การจัดทำแฟ้มความเสี่ยง ตาม ISO14971 : 2019 นั้น จะประกอบด้วย ข้อมูลก่อนเริ่มคิดออกแบบจนถึงทำลายเครื่องมือแพทย์ตามวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ และข้อมูลการระบุอันตรายและวิเคราะห์ความเสี่ยง การประเมินความเสี่ยง และการจัดการความเสี่ยง ซึ่งคำถามในการพิจารณาก่อนการระบุอันตรายและความปลอดภัย ควรตอบคำถามเหล่านี้เพื่อใช้เป็นแนวทางในการระบุอันตรายที่เกิดขึ้น
ISO24971 : 2563 ภาคผนวก A.2 มีคำถามดังนี้ (ถ้าเป็น IVD จะใช้คำถามในภาคผนวก H เพิ่มเติม)
2.1 การใช้งานที่ตั้งใจไว้คืออะไรและจะใช้อุปกรณ์การแพทย์อย่างไร?
2.2 อุปกรณ์ทางการแพทย์ตั้งใจที่จะ Implant หรือไม่?
2.3 อุปกรณ์ทางการแพทย์มีจุดประสงค์เพื่อสัมผัสกับผู้ป่วยหรือบุคคลอื่นหรือไม่?
2.4 วัสดุหรือส่วนประกอบใดบ้างที่ใช้ในอุปกรณ์การแพทย์ หรือใช้กับหรือมีการการสัมผัสกับอุปกรณ์การแพทย์ ?
2.5 พลังงานถูกส่งไปหรือออกมาจากผู้ป่วยหรือไม่?
2.6 มีการเปลี่ยนถ่ายสารเคมีหรือสารสกัดจากผู้ป่วยหรือไม่?
2.7 เป็นวัสดุชีวภาพที่ประมวลผลโดยอุปกรณ์การแพทย์เพื่อนำมาใช้ใหม่ในภายหลังการเปลี่ยนถ่ายหรือการปลูกถ่าย?
2.8 เป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ให้มาโดยมีการฆ่าเชื้อหรือตั้งใจให้ผู้ใช้ฆ่าเชื้อหรือมีการควบคุมทางจุลชีววิทยาอื่น ๆ บ้างไหม?
2.9 อุปกรณ์ทางการแพทย์มีวัตถุประสงค์เพื่อให้ผู้ใช้ทำความสะอาดและฆ่าเชื้อเป็นประจำหรือไม่?
2.10 อุปกรณ์การแพทย์มีการปรับเปลี่ยนสภาพแวดล้อมของผู้ป่วยหรือไม่?
2.11 มีการวัดหรือไม่?
2.12 อุปกรณ์ทางการแพทย์แปลความหมายได้หรือไม่?
2.13 เป็นอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่มุ่งหมายสำหรับใช้ร่วมกับอุปกรณ์ทางการแพทย์อื่น ๆหรือไม่ ยาหรือเทคโนโลยีทางการแพทย์อื่น ๆ
2.14 มีพลังงานหรือสารที่ไม่พึงประสงค์หรือไม่?
2.15 อุปกรณ์การแพทย์ มีอิทธิพลต่อสิ่งแวดล้อมหรือไม่?
2.16 เครื่องมือแพทย์ มีอิทธิพลต่อสิ่งแวดล้อมหรือไม่?
2.17 อุปกรณ์การแพทย์จำเป็นต้องใช้วัสดุสิ้นเปลืองหรืออุปกรณ์เสริมหรือไม่?
2.18 จำเป็นต้องมีการบำรุงรักษาหรือสอบเทียบหรือไม่?
2.19 อุปกรณ์ทางการแพทย์มีซอฟต์แวร์หรือไม่?
2.20 อุปกรณ์การแพทย์อนุญาตให้เข้าถึงข้อมูลได้หรือไม่?
2.21 อุปกรณ์การแพทย์เก็บข้อมูลที่สำคัญต่อการดูแลผู้ป่วยหรือไม่?
2.22 อุปกรณ์การแพทย์มีอายุการเก็บรักษาที่จำกัด หรือไม่?
2.23 มีผลกระทบการใช้งานล่าช้าหรือระยะยาวหรือไม่?
2.24 มีแรงกลที่กระทำต่ออุปกรณ์ทางการแพทย์แบบใด
2.25 อายุการใช้งานของอุปกรณ์การแพทย์เป็นอย่างไร
2.26 อุปกรณ์การแพทย์มีไว้สำหรับการใช้งานครั้งเดียวหรือไม่?
2.27 จำเป็นต้องมีการรื้อถอนหรือทิ้งเครื่องมือแพทย์หรือไม่?
2.28 การติดตั้งหรือใช้อุปกรณ์การแพทย์จำเป็นต้องได้รับการฝึกอบรมพิเศษหรือทักษะพิเศษ
2.29 จะให้ข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยอย่างไร?
2.30 มีการสร้างกระบวนการผลิตใหม่หรือแนะนำหรือไม่?
2.31 การใช้งานอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ประสบความสำเร็จขึ้นอยู่กับการใช้งานของหน้าจอผู้ใช้?
0. คุณลักษณะการออกแบบส่วนต่อประสานกับผู้ใช้สามารถมีส่วนทำให้เกิดข้อผิดพลาดได้หรือไม่?
0. อุปกรณ์การแพทย์ถูกใช้ในสภาพแวดล้อมที่การรบกวนสามารถทำให้เกิดข้อผิดพลาดในการใช้งานหรือไม่?
0. อุปกรณ์การแพทย์มีการเชื่อมต่อชิ้นส่วนหรืออุปกรณ์เสริมหรือไม่?
0. อุปกรณ์การแพทย์มีอินเตอร์เฟสควบคุมหรือไม่?
0. อุปกรณ์ทางการแพทย์แสดงข้อมูลหรือไม่?
0. อุปกรณ์ทางการแพทย์ถูกควบคุมโดยเมนูหรือไม่?
0. การใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ประสบความสำเร็จขึ้นอยู่กับความรู้ทักษะและของผู้ใช้ความสามารถ?
0. อุปกรณ์ทางการแพทย์ จะถูกใช้โดยผู้ที่มีความต้องการเฉพาะหรือไม่?
0. สามารถใช้อินเทอร์เฟซผู้ใช้เพื่อเริ่มต้นการกระทำที่ไม่ได้รับอนุญาตหรือไม่
2.32 อุปกรณ์ทางการแพทย์มีระบบเตือนภัยหรือไม่?
2.33 เครื่องมือแพทย์อาจใช้ในทางที่ผิด (โดยเจตนาหรือไม่)
2.34 อุปกรณ์การแพทย์มีเจตนาที่จะเคลื่อนที่หรือพกพาหรือไม่?
2.35 การใช้อุปกรณ์การแพทย์ขึ้นอยู่กับประสิทธิภาพที่จำเป็นหรือไม่?
2.36 อุปกรณ์การแพทย์มีระดับความเป็นอิสระหรือไม่?
2.37 อุปกรณ์ทางการแพทย์ผลิตผลลัพธ์ที่ใช้เป็นอินพุตในการพิจารณาหรือไม่ การดำเนินการทางคลินิก?
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