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Eﬁﬂ_ Productos sanitarios

Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

(ISO 14971:2007, Version corregida 2007-10-01)

Medical devices. Application of risk management to medical devices. (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

Dispositifs médicaux. Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux. (ISO 14971:2007,
Version corrigée de 2007-10-01)

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 14971:2012, que
a su vez adopta la Norma Internacional ISO 14971:2007.

OBSERVACIONES Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 14971:20009.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirurgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta norma internacional especifica un proceso para que un fabricante identifique los peligros asociados con los
productos sanitarios, incluidos los productos sanitarios para diagnostico in vitro, para estimar y evaluar los riesgos
asociados, para controlar estos riesgos, y para realizar el seguimiento de la eficacia de los controles.

Los requisitos de esta norma internacional se aplican a todas las etapas del ciclo de vida de un producto sanitario.

Esta norma internacional no se aplica a la toma de decisiones clinicas.

Esta norma internacional no especifica los niveles de riesgo aceptables.

Esta norma internacional no requiere que el fabricante tenga instalado un sistema de gestion de la calidad. Sin embargo,
la gestion de los riesgos puede ser una parte integrante de un sistema de gestion de la calidad.
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