	[bookmark: _GoBack]3.05.05.02 - Analyse des risques

	

	DIRECTIVES GÉNÉRALES DE L'IMDRF

	L'analyse des dangers devrait tenir compte de tous les dangers associés à l'utilisation prévue du dispositif, y compris les dangers liés au matériel et au logiciel.

REMARQUE :

i. Ce document peut se présenter sous la forme d'un extrait des éléments logiciels de la documentation complète sur la gestion des risques, décrite dans la norme ISO 14971.
ii. L’analyse des dangers devrait porter sur tous les dangers prévisibles, y compris ceux qui résultent d'une mauvaise utilisation intentionnelle ou par inadvertance du dispositif.

	

	CLASSIFICATION SC

	Nouvelle demande de classe 3: Requis à titre conditionnel - Cela est REQUIS si l’instrument comprend un logiciel.

Demande de modification d'homologation de classe 3: Requis à titre conditionnel - Lorsque cela est pertinent pour la modification.



