT LT Y0 o) o o 4
Europiisches Vorwort der ANderung Riil........ooernennsnesesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssass 5

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden
Verordnung (EU) 2017 /745 Rl c.onrssrscsssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssesssssssssseas 6

Anhang ZB (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europiischen Norm und den

grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /746 (il ..o sssssssssssssssssessssssssssessssssessssssssssssssssssssssssesssssssssseas 9
0 ) 12
00 1T 1 U D, 14
1 Anwendungsbereich..... s ————————————————— 16
2 JAVEO) o 4 b U T e ) 16
3 2T o4 i 16
4 Allgemeine Anforderungen an das Risikomanagementsystem ... 23
4.1 RiSIKOMANAGEIMENE-PIOZESS ..vuvunsrsesissssssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessasssesssmsssssssssssssssnssnses 23
4.2 Verantwortlichkeiten der Leitung ... 24
4.3 Kompetenz des Personals......u i ssssssssssassssssssassssssassssssssassssssassssssasasss 25
4.4 RiSikomanagementplan ... 25
4.5 RiSIKOMANAGEMENTAKLE ......cuvvisisersisisssssssissssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssasssssssssssssssassssssssssssssasssnssassssssnss 26
5 RISTIKOANALYSC....uruisisisassssisssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssassssssssassesssasssss sasas sssssas seas sasssssssas seassas nssssnsnss enssansnssnss 26
5.1 Prozess der RiSIKOANALYSE ... s s sssssssssssssssssssssssssans 26
5.2 Zweckbestimmung und verniinftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung .............cuuusssesesssssses 27
5.3 Identifizierung sicherheitsbezogener MerkKmale ... 27
5.4 Identifizierung von Gefdhrdungen und GefdhrdungssituUGQtioNeN .........ooosevesssesssssssssssssssssssssssssnsssns 28
5.5 RiSIKOCINSCHATZUIG ...cucvureracsissssssssissssssisssssssssssssssisssassssssssssssssssssssssassssssssas s s s s s e E RS SRR AR R AR AR R AR AR R AR R R R RS 28
6 RISIKODEWETTUING ..vvruruesisesssssssssssssisssssssssssssssssssassssssasssssssssssssssassssssasssss sssss senssas ssassssss e sssss senssssssssssssnssssnssssssnenss 29
7 RISTKOD@NEITSCRUING cc.ceuresnsninsisssssssssssssssssssssssssnsssssssssss s s s e a A RS R e e e e e e R R 29
7.1 Analyse der Optionen zur RiSiKODERerrsChUNG.........vis———- 29
7.2 Implementierung von Mafdnahmen zur RiSiKODERerrSCAUNG ........covvmsusmsmssssssessssssssmsssssssssssssssssssseses 30
7.3 BeWertung deS RESLIiSIKOS ...ouusismsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssasssnssasssss 31
7.4 NUtZen-RiSIKO-ANALYSE ... s s 31
7.5 Durch Mafdnahmen der Risikobeherrschung entstehende RiSIKEN........cocusmsesmsesssssesssssssssssssssesssaess 31
7.6 Vollstindigkeit der RiSIKODENEITSCRUNG ......c.cvvusssissssssmsssssssssssssssisssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssassssssssasssnssass 31
8 Bewertung des GeSaMt-ReSEIISIKOS. .....cuuuvmsmsssmsmsssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassssssssssnss 32
9 Uberpriiffung des RiSIKOMANAGEIMENLS .......ouwevuseessssessssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssees 32
10 Aktivitaten wihrend der Herstellung und der Herstellung nachgelagerter Phasen.........c.c..cuus.. 33
L 1) 14 =) 0 o 33
10.2 InformationSSAMMIUNG ... 33
10.3  Uberpriifung der INfOrMAatiONEN ......oueesressssessessessessssss s ssssssesse s s ssssssessssssesssessssssess 33
I S B2 1 £ 4 1 00T 34



Anhang A (informativ) Begriindung fiir ANfOrderungen ... 35

A1l AllGEIMEINES ...t 35
A.2 Begriindung fiir Anforderungen in bestimmten Abschnitten und Unterabschnitten................. 36
A.2.1 AnWendungSbereiCh.. .. ——————————————————————— 36
A.2.2 NOrmative VEIWeISUNZEI i iisresisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s smsss s st sms s s sms nsa s 37
A2.3  BeGLiffe RS 37
A.2.4 Allgemeine Anforderungen an das RisikomanagementSyStem .......cummsmsmssssssmsmsssssssssssssssesssssses 38
A.2.5  RISIKOANQAIYSE ..ovurursesirsrsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssass sn s sssss sesssss sesssnssnsnsnsnssssnsnsnssnsnsnsns 40
A.2.6  RiSTKODEWEITUNG ...cuvureisiisisisisississssssssssssssss s s s s s A A A A 42
W N A 20 13 1 (0] 121 L T £ 7 42
A.2.8 Bewertung des GeSAME-RESIIISTKOS .uuuiisisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 43
A.2.9 Uberpriifung des RiSIKOMANAGEMENLS........uweruseruserssessssssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 44
A.2.10 Tatigkeiten wahrend der Herstellung und der Herstellung nachgelagerten Phasen ................. 44
Anhang B (informativ) Risikomanagement-Prozess fiir MediZiNproduKte...........vssssssssssssssssssssenes 45
B.1 Ubereinstimmungen zwischen der zweiten und der dritten Ausgabe.........cocnersnesmmesssesssessssesnns 45
B.2 Ubersicht iiber den RiSIKOMANAGEMENL-PIOZESS .....cuwevuwersserssessssssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesass 47
Anhang C (informativ) Grundlegende RiSIKORONZEPLE .......coocrrmrmsmsmsmssmsmsmssssmssssssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 49
C1 FL L0 10T 0 o LT, 49
C.2 Beispiele VON GefiRrdUNGEN ... s s s ssssnes 50
C.3 Beispiele von Ereignissen und UmMStanden ... 52
C4 Beispiele von Zusammenhangen zwischen Gefdhrdungen, vorhersehbaren Abfolgen von
Ereignissen, Gefdhrdungssituationen und dem moglicherweise auftretenden Schaden ........... 53
LIt eratUTNINWEISE ..t R RS AR R 55



		2026-05-01T14:55:33+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




