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1 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE
La presente norma internazionale specifica un processo mediante il quale un fabbricante
pud identificare i pericoli associati ai dispositivi medici e ai suoi accessori, inclusi i
dispositivi medici diagnostici in vitro (IVD), stimare e valutare i rischi, controllare tali rischi
e monitorare l'efficacia del controllo.
| requisiti della presente norma internazionale sono applicabili a tutte le fasi del ciclo di
vita di un dispositivo medico.

La presente norma internazionale non si applica al processo decisionale clinico.

La presente norma internazionale non specifica i livelli di rischio accettabile.

La presente norma internazionale non richiede che il fabbricante abbia implementato un
sistema per la gestione della qualita. Comunque la gestione del rischio pud essere parte
integrante di una sistema di gestione per la qualita.

2 TERMINI E DEFINIZIONI
Ai fini del presente documento, si applicano i termini e le definizioni seguenti.

2.1 documento di accompagnamento: Il documento che accompagna un dispositivo medico
e contenente importanti informazioni per ['utilizzatore, I'operatore, linstallatore o
l'assemblatore del dispositivo medico riguardanti in modo particolare la sicurezza.

Nota Adattata dalla [EC 60601-1:2005, definizione 3.4.

2.2 danno: Lesione fisica o danno alla salute delle persone, oppure danno alla proprieta o
alllambiente.

[Guida ISO/IEC 51:1999, definizione 3.3]

2.3 pericolo: Una potenziale fonte di danno.
[Guida ISO/IEC 51:1999, definizione 3.5]

24 situazione pericolosa: Circostanza in cui le persone, la proprieta o I'ambiente sono
esposti a uno o piu pericolo(i).

[Guida ISO/IEC 51:1999, definizione 3.6]
Nota  Vedere appendice E per una spiegazione della relazione tra "pericolo” e "situazione pericolosa".

25 uso previsto; scopo previsto: L'uso di un prodotto, processo o servizio in conformita alle
specifiche, istruzioni e informazioni fornite dal fabbricante.

2.6 dispositivo medico diagnostico /n vitro; dispositivo medico IVD: Dispositivo medico
destinato dal fabbricante all'esame dei provini derivati dal corpo umano per fornire
informazioni a fini diagnostici, di monitoraggio o compatibilita.

Esempi:
Reagenti, taratori, dispositivi per la e la conservazione dei provini, materiali di controllo e
strumenti correlati, apparecchiature o articoli.

Nota1 Possono essere utilizzati autonomamente o in combinazione con accessori o altri dispositivi medici.

Nota2 Adattata alla ISO 18113-1:-, definizione 3.29.

2.7 ciclo di vita: Tutte le fasi di vita di un dispositivo medico, dalla concezione iniziale alla
dismissione finale e allo smaltimento.

2.8 fabbricante: Persona fisica o giuridica responsabile della progettazione, della

fabbricazione, dellimballaggio o dell'etichettatura di un dispositivo medico
dell'assemblaggio di un sistema, o dell'adattamento di un dispositivo medico prima che
questo sia messo sul mercato o messo in servizio, indipendentemente dal fatto che queste
operazioni siano eseguite da questa stessa persona o da un terzo per suo conto.
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