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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-6: Régles générales de sécurité —

Norme collatérale: Aptitude a l'utilisation

AVANT-PROPOS

Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mopdiale Nde norm
bosée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natiora

possession de la derniere édition de cette publicati

a ses administrateurs, employés, auxilig

avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existenc

hAlisation
a CEl a
ans les
Normes
3jbles au

'=e a des

iper. Les
rticipent
n (1SO),

mesure
éressés

agréées
e la CEI
onsable

iquer de
normes
lications

pas sa

pn.

ires ou
Comités
ut autre
les frais
El ou de

ications

ent faire
ue pour

b

spects

généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du Comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette premiére édition constitue une norme collatérale de la CElI 60601-1:1988, Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité, appelée ci-aprés norme
générale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1-6: General requirements for safety —

Collateral Standard: Usability
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This first edition constitutes a Collateral Standard to IEC 60601-1:1998, Medical electrical
equipment — Part 1. General requirements for safety, hereinafter referred to as the General
Standard.
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Le texte de la présente norme collatérale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62A/452/FDIS 62A/458/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme collatérale.

Dans la série des publications 60601, les normes collatérales spécifient les régles générales
de sécurité applicables:

- a uL1 sous-groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les app logie);

ou
— a Une caractéristique particuliére de tous les APPAREILS ELECT} i st pas
complétement traitée dans la norme générale (par exemple ibilité Alectro-

magnétique).

La nuinérotation des sections, articles et paragraphes atérale

correspond a celle de la Norme Générale.

>fale sont numéfotés a
, etc., et les |points

Les arficles, paragraphes, tableaux ou figures ajoutg¢
partir [de 201, les annexes complémentaires
complémentaires aaa), bbb), etc.

Dans lp présente norme collatérale, les e

— exipences et définitions; caractéres\ro
— notgs, exemples, explicatidns, coqsgils, éngnsé mains;

— mopalités d'essais:
— les| TERMES DEEINIS
COLATERAL @. ]

Les exjgences son

NORME

Les afticles 3 A\nnexe
informative AAA soR

Le comitere 2 ate de
maintejnance Jindi sur le site web de la CEIl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
publication recherchée. A cette date, la publication sera

* recpnddite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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The text of this Collateral Standard is based on the following documents:

FDIS Report of voting
62A/452/FDIS 62A/458/RVD

Full information on the voting for the approval of this Collateral Standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

In the 60601 series of publications, Collateral Standards specify general requirements for
safety applicable to:

— a gpecific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not in the
Geperal Standard (e.g. electromagnetic compatibility).
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INTRODUCTION

Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont de plus en plus utilisés en pratique médicale pour
I'observation et le traitement des PATIENTS. Les ERREURS D'UTILISATION dues a une APTITUDE A
L'UTILISATION inadéquate des APAPREILS ELECTROMEDICAUX sont devenues une préoccupation
majeure. Le PROCESSUS D'INGENIERIE de I'APTITUDE A L'UTILISATION est destiné a obtenir une
APTITUDE A L'UTILISATION raisonnable qui, a son tour, est destinée a minimiser les ERREURS
D'UTILISATION et a minimiser les RISQUES associés a l'utilisation. Certaines formes d'utilisation
incorrecte, mais pas toutes, sont maitrisables par le constructeur. Le PROCESSUS D'INGENIERIE
de I'APTITUDE A L'UTILISATION fait partie du PROCESSUS de MAITRISE DU RISQUE.

La prépentenorme—cotatérate—décrittPROCESSYS B INGENERIE- e APTFHBE A YFHASATION
et founnit des lignes directrices pour la mise en ceuvre et I'exécution defce PE S pour
contriluer a la SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Elle est/destinée % er non
seulement les constructeurs d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX, mais etudes

responsables de la préparation des normes particuliéres.

@@
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for observation and

treatment of PATIENTS. USE ERRORS caused by inadequate MEDICAL ELECTRICAL EQU

IPMENT

USABILITY have become an increasing cause for concern. The USABILITY ENGINEERING PROCESS
is intended to achieve reasonable USABILITY, which in turn is intended to minimise USE ERRORS

and to minimise use associated RISKS. Some, but not all, forms of incorrect use are am

enable

to control by the manufacturer. The USABILITY ENGINEERING PROCESS is part of the PROCESS of

RISK CONTROL.

This Collateral Standard descnbes a USABILITY ENGINEERING PROCESS, and prowdes guidance
0 implemen Xecute the O 0 provide W
It is mtended to be useful not only for manufacturers of

IPMENT
TRICAL
rticular
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-6: Régles générales de sécurité —
Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

1.201 | Domaine d’application

La présente norme collatérale spécifie les exigences d'un PROCE gstine alyser,
conceyoir, vérifier et valider I'APTITUDE A L'UTILISATION concernant {2 e RHAREILS
ELECTROMEDICAUX, désignés ci-aprés sous le terme d'APPAREILS~La\presente ng pite de
['UTILISATION NORMALE et des ERREURS D'UTILISATION mais exclut

1.202 | Relations avec les autres normes
1.202.1 CEI 60601-1

La prégente norme collatérale vient co

Lorsqu'il est fait référence a la CE q 2 3 e, soit
individuellement soit combinées, les copve

— «la|norme générale» désigne la CE\ 60
— «lalprésente norme co i
— «la| présente normg >3 Rirai eésente

norme collatérile.

1.202.2 Normes pa

Une ekigence dogn y ndante
contenjue da 2SR \

1.202.3 Ré

Les docume de ¥xéference suivants sont indispensables pour I'application du présent
docum es reférences datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références
non dgtées,.la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements). T

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie : Regles générales de
sécurité

Amendement 1 (1991)

Amendement 2 (1995)

CEI 60601-1-8:2003, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Regles générales de sécurité —
Norme collatérale: Regles générales, essais et guides pour les systémes d'alarme dans
I'équipement électromédical et les systémes électromédicaux

ISO 14971:2000, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux
Amendement 1 (2003)
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-6: General requirements for safety —
Collateral Standard: Usability

SECTION ONE - GENERAL

1 Scope and object

1.201 | Scope

This Cpllateral Standard specifies requirements for a PROCESS to a
validate the USABILITY, as it relates to SAFETY of MEDICAL ELECTRIQ
referred to as EQUIPMENT. This standard addresses NORMAL USE and
ABNORMAL USE.

fy and
inafter
cludes

1.202 | Relationship to other standards
1.202.1 IEC 60601-1

This Cpllateral Standard complements I[EC 6060Q(

When [referring to IEC 60601-1 or to\ this e standard, either individually| or in
combination, the following conventions are :

— “th¢ General Standard”
— “this Collateral Stand g S :

— “this Standard” desiy iNatien_of the General Standard and this Collateral
Stgndard.

1.202.2

A reqdirement inf\a Rart ) . nent in
this Cqllaters

1.202.3

ument.
edition

The following
For dated referenses, only the edition cited applies. For undated references, the latest
of the feferenced document (including any amendments) applies.

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 60601-1-8:2003, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety
— Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices
Amendment 1 (2003)
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2 Terminologie et définitions

Pour les besoins de la présente norme collatérale, les définitions données a I'Article 2 de la
CEIl 60601-1:1988, comme amendée par les autres normes collatérales, a I'Article 3 de
I'ISO 14971:2000 et les suivantes s’appliquent.

NOTE Un index de tous les termes définis utilisés dans cette norme collatérale est donné a la fin du document.

2.201

UTILISATION ANORMALE
acte volontaire ou omission volontaire d'un acte de la part de I'UTILISATEUR ou de I'OPERATEUR
d'un PAREIL qui découle d'un comportement qui échappe a tout moyen raisonnable de
MAITRI$E DU RISQUE par le constructeur

NOTE 1| Voir aussi ’Annexe BBB. Des exemples sont donnés a I'Annexe CCC.

NOTE 2| Il est possible que le PATIENT soit I'OPERATEUR, par exemple lorsque I'ARPAREI hicile du

PATIENT|.

NOTE 3| L'UTILISATION ANORMALE n'est pas considérée comme un MAUVAIS USAGE RA IBLE.

2.202
EFFICALCITE
précisipn et degré D'ACHEVEMENT atteints par les OPER des abjectifs spécifigs

[ISO 9P41-11:1998, définition 3.2, modifiée]

2.203
RENDEMENT
ressoufrces mises en ceuvre par rapporf a la préci

t au degré d'achévement atteipts par

2.204
* INTERFACE OPERA
moyenk par lesqu

NOTE A sont considérés comme faisant partie de I'APPAREIL et de L'INFTERFACE

s mentaux, physiques et démographiques de la population
d'OPERATEURS-pravue,’ainsi que toute caractéristique particuliere qui peut avoir une influence
sur leq décisions de” conception, comme les aptitudes professionnelles et les exigenfes de
travail

2.206

* FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE

fonction qui implique une interaction avec L'OPERATEUR qui est soit fréquemment utilisée soit
liée a la SECURITE de I'APPAREIL en UTILISATION NORMALE

2.207

* MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE

utilisation par I'OPERATEUR d'une maniére qui n'est pas prévue par le constructeur mais qui
peut résulter d'un comportement humain envisageable

[Guide ISO/CEI 51:1999, définition 3.14 modifiée]

NOTE 1 Un MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE est une action volontaire.
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2 Terminology and definitions

For the purpose of this collateral standard, the terms and definitions given in Clause 2 of
IEC 60601-1:1988, as amended by the other collateral standards, Clause 3 of
ISO 14971:2000 and the following apply.

NOTE An Index of all defined terms used in this collateral standard is found at the end of the document.

2.201
ABNORMAL USE

NOTE 1| See also Annex BBB. Examples are given in Annex CCC.
NOTE 2| Itis possible for the PATIENT to be the OPERATOR, e.g. when EQUIPMENT is M pme.

NOTE 3] ABNORMAL USE is not considered REASONABLY FORESEABLE MISUSE.

2.202
EFFECTIVENESS
accuracy and completeness with which OPERATORS achieve

[ISO 9P41-11:1998, definition 3.2, modified]

2.203
EFFICIENCY

resources expended in relation to the™a a
achievp goals

completeness with which OPERATORS

[ISO 9P41-11:1998, definitjon 3.3 modi

2.204
* OPERATOR-EQUIPMEN

means| by which@w

[ANSI/AAMI/HE 7420 finitian 3.24 piodified]
NOTE [The ACCOMPH® ‘ §_are/considered part of the EQUIPMENT and the OPERATOR-EQUIPMENT
INTERFACE.

2.205
OPERATGR PR
summary ofthe-Mental\physical and demographic traits of the intended OPERATOR population,
as wel] as an characteristics that can have a bearing on design decisions, such as
occupational skills~apd job requirements

2.206
* PRIMARY OPERATING FUNCTION

function that involves OPERATOR interaction that is either frequently used or related to the
SAFETY of the EQUIPMENT in NORMAL USE

2.207

* REASONABLY FORESEEABLE MISUSE

use by the OPERATOR in a way not intended by the manufacturer but which can result from
readily predictable human behaviour

[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.14, modified]

NOTE 1 REASONABLY FORESEEABLE MISUSE is an intended action.
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Utilisation fait référence a un produit, un PROCESSUS ou un service.

NOTE 3 Les fautes d'inattention, les défaillances, les fautes et I'UTILISATION ANORMALE peuvent également étre
prévisibles mais elles ne sont pas considérées comme des cas de MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE.

NOTE 4

2.208

Voir aussi I’Annexe BBB.

FORMATION
instruction prenant en compte les besoins de I'OPERATEUR et qui est spécifique a une
application ou exercices nécessaires a l'utilisation efficace et en toute sécurité de I'APPAREIL

2.209
ERREU
acte o
par le

NOTE 1
RAISONN
NOTE 2
NOTE 3

D'UTILISATION.

2.210

SCENA
séque
I'APTIT

2.211

* APTIT[UDE A L'UTILISATION

R D'UTILISATION

I omission d'un acte qui conduit a une réponse de I'APPAREIL différente~de celle

constructeur ou attendue par I'OPERATEUR

L'erreur d'utilisation englobe les fautes d'inattention, les défaillances,
IABLEMENT PREVISIBLE.

Voir aussi I'Annexe BBB et DDD.1.3.
e

La réponse physiologique du PATIENT n'est pas considérg

10 D'UTILISATION
ce des événements et des taches utilisée
UDE A L'UTILISATION des APPAREILS

souniettre aux essais

la satigfaction de L'OPERATE

prévue

B USAGE

'ERREUR

simplicité d'apprentissage ainsi que

2.212

INGENIERIE DE L'APTITU .

applicgtion des - e/comportement, les capacités, les limitations des
personnes et d'autres x ari a la conception des outils, des machinep, des
APPAREILS, des dispQ eings, des taches, des emplois et des environngements
pour optenir une

2.213

* DOSS

ensemple MENTS et autres documents qui sont générés par les agtivités
D'INGENIERIE

2.214

SPECIF|CATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

documentation définissant les exigences de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL liées a

I'APTITUDE A L'UTILISATION

2.215

VALIDATION
confirmation, par la fourniture de preuves objectives, que les exigences concernant une

utilisat

NOTE 1
NOTE 2

ion ou une application prévues spécifiques sont satisfaites

Le terme «validé» est utilisé pour désigner le statut correspondant.

Les conditions d'utilisation pour la VALIDATION peuvent étre réelles ou simulées.

[ISO 9000:2000, définition 3.8.5]
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NOTE 2 Use refers to a product, PROCESS or service.

NOTE 3 Slips, lapses, mistakes and ABNORMAL USE can also be reasonably foreseeable, but are not considered
REASONABLY FORESEEABLE MISUSE.

NOTE 4 See also Annex BBB.

2.208

TRAINING

application-specific OPERATOR-oriented instruction or exercises required for the safe and
effective use of the EQUIPMENT

2.209

USE ERROR

act orLomission of an act that has a different EQUIPMENT response than—intended by the
manufacturer or expected by the OPERATOR

NOTE 1| USE ERROR includes slips, lapses, mistakes, and REASONABLY FORESEEAB
NOTE 2| See also Annex BBB and DDD.1.3.

NOTE 3| The physiological response of the PATIENT is not considered part o

2.210
USE SCENARIO

sequence of events and tasks used to specify and teg the EQUIPMENT

2.211
* USAB|LITY

Charagteristic that establishes EFFEC
satisfagtion

OPERATOR learnability and

2.212
USABILJTY ENGINEERING
applicgtion of knowle
charadferistics to the d
and en

aviour, abilities, limitations, and| other

dge\_abwout
i EQUIPMENT, devices, systems, taskg, jobs,

igR \af toglsi\ymas

2.213
* USAB
set of ies
2.214
USABIL

docum ABILITY

2.215
VALIDATION
confirntation, throughthe provision of objective evidence, thatthe Tequirements for a specific
intended use or application have been fulfilled

NOTE 1 The term “validated” is used to designate the corresponding status.

NOTE 2 The use conditions for VALIDATION can be real or simulated.

[ISO 9000:2000, definition 3.8.5]


https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

-18 - 60601-1-6 O CEI:2004

3 Exigences générales
31 Addition:

* L'APPAREIL doit offrir une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate telle que les RISQUES ré
d’une UTILISATION NORMALE et les ERREURS D'UTILISATION soient acceptables.

6 Identification, marquage et documentation

6.8

sultant

6.8.1 [Généralités

Additign:

électrgnique, par exemple sur fichier
D'ACCMPAGNEMENT sont fournis de )
I'APTITYDE A L'UTILISATION doit prendre
fournigs sur papier ou sous forme de
fonctionnement d'urgence.

Les DOOCUMENTS D'ACCOQ \ NT dO

une description du PRO

de ses
SATION
lement
are.

upport
MENTS
RIE DE
nt étre
our le

rIL  DE

L'OPERATEUR. Les DOCUM RAS NTNdGivent étre rédigés de maniére qlie leur

niveau|soit cohérent a RERA R prévu.
La conformité e@ ]
D'INGENIERIE DE L'

6.8.2 [Instructio

Additign:
6.8.20

Si une| FORMA BECIFIQUE a I'APPAREIL est nécessaire pour les FONCTIONS PRINCIPA
SERVICE de1'APPAR le constructeur doit:

OSSIER

LES DE

— fournirles supports nécessaires a la FORMATION;

— s'assurer que ces supports sont disponibles; ou
— fournir la FORMATION.

NOTE 1 Une FORMATION spécifique a un APPAREIL donne les connaissances et les capacités nécessaires pour une

utilisation efficace et en toute sécurité de ’'APPAREIL en complément du PROFIL DE L'OPERATEUR.

L'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION PREVUE doit constituer la base de la FORMATION

et des

supports de FORMATION. Les instructions d'utilisation doivent indiquer si une FORMATION
spécifique a cet APPAREIL est exigée et elles doivent indiquer les options de FORMATION

disponibles.

NOTE 2 Voir la CEI 61258 [1]1).

1) Les chiffres entre crochets se réféerent a la bibliographie.
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3 General requirements

3.1 Addition:

* The EQUIPMENT shall provide adequate USABILITY such that the RISKS resulting from NORMAL

USE and USE ERRORS are acceptable.

6 Identification, markings and documents

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 |* General

Additign:

A brief| description of the EQUIPMENT, its physical operating pri hysical
and pgrformance characteristics relevant to its USABILITY, shal ictions
for us¢. The same information shall also be included in this is
providéd as a separate document.

ACCOMPANYING DOCUMENTS for EQUIPMENT may be proyided, ek ically, e.g. by electronic

file fojmat or CD-ROM. If the ACCOMPANYING (DO
USABIL|TY ENGINEERING PROCESS shall j \
be prqvided as hard copy or as ms

operatfon.

re \provided electronically, the
ich information also ngeds to
e.g. to cover em

rgency

ion of the OPERATOR PROFILUE. The

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall \inclyden@
ACCOMPANYING DOCUMENTS sK itten 8 level consistent with the intended OPFRATOR

PROFILE.
Compliance is check
ENGINHERING FIL

6.8.2 |Instruction’s

Additign:

6.8.20 naterials for TRAINING

ACCOMPANYING DOCUMENTS and the USABILITY

If EQUIPMENT.Specifis, TRAINING is required for the PRIMARY OPERATING FUNCTIONS |of the

EQUIPMENT,-the manufacturer shall:

— provide'the necessary materials for TRAINING;

— ensure that these materials are available; or
— provide the TRAINING.

NOTE 1 EQUIPMENT-specific TRAINING provides the knowledge and skills required for safe and effective use of

EQUIPMENT in addition to the OPERATOR PROFILE.

The INTENDED USE/INTENDED PURPOSE shall be the basis for TRAINING and TRAINING material.
The instructions for use shall indicate whether specific TRAINING for this EQUIPMENT is required

and shall indicate the available TRAINING options.

NOTE 2 See IEC 61258 [1]71).

1y Figures in brackets refer to the Bibliography.
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SECTIONS DEUX A SIX — NON UTILISEES

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES
EXCESSIVES ET LES AUTRES RISQUES

Remplacement (titre):

46* ERREUR D'UTILISATION et APTITUDE A L'UTILISATION

46.201 * SECURITE du PATIENT, de I'OPERATEUR et des tiers

Un PR urer la

SECUR] ION de

I'INTER

NOTE 1 vient de

prendre donnés

dans I'l

NOTE 2

— réglg oprié de
I'exp|

— inter

— inter prie

— présentation déroutante de données participanf a<la fatigue intellestuellpv€ét donnant lieu & un tayx accru
D'ERREUR D'UTILISATION.

NOTE 3

— mau usculo-squelettique;

— déplpcement répétitif donna

— mauyais contraste d'affichag

—  bruit|élevé provenant d '‘audition

La conformité «@- grésent pa t réputée exister lorsque la conformité ayec les

autres|articles et pa ée.

46.202 DE |/APTITUDE A L'UTILISATION

46.202.

Les rég D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION doivent étre cor|signés

dans Ip RIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Le PROCESSUS D'INGENIHRIE DE

L'APTIT| LISANON peut varier dans sa forme et son étendue en fonction de la|nature

de L'ARPAREILy de C'QPERATEUR prévu et de son UTILISATION PREVUE/de sa DESTINATION PREVUE

(voir DDD.3.2). Les enregistrements et les autres documents qui constituent le DOSSIER

D'INGEMERIEBELARHFUDE AL UTILISATION-pouvent fairepartied'autres- documeniset ddssiers,

par exemple un dossier produit du constructeur ou un DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Dans le cas de la modification de la conception d'un APPAREIL existant, le PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peut étre adapté en s'appuyant sur la portée de la
modification en fonction des résultats de I'ANALYSE DU RISQUE (voir DDD.3.2.2).

NOTE 1

du cycle

Il convient que le constructeur procéde a une conception et a un développement itératifs. Il convient que
LE PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION commence t6t et continue tout au long de la conception et

de vie de développement de I'appareil.

NOTE 2 Compte tenu de la nature itérative du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, les activités
décrites dans les paragraphes suivants peuvent étre menées selon toute séquence pratique (voir Article DDD.2).

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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SECTIONS TWO TO SIX - NOT USED

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES

AND OTHER SAFETY HAZARDS

Replacement (title):

46 * USE ERROR and USABILITY

46.201 * SAFETY for the PATIENT, OPERATOR and other persons

A USABILITY ENGINEERING PROCESS shall be conducted to provide SAFE ATIENT,

OPERATOR and other persons related to USABILITY of the OPERATOR-EQU)P .

NOTE 1] To guide the application of USABILITY ENGINEERING principles, the HAZA DRS and

other persons as listed in ISO 14971 should be considered.

NOTE 2| The following are examples of HAZARDS for the PATIENT:

— uninfentional setting of the diagnostic or therapeutic EQUIPMENT, setting
requjring an additional exposure;

— unin{entional interruption of delivery of therapy;

- misi

— confl

NOTE 3

— poor

— repeliti

— poor

— loud

Compl lauses

and sy

46.202

46.202.

The results of - NGINEERING PROCESS shall be recorded in the USABILITY

ENGINH ’ ENGINEERING PROCESS may vary in form and extent based on

the na T, its intended OPERATOR and its INTENDED USE/INTENDED PYRPOSE

(see O . ds and other documents that make up the USABILITY ENGINEERING

FILE mpy form part of other documents and files, e.g. a manufacturer’s product file pr RISK

MANAGEMENT FILE.

In the CdotT Uf thc |||ud;ﬁuat;uu Uf Cl\;at;lly EuUiFl‘v‘iENT dcb;yll, thc USI‘A\B“_ET\I I:NG;N ERING

PROCESS may be scaled based on the significance of the modification depending on the
results of the RISK ANALYSIS (see DDD.3.2.2).

NOTE 1

The manufacturer should conduct iterative design and development. USABILITY ENGINEERING should begin
early and continue through the EQUIPMENT design and development lifecycle.

NOTE 2 Due to the iterative nature of the USABILITY ENGINEERING PROCESS, the activities described in the following
subclauses may be carried out in any convenient order (see DDD.2).

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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46.202.2 Données d'entrée du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

46.202.2.1 * Spécification de lI'application de I'APPAREIL

Le constructeur doit spécifier I'application de I'APPAREIL dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Cette spécification doit comprendre:

NOTE

Un rés

La con
des ing

46.202

Le con
le DOS

NOTE 1] Voir aussi DDD.5
pourraignt étre utiles pour dg¢

NOTE P Il conviept\gue
compréhensibles ere .
NOTE 3| Voir I'élément d

appareillhypothétique,

La confformité

46.202.

Une AN
doit étfe réalisée

le but médical (par exemple conditions(s) ou maladie(s) a dépister, a surveiller, a traiter

intgraction;

* g PROFIL DE L'OPERATEUR prévu; et
I'agplication (par exemple environnement, fréquence d'utilisa

TION et

r dans

des qui
bles et

pour un

[ION.

TION et

eloh I'Article 4 de I'ISO 14971:2000. Le terme et la définition de «digpositif

médicdl» ,dans I''SO”14971:2000 doivent étre remplacés par le terme défini APPAREIL. Au

cours <|ie I/ANALYSE DU RISQUE, les points suivants doivent étre pris en compte:

spécification d'application (voir 46.202.2.1);
PROFIL DE L'OPERATEUR;

ERREURS D'UTILISATION possibles (voir Annexe CCC qui donne une liste des ERREURS
D'UTILISATION possibles);

* les contraintes liées aux taches;
* le contexte d'utilisation;

les informations sur les DANGERS connus pour les INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL
existantes pour les APPAREILS d'un type similaire, si disponibles;

les résultats de la revue de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL (voir DDD.2.2 du présent
document et I'Article D.7 dans I'lSO 14971:2000).
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46.202.
46.202.

2 Input for the USABILITY ENGINEERING PROCESS

2.1 * EQUIPMENT application specification

The manufacturer shall specify the application of the EQUIPMENT in the USABILITY ENGINEERING

FILE.

This specification shall include:

— medical purpose (e.g. conditions(s) or disease(s) to be screened, monitored, treated, or
diagnosed);

- PAF

— apjf
NOTE

A sum
use.

Compl

for usdg.

46.202

The m
USABIL

NOTE 1
useful ir
NOTE 2

NOTE 3
EQUIPMH

Compl

46.202.

A RISK
accord

— application specification (see 46.202. 2 1);

e instructi

and the instr

determining PRIMAR

PRIMARY OPERATI
See elem

bns for

ictions

in the

might be

PR.

bthetical

formed

ALYSIS

— OPERATOR PROFILE;

— predictable USE ERRORS (see Annex CCC for a list of predictable USE ERRORS);

— * task related requirements;

— * context of use;

— information on HAZARDS known for existing OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES for
EQUIPMENT of a similar type, if available;

— results of the review of the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE (see DDD.2.2 in this
document and D.7 of ISO 14971:2000).
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Pour la MAITRISE DU RISQUE lié a I'APTITUDE A L'UTILISATION, le constructeur doit décider quelles
informations sont nécessaires a la SECURITE, par exemple des avertissements ou une
limitation d'usage dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, un marquage, etc. Toute
information de ce type doit étre soumise au PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION. Ne pas tenir compte de ces informations doit étre considéré comme une
UTILISATION ANORMALE. Voir aussi ’Annexe BBB.

NOTE 1 La maitrise du risque correspond a une approche intégrée dans laquelle le constructeur utilise un ou
plusieurs des moyens suivants dans I'ordre de priorité indiqué.
a) SECURITE inhérente obtenue par la conception;

b) mesures de protection a l'intérieur de I'APPAREIL lui-méme ou dans le PROCESSUS de fabrication, par exemple
SYSTEMES D'ALARME;

c) information sur la SECURITE, par exemple avertissements dans les instructions d'utjfisation e d'une

varigble surveillée.

, affichag

Les régultats de cette ANALYSE DU RISQUE ou une référence a I'emplat : ats de
cette ANALYSE DU RISQUE doivent étre enregistrés dans le DOSSIER DYNGENIE TUDE A
L'UTILISATION.

NOTE 2 L'ANALYSE DU RISQUE pour I'APPAREIL ou le type de disposijtif générique 3 tue une
donnée |d'entrée pour la spécification de I'APTITUDE A L'UTILISATION ela e i DCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Il convient que toute éyalUation~du RISQUE\RE compte
les résultats de la VALIDATION de I'APTITUDE A L'UTILISATION.

NOTE 3 Il convient que I'évaluation des informations post-pfodugti i e c i marché)
inclue I' i i

[ION.

46.202.

Dans | DE A L'UTILISATION, le constructdur doit
TUDE A
$ATION.

ations.

décrite

— les exigences d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL pour les FONCTIONS PRINCIPALES DE
SERVICE;

— les exigences pour déterminer si les FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE sont facilement
identifiables par 'OPERATEUR.

NOTE 1 |l convient que la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION comporte des références au contexte
d'utilisation (voir AAA.46.202.2.3 et DDD.4.1.2.4).

NOTE 2 A titre de guide, voir DDD.2.6.

NOTE 3 Voir I'Annexe EEE pour un exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour un appareil
hypothétique.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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For RISK CONTROL related to USABILITY, the manufacturer shall decide what information is
required for SAFETY, e.g. warnings or limitation of use in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
marking, etc. Any such information shall be subject to the USABILITY ENGINEERING PROCESS.
Disregarding this information shall be considered ABNORMAL USE. See also Annex BBB.

NOTE 1 RISK CONTROL consists of an integrated approach in which the manufacturer uses one or more of the
following in the priority listed:

a) inherent SAFETY by design;

b) protective measures in the EQUIPMENT itself or in the manufacturing PROCESS, e.g. ALARM SYSTEMS;

c) information for SAFETY, e.g. warnings in the instructions for use, display of a monitored variable.

The results of this RISK ANALYSIS or a reference to the location of the results of thjs RISK
ANALYSIS shall be recorded in the USABILITY ENGINEERING FILE.

NOTE 2| The RISk ANALYsSIS for the EQUIPMENT or for the corresponding generic deqi i i for the
USABILIT)[ SPECIFICATION as required for the USABILITY ENGINEERING PROCESS. Any REE € ioh should
considef the results of the USABILITY VALIDATION.

NOTE 3| The evaluation of post-production information (post-market survej ITY (see

ISO 1497 1:2000, Clause 9).

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGIN£

46.202.3 USABILITY SPECIFICATION
As pailt of the USABILITY ENGINEERING PROCESS hall develop a USABILITY

SPECIF|CATION. The USABILITY SPECIFICATI ed iNUSABILITY ENGINEERING FILE.
The UJABILITY SPECIFICATION may be integ j

The UYABILITY SPECIFICATION shall be ba

— application specificatid
— HAZARDS related to s E results from RISK ANALYSIS as descrjbed in

4602.2.3); and
- predictablet@i

- and

— requiremenrts)* for d€termining whether PRIMARY OPERATING FUNCTIONS are | easily
¢ OPERATOR.

NOTE 1| The-USABILITY SPECIFICATION should include references to context of use (see AAA.46.202J2.3 and
DDD.4.1.2.4).

NOTE 2 For guidance, see DDD.2.6.
NOTE 3 See Annex EEE for an example of a USABILITY SPECIFICATION for hypothetical EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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46.202.4 *VERIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Dans le cadre du PROCESSUS DE VERIFICATION de la conception des APPAREILS, le constructeur
doit vérifier la conception de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL par rapport a la SPECIFICATION
DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les résultats de cette VERIFICATION doivent étre enregistrés
dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

46.202.5 Plan de VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION

Le constructeur doit développer et documenter u

n plan

de VALIDATION de L'APTITUDE A

oTa v v D

— tou CTIONS
PRI

— les ON DES
FON

- I'im

Les miéthodes de VALIDATION de I'APTITUDE A L'UTILIS Ven es ou
qualitatives. La VALIDATION de I'APTITUDE A L'UTI S une
installgtion de laboratoire, dans un environnemen ement
d'utilisgtion réel.

NOTE 1| Il convient que le constructeur applique ;
L'UTILISATION des FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE_de : en fongtion de L’UTILISATION PREV
DESTINATION PREVUE. Des exemples de ces méthodes s& vent\d I'Arfrele DDD.5.

NTUDE A
E/DE LA

NOTE 2 gquelle qu'elle soit peuvent étre insuffisantes;
par exe e possible d'explorer certaines situationy a haut
RISQUE.

— de§ SCENARIOS DJUTINE isennakhlement prévisibles les plus défavorablges qui
dégoulent: @
« |de la spéciHics i gir 46.202.2.1);

« |des ERREUR®

— des p fréquents identifiés dans la SPECIFICATION DE L'APTIJUDE A

© L'APTITUDE A L'UTILISATION doit étre consigné dans le DSSIER

La conffornjite-est vévifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Le constructeur doit valider la conception de L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL selon le plan
de VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les résultats doivent étre consignés, y compris
toute modification de conception exigée nécessaire pour satisfaire aux critéres définis dans le
plan de VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION.

NOTE 1 Les dOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT font partie de I'APPAREIL et sont aussi soumis aux activités de
validation de I'APTITUDE A L'UTILISATION.

NOTE 2 1l convient que des personnes qui n'ont pas été directement impliquées dans la conception de
I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL soient impliquées dans la validation de I'APTITUDE A L'UTILISATION.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

SECTIONS HUIT A DIX — NON UTILISEES
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46.202.4 * USABILITY VERIFICATION
As part of the EQUIPMENT design VERIFICATION PROCESS, the manufacturer shall verify the

OPERATOR-EQUIPMENT interface design according to the USABILITY SPECIFICATION. The results of
the VERIFICATION shall be recorded in USABILITY ENGINEERING FILE.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

46.202.5 USABILITY VALIDATION plan

The manufacturer shall develop and maintain a USABILITY VALIDATION plan. The USABILITY
VALIDAHON-plar-shaH-speeify:

— any method used for VALIDATION of the USABILITY of the PRIMARY OP S;

— the| criteria for determining successful VALIDATION of the RIMARY

OPERATING FUNCTIONS (see Table DDD.5); and
— the|involvement of representative intended OPERATORS (se

UsaABIYTY VALIDATION methods may be quantitative or qualf ay be
performed in a laboratory setting, in a simulated ys al use
enviropment.
NOTE 1| The manufacturer should apply one or more met S t Y ERATING
FUNCTIONS of the EQUIPMENT depending on theAN b ods are
found in|Clause DDD.5.
NOTE 2| Findings based on any single method t not be
possiblel to explore some high-RISK situations.
The USABILITY VALIDATION pl
— wofrst case USE SCENARIQS defi

+ |the application

. predictabv @'

+ |[the results ot 4
— USH ABILITY

SPH
The uqg

Compl

46.202.

The mandfacturer shall validate OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design according [to the
USABILFY—VALIDATION—ptanm—The—restits—shat—be—recorded,—inctuding—any—reqtired—design

modification needed to satisfy the criteria as defined in the USABILITY VALIDATION plan.

NOTE 1 The ACCOMPANYING DOCUMENTS are part of the EQUIPMENT and are also subject to activities for validating
USABILITY.

NOTE 2 Individuals that were not directly involved in the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design should be
involved in the USABILITY VALIDATION.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

SECTIONS EIGHT TO TEN — NOT USED
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ANNEXE AAA
(informative)

Guide général et justifications

AAA.0 GENERALITES

La présente annexe donne des justifications concises aux exigences majeures de la présente
norme collatérale. Elle est destinée a promouvoir l'application efficace de la norme en
expliquant les raisons des exigences et en donnant des lignes directrices complémentaires le
cas échéant.

AAA.21204 INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL

L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL inclut I'ensemble des moyens
L'APPAREIL et L'OPERATEUR et L'OPERATEUR et L'APPAREIL. Ceg& N
I'énumegration soit exhaustive:

— les|marquages et les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;
— les|voyants;

— les|affichages vidéo;
— les|boutons poussoirs;

— les|écrans tactiles;
— les|SIGNAUX D'INFORMATION auditifs
— les|SIGNAUX D'ALARME;
— les|signaux vibratoire
— le glavier et la sour|s;
— deg command

AAA.21206 FONCTIQ

Pour l¢s besoinsKde\la\présents_norme collatérale, une FONCTION PRINCIPALE DE SERV|CE est
une fohction gui est diret S iee a la SECURITE de I'APPAREIL en UTILISATION NORMALE ou
une fopction‘qui € iNsé emment. Des exemples de FONCTION PRINCIPALE DE S[ERVICE
25 § CURITE englobent:

— l'ingctivati L. D'ALARME (temporairement ou de maniére définitive);
— le féglage-dex S D'ALARME;
— le rléglage des parametres d'exposition aux rayonnements X (par exemple KVp, mA)

- 1 (] p (] £ - L 1 (4 AN
— le régtagedesparametresdeperfuston{parexemptedébit);

— le réglage des débits de gaz et de la concentration des évaporateurs pour anesthésie.

Les fonctions qui sont fréquemment utilisées sont considérées comme des FONCTIONS
PRINCIPALE DE SERVICE car une APTITUDE A L'UTILISATION inadéquate de ces fonctions accroit la
charge de travail des OPERATEURS et peut accroitre la probabilité des ERREURS D'UTILISATION
touchant les fonctions liées a la SECURITE. Une série de défauts relativement mineurs dans la
conception des INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL peut accroitre la probabilité des ERREURS
D'UTILISATION et leurs conséquences, en particulier lorsque cela concerne des fonctions
frequemment utilisées. Parmi les exemples de tels défauts, on peut citer un mauvais
étiquetage, des relations commande-affichage ambigués, des indicateurs difficiles a lire, des
connecteurs qui ne présentent pas de détrompage correct, des méthodes de navigation
logicielle incohérentes, etc. Au minimum, ces défauts peuvent augmenter le temps nécessaire
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Annex AAA
(informative)

General guidance and rationale

AAA.0 General

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this Collateral
Standard. lts purpose is to promote effective application of the standard by explaining the

reasons for the requirements and provide additional guidance where appro

AAA.2

The OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE includes all means of /sqomx
EQUIPMENT to the OPERATOR and the OPERATOR to the EQUIPME |

are no

— ma

— lights;

- vid

— pusgh buttons;

— tou

— auditory and visual INFORMATION SIG
— ALARM SIGNALS;

— vib

— keyboard and mous

— haptic contrc@

204 OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE

en the
e, but
limited to:

rkings and ACCOMPANYING DOCUMENTS;

o displays;

ch screens;

ratory signals;

AAA.2[206 PRIMAR

For thg t bn that
is direlctly r . E that is
frequently. used. Exs SAFETY
includeg:

— inagtivating

— set
— sef
— set
— set

fing ALARM LTMIA'S;

ling/X-ray exposure parameters (e.g. kV,, mA);

ting infusion parameters (e.g. flow rate);
ting gas flow rates and anaesthetic vaporizer concentration.

Frequently used functions are included in the PRIMARY OPERATING FUNCTIONS because
inadequate USABILITY of the frequently used functions adds to OPERATORS’ workloads and can
increase the probability of USE ERRORS affecting SAFETY-related functions. A collection of
relatively minor shortcomings in the design of OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES can raise the
probability of USE ERRORS and their consequences, particularly when they involve frequently
used functions. Examples of such shortcomings include poor labelling, ambiguous control-
display relationships, difficult to read indicators, connectors that lack the proper shape coding,
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a l'apprentissage de l'utilisation de I'APPAREIL et celui nécessaire pour réaliser des taches
fréquentes en raison d'une augmentation globale de la charge de travail mentale et physique.
Au pire, ces défauts peuvent induire des ERREURS D'UTILISATION parce que les OPERATEURS
doivent faire plus attention aux mécanismes d'exploitation, en réduisant l'attention qu'ils
portent a des questions plus importantes directement liées a la SECURITE du PATIENT. Lorsque
la charge de travail s'accrofit, il existe généralement un risque accru d'erreurs de différents
types. Il y a moins de temps pour vérifier son propre travail, pour prendre en compte toutes
les variables et un plus grand risque d'imprécision et de maladresses di a la précipitation. En
conséquence, il est utile de revoir toutes les fonctions, en particulier les plus fréquentes, et
de déterminer s'il pourrait y avoir un probléme did a l'effet cumulatif des déficiences
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION qui pourrait avoir un impact négatif sur la SECURITE.

AAA.21207 MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE

La mparge est souvent étroite entre ['UTILISATION ANORMALE ‘ : USAGE
RAISONNABLEMENT PREVISIBLE. Ce qui pourrait paraitre étre un cas RMALE
peut s|lavérer plus tard comme étant un MAUVAIS USAGE RAISOD ; apres
rechergche et examen plus approfondi par des experts formés{au PROCESSU RIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION et a la science de l'erreur humaipe, : : DN DES
RISQUHS des APPAREILS définit, dans le contexte d'un & i i est un
MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE et ce Qui E, et il
indiqu¢ quelles mesures de MAITRISE DES RISQUES oyit é{é prises pour ré USAGE
RAISONNABLEMENT PREVISIBLE.

Un copstructeur doit exercer son j¢ < i e$ mesures appropriges de
MAITRIS i i bnvient
que L'A > elle ne
présente pas un RISQUE POUR LA SECURIT PAREIL
pour upe population de PA S un tel

cas, l'ytilisation d'une m achi : emple
un megsage d'avertisse S

Le PRPDCESSUS B'NG
«facilement prévisible

5 sont

AAA.2
Le tem appelé
«facilitg 241-11:1998, Tableau B.2). L'absence d'inconfort et I'attitude

positiv
(1SO 9

l'utilisation de L'APPAREIL sont appelées «satisfaction»

NOTE |Le degrendefaciliie de mémorisation des détails de fonctionnement de I'appareil peut également étre
envisag¢ comme’ «la mérorisabilité» [10].

L' APTITYBEA+HHHHSATHON- €5t HRe-Mestre-de+HErCACHE—auRENBEMENTedeta—satisfaction
avec lesquels des OPERATEURS spécifiés atteignent des objectifs spécifiés dans des
environnements particuliers, dans les limites de L’UTILISATION PREVUE/DE LA DESTINATION
PREVUE. Beaucoup de ces facteurs peuvent influencer la SECURITE dans des proportions

diverses.

Pour évaluer si I'APPAREIL présente une APTITUDE A L'UTILISATION appropriée, les spécifications
des facteurs suivants ayant une influence sont exigés:

— OPERATEUR,;

— tache/objectifs; et

— conditions et réglages dans lesquels L'OPERATEUR interagit avec L'APPAREIL.
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inconsistent software navigation methods, etc. At a minimum, these shortcomings can
increase the time required to learn to use the EQUIPMENT and increase the time required to
perform frequent tasks due to an overall increase in mental and physical workload. At worse,
these shortcomings can induce USE ERROR because OPERATORS have to focus more attention
on operational mechanics, taking attention away from higher-level considerations directly
related to PATIENT SAFETY. As workload increases, there is generally an increased chance of
errors of various types. There is less time to check one's work, less time to consider all
variables and a greater chance of imprecision and blundering due to rushing. Accordingly, it
makes sense to review all functions, particularly the most frequent ones, and determine if
there could be a problem due to the cumulative effect of USABILITY ENGINEERING deficiencies
that could have a negative impact on SAFETY.

AAA.21207 REASONABLY FORESEEABLE MISUSE

There |s often a thin line between ABNORMAL USE and REASONABLY FORESEEA 3 . What
might |ook to be a case of ABNORMAL USE can later turn out to be RE¢ : ESEEABLE
MISUsH after investigation and closer examination by experts I\ N SABILITY
ENGINHERING PROCESS and the science of human error. TheRI a ESS of
EQUIPMENT defines within the context of that particular 3 i DNABLY

FORESEEABLE MISUSE and what is ABNORMAL USE, and docughents asures
have been taken to mitigate the REASONABLY FORESEEARB

A marufacturer needs to exercise judgement | gCY Y RPOPri DNTROL
measufe to avoid unnecessarily limiting the 4 i . Id not
arbitrafily prevent off-label use that ¢ doe: [AZARD, e.g. preventing the
use of| EQUIPMENT for a PATIENT popu ta does not exist. In puch a

case, using a protective measure in ' ore appropriate, e.g. a warning
messapge or pop-up window on the disp

The UYABILITY ENGINEERIN : i hich actions are “readily predictable.

AAA.21211 USABILIT

The time need@
“learngbility” (ISO

toward

ith the EQUIPMENT and its operation is|called
3.2). Freedom from discomfort and positive attitude
3.4).

NOTE of as
“memori

USABIL which
specifi 2 ope of
the INT ENDED PURPOSE of the EQUIPMENT. Many of these factors can influence
SAFETY '

oHewing-nfidencing

To gauge-fEQutPMENTexhibits—adequa
factors are required:

— OPERATOR;

— task/goals; and

— conditions and setting in which the OPERATOR interacts with the EQUIPMENT.
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Cela est d0 au fait qu'une modification d'un seul facteur pourrait modifier de maniére
importante I'APTITUDE A L'UTILISATION.

EXEMPLE Un moniteur ECG en courant alternatif/sur batteries qui fonctionne a la perfection dans
I'environnement relativement protégé d'une salle d'unité de soins intensifs pourrait présenter des inconvénients
importants d'APTITUDE A L'UTILISATION s'il était utilisé a I'extérieur de nuit Il s'agit d'un changement des conditions et
des réglages. Au nouvel emplacement d'utilisation, les facteurs d'influence varient pour:

— les besoins de mise sous tension/de pré-vérification;
— la lumiére ambiante (nuit, lumiere solaire éclatante), réflexions; ou

— les exigences de manipulation, de transport, de poids.

Certaines INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL contribuent & des ERREURS D'UTILISATION parce
qu'elleputilisent des affichages ou des commandes qul ne sont pas Iptd Ii sont
contraifres a l'intuition. Les conséquences de tels défauts de conc hissent
souvent que lorsque I'OPERATEUR utilise I'APPAREIL dans une situation d'urge stress,
lorsqu'jl est fatigué ou qu'il n'utilise que rarement I'APPAREIL.

AAA.21213 DOSSIER D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Le DOYSIER D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuy/faire_pari ESTION
DES RI$QUES. Il n'est pas exigé que le DOSSIER D‘INGE \ 'UTILISATIPDN soit
stocké| indépendamment du DOSSIER DE : Le DSSIER
DINGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION ne doit pas ! ontenir physigyement

I'ensemble des enregistrements et des autres dg ) ENIERIE
DE L'AHATITUDE A L'UTILISATION. Toutefoig] ¥ conyie i moins des références ou

des liens concernant toute la documentation

AAA.3{1
La prégsente norme collajéra Scifi culiers

associgs a I'APTITUDE A D . ¢ ISQUES
RESIDUELS associés a | : te une
preuveg objective du mité a
I'Articl¢ 3 de la aorme article
est re¢onnue lo ésente
norme|sont satisfaits

Les critéres pour jugek de [ION de
I'APTITYDE A AT TUDE A
L'UTILISAT,

AAA.6]8.1

Il est [important € L'UTILISATEUR et I'OPERATEUR aient une bonne compréhensjon du
fonctionnement de L'APPAREIL. Un bon modéle mental de L'APPAREIL aide a offrir un plug grand

de ré arcrotintTe Aane o maciira AN 1 'ADEDATEIIND AnmaneraAanAra Ay Ina avanta~nal et |eS
g UL UUNTTLL UUTTo T 11T outT v ' Uu L UT LLTNWVAATIEUTY UVIIIPI\JIIUIU mireuA T avarig ~

limites de L'APPAREIL, ce qui peut réduire les ERREURS D'UTILISATION, améliorer la réduction du
nombre d'erreurs et aider dans la recherche des défauts.

AAA.6.8.201 FORMATION ET SUPPORTS DE FORMATION

Les APPAREILS modernes sont souvent complexes avec des fonctions multiples. Une
FORMATION spécifique est souvent nécessaire pour aider a assurer une utilisation en toute
sécurité. Il convient que tous les supports de FORMATION fournis avec les APPAREILS tiennent
compte du PROFIL DE L'OPERATEUR et présentent une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate. Les
supports de FORMATION peuvent se présenter sous la forme de manuels, de cartes, de vidéos
ou de didacticiels interactifs et de supports de cours. Le fabricant ou un tiers employé par
celui-ci peut fournir ces supports.
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This is because a change in a single factor could change the USABILITY significantly.

EXAMPLE An AC/battery-powered ECG monitor that works perfectly well in the relatively protected environment
of an ICU ward could exhibit severe drawbacks in USABILITY if it were to be used outside at night. This is a change
in the conditions and setting. In the new location of use, the influencing factors vary for:

— power up/pre-check needs;
— ambient light (night, bright sunlight), reflections; or

— requirements for handling, transportation, weight.

Some OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES contribute to USE ERROR because they employ non-
intuitive or counter-intuitive displays or controls. The consequences of such design flaws
often only become apparent when the OPERATOR is using the EQUIPMENT in an emergency or
stressful situation, is fatigued, or uses the EQUIPMENT only rarely.

AAA.21213 USABILITY ENGINEERING FILE

The UBABILITY ENGINEERING FILE can be part of the RISK MANAGE pe| is no
requirgment for the USABILITY ENGINEERING FILE to be indep s the RISK
MANAGEMENT FILE. The USABILITY ENGINEERING FILE need no i the records
and other documents produced by USABILITY ENGINEER Y S\ ever, it |should
contain at least references or pointers to all required de

MENT

AAA.31

This Collateral Standard specifies reQuirs i j iated with
USABIL i i d with
USABIL ntrary.
This fq ,| which
states en the

criterid of the relevant insg

The cifiteria for judging

which |specifies c
PRIMARY OPERAT

N plan,
of the

AAA.6

It is inf dtion of
EQUIPM ETY as
the OHE ich can

reduce

AAA.6/8.201 TRANJNG and materials for TRAINING

Modern EQUIPMENT is often complex with multiple functions. To help ensure safe use, dpecific
TRAINING is often required. Any TRAINING materials provided with the EQUIPMENT should
consider the OPERATOR PROFILE and have adequate USABILITY. Means of TRAINING can include
manuals, cards, videos, interactive computer-based training and lectures. The manufacturer
or a third party employed by the manufacturer can provide these materials.
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AAA.46 ERREUR D'UTILISATION ET APTITUDE A L'UTILISATION

Le titre de cet article de la norme générale qui était «erreurs humaines» a été changé en
ERREUR D'UTILISATION et APTITUDE A L'UTILISATION. La présente norme collatérale introduit le
concept d'ERREUR D'UTILISATION. Ce terme a été choisi de préférence aux termes plus
courants d’«erreur utilisateur» ou «erreur humaine» parce que toutes les ERREURS
D'UTILISATION associées a l'utilisation D'APPAREILS n'arrivent pas par mégarde ou négligence
du fait de I'OPERATEUR de I'APPAREIL. Bien souvent les ERREURS D'UTILISATION sont le résultat
direct d'une mauvaise conception de l'interface homme-machine. Cela place L'OPERATEUR
dans une situation de commettre un acte incorrect ou involontaire ou bien une omission Le
concept d'APTITUDE A L'UTILISATION a été ajouté a cet article parce que I'Article 46 traite des
exigences pour le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION afin de couvrir le
RISQUH d'ERREURS D' UTILISATION.

AAA.46.201 SECURITE DU PATIENT, DE L'OPERATEUR ET DES TIERS

et les

Dans |p mesure ou les APPAREILS deviennent plus complexes, Ies EF
9 AREILS

accidepts deviennent inévitables (voir DDD.1.3).

actuellement disponibles sur le marché n'ont pas un fonctionhementptuiti b difficiles a
appréhender et a utiliser. Désormais, avec I'évolution des ; ; niveau
de formation moins élevé et les PATIENTS eux-mémes utili BAARRA passé,
L'OPERATEUR de I’APPAREIL avait souvent des connaisgances te I Stai qure de
s'acconmoder d'une INTERFACE OPERATEUR-APPARE igUe diffi a utili Bis qui
était nécessaire pour faire fonctionner L'APPAR i 1’ iflement

utilisaljles est une entreprise difficile ) ns de
nombreux organismes traitent du sujs implement de «bon sens». La
conception d'une INTERFACE OPERATE d'obtenir une APTITUDE A
L'UTILIJATION adéquate nécessite un e des tres différent de celui pour la mise
en celvre technique de Iadite interface, que la conception de I'INTERFACE
OPERATEUR-APPAREIL soit ce : e nécessite I'approche d'une gquipe
pluridigciplinaire. Cette équips_p =Y grsonnes qui sont des OPERATEURS, des
ingénigurs, des spécig i teurs, des psychologues spécialistes des
aspects cognitifs, de Y édias, des ingénieurs en APTITUDE A
L'UTILISATION et dunpers keti de formation. Voir DDD.1.1.
AAA.46.202.2.1 : A APPLICATION DE L'APPAREIL

L'APPAREIL décrit les attributs importants qyi sont
APPAREIL et son APTITUDE A L'UTILISATION. La spécification
ort de base a la définition de la spécification de I'APTITUDE A
t de concevoir des APPAREILS adaptés pour le o¢ou les
s de la définition du ou des PROFILS D'OPERATEUR, il convient de
prendr e sexe, la nationalité, le degré d'instruction et la profession/ Il faut
également prendre exn compte les incapacités des OPERATEURS prévus. Par exemple, il
convieht que~des ARPAREILS destinés a étre utilisés par des diabétiques tiennent conipte du
fait que .ceux-ci ont souvent une mauvaise acuité visuelle et un sens du toucher altéré.

fondamentau
de l'applicati
L'UTILISAT,
OPERATEL

Voir le point 1.1.2.4 de la Figure EEE.1 comme exemple de PROFIL D'OPERATEUR.

AAA.46.202.2.3 ANALYSE DU RISQUE
Exigences liées aux taches:

Les exigences liées aux taches se déduisent de I'analyse des taches (voir DDD.5.13) et elles
sont typiquement identifiées comme une donnée d'entrée de la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION (voir le point 1.3.4 de la Figure EEE.1). Exemples d'exigences liées aux taches:

— la surface extérieure doit faciliter le nettoyage;
— les marquages doivent étre lisibles dans des conditions de faible éclairage;
— les APPAREILS doivent pouvoir étre transportés avec une seule main.
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AAA.46 USE ERROR and USABILITY

The title of this clause from the General Standard has been changed from "human error" to
USE ERROR and USABILITY. This Collateral Standard introduces the concept of USE ERROR. The
term was chosen over the more commonly used terms of “user error” or “human error”
because not all errors associated with the use of EQUIPMENT are the result of oversight or
carelessness on the part of the OPERATOR of the EQUIPMENT. Much more commonly, USE
ERRORS are the direct result of poor human interface design. This predisposes the OPERATOR
to make an incorrect or unintended act or omission. The concept of USABILITY has been added
to this clause because Clause 46 deals with requirements for the USABILITY ENGINEERING

PROCESS to address the RISK of USE ERRORS.

AAA.46.201 SAFETY for the PATIENT, OPERATOR and other persons

As EQPIPMENT become more complicated, USE ERRORS and accidg
DDD.1}3). Much of the EQUIPMENT available on the market today
learn gnd use. As healthcare evolves, less educated OPERATORSa
are now using EQUIPMENT. In the past, the OPERATOR of EQUIP
skilledland was able to cope with ambiguous, difficult to use
that was needed to operate EQUIPMENT. The design of u$
unpredictable, endeavour, yet many organizations tres
design| of the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE to achfiev,

e (see
ffjcult to
selves
gically
FRFACE
, often
£”. The
a very

differe ace. The design of the
OPERAT needs a multidisciplinary
team y 2 RATORS, engineers| user-
interfaF Qg nedia\programmers, USABILITY engjneers,
markefi

AAA.46.202.2.1 EQUIPMEN

The HQUIPMENT appljcatio ificat important attributes that are
fundanmpental to the fupctio ‘ nd its USABILITY. The EQUIPMENT application
specification is t i S i . It is important to
design EQUIPME@Z ¢ ' Z . Factors that should be congidered
when developing 2 e age, gender, national origin, level of educatipn and
occupdtion. Intended lities must be taken into account. For exjample,
EQUIPM S icssnshould consider that they often have poor visual acu|ty and

have 4

See eleme A 1IQ EE.1 for an example of an OPERATOR PROFILE.

AAA.46.

Task re

Task rélatedrequirements—are-derivedfrom-thetaskanalysis{see-BDBb-5-
identified as an input to the USABILITY SPECIFICATION (see element 1.3.4 in Fig
Examples of task related requirements are:

— exterior surface shall facilitate ease of cleaning;

— markings shall be readable under low lighting conditions;

— EQUIPMENT shall be transportable with one hand only.
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Contexte d'utilisation:

Le contexte d'utilisation peut avoir un impact significatif sur I'APTITUDE A L'UTILISATION des
APPAREILS. Pour des raisons de SECURITE, le contexte d'utilisation doit étre analysé et pris en
compte par le fabricant. Lorsque les APPAREILS sont utilisés en tant que partie d'un systéme
électromédical, le contexte d'utilisation doit prendre en compte les attributs des autres
eéléments du systéme.

Exemples de facteurs de contexte différents qui ont besoin d'étre traités:

— contexte spatial:

ure.
soin

a e o[o € pa Oier, emn vIle,
(salle de s, salle d'opération, unité de

* | al'extérieur;
< | environnements technologiques (avion, bateau, ambulance,
* |rugosité et inclinaison du plancher;
* | emplacement d'urgence;

— contexte social:
¢ |organisme;

» [travail par postes (exigences de réceptio de données d'entrée/de

sortie pour les appareils);
e |présence: d'enfants non accompagnés; s ofmation et/ou curieux;
* |responsabilité (partagée ou no
— contexte technologique;

¢ |autres dispositif

» |autres di@tif
APPAREIL;

+ [l'effet d'au

t une maniére de manipuler;

—

affectés par le fonctionnement du préser

« |climat: altitude, pression ambiante, température, pluie, neige, vent, lumiére;

e accélération, mouvement du cadre de référence (voiture, bateau etc.);
* période de la ,journée;
e lumiére;
— contexte d'activité:
« distractions;
e autres taches pouvant interférer avec le fonctionnement de I' APPAREIL;
- effet de surprise/de sursaut;
+ tension et stress;

* influence de I'environnement de travail;
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Context of use:

The context of use can have a significant impact on USABILITY of EQUIPMENT. For SAFETY
reasons the context of use needs to be analyzed and considered by the manufacturer. When
EQUIPMENT is used as part of a medical electrical system, context of use needs to consider the

attributes of the other elements of the system.

Examples of different contextual factors that need to be addressed are:

— spatial context:

« architecture: in-house, in town, types of building, e.g.: hospital (ward, OT, ICU),

teatrecmenTa, ome;
« putside;
+ fechnological settings (airplane, ship, ambulance, car);

« Bmoothness and inclination of floor;
«  pmergency location;
— sogial context:
« prganization;
« Bhift work (requirement to receive/forward inp
+ presence of: unattended children; untraing
- lesponsibility (shared, alone);
— technological context:

. pther technical devices which require-qperafion
. pther technical devigés whig ti
— hygienic con@

+ fequirements §6

- facilities fa

« Haytime;
« |ight;

— activity context:
- distractions;
« other tasks which can interfere with the operation of the EQUIPMENT;
« surprise/startle effect;
« strain and stress;
- influence on the working environment;
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si L'APPAREIL altére I'environnement de travail (par exemple éclairage général au

cours

d'une opération chirurgicale invasive minimale) auquel d'autres dispositifs ont été
adaptés, 'APTITUDE A L'UTILISATION de ces autres dispositifs pourrait étre détériorée,

par exemple la visibilité d'un moniteur.

6.202.3 SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Les SCENARIOS D'UTILISATION décrits dans la spécification de L'APTITUDE A L'UTILISATION sont
des représentations des taches réelles que les OPERATEURS et les UTILISATEURS réaliseraient
en théorie avec les APPAREILS. lls comprennent le résultat final de la tache qu'ils essaient de
réaliser, la raison pour laquelle ils la réalisent, I'état fonctionnel de L'APPAREIL lorsqu'une

tache est initiée et les affic

L'OPER

L'UTILIY

- gui
ME

— sin

La VER
obsery
soit L'A
prévu

La VER
essais
aux e
UTILISA

AAA.46.

La phz
L'APTIT|
que c'
OPERA]

peuvemnt s€ produire

ATION peut:

der le développement d'éléments de L'APPARE
T et la FORMATION, et

écessaire, réaliser les réglage

ION pour une application spécifique o
E. Voir aussi AAA.46.202.6 et DDD.4.7.2.

tandis qug Ya
Xigences

TION PREVUE/

s

[EUR-APPAREIL parce que des interactions inattendues entre L'APPAREIL et L'OPEHR
t n'étre découvertes que par la VALIDATION.

hages des dispositifs d'affichage et des impressions d'écran que

SATION
euvent

FIL est
grative
[UDE A

PAGNE-

IFICATION de L'APTITUDE A L'UTILI stant a
er et collecter les données aupr RAREURS prévus lorsqu'ils interagissent avec
PPAREIL soit un pro AP isation
DU simulé.

IFICATION de L' soumet L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIY a des

A L'UTILISATION confirme si l'appareil satisfait

u une

ION de
ssurer
FRFACE
RATEUR
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« if the EQUIPMENT alters the working environment (e.g. general lighting during minimal
invasive surgery) to which other devices have been adapted, the USABILITY of these
other devices could be deteriorated, e.g. the visibility of a monitor.

AAA.46.202.3 USABILITY SPECIFICATION

The USE SCENARIOS described in the USABILITY SPECIFICATION are representations of actual
tasks that OPERATORS and USERS would conceivably perform with the EQUIPMENT. They include
the end result of the task they are trying to achieve, the reason for performing the tasks, the
functional state of the EQUIPMENT when a task is initiated and readouts of displays and
printouts that the OPERATOR will see while performing the task. USE SCENARIOS should include
common routine tasks and rarely used tasks that may be performed in an emergency
situation-

AAA.46.202.4 USABILITY VERIFICATION

The purpose of USABILITY VERIFICATION is to confirm that the EQUIPY Qnfo to the
USABIL|TY SPECIFICATION. Given the iterative nature of the uUSA OCESS,
USABILTIY VERIFICTION can:

— qguide the development of parts of the EQUIPMENT suckK as » F 3 TS and

TRAINING, and

— if necessary, make adjustments to the OPERATOR{EQ

USABIYTY VERIFICATION is done throug : n from
intend¢d OPERATORS while they int LW ‘ MPMENT or a (high fidelity)

EQUIPMENT prototype in the intended or

USABIYITY VERIFICATION tests the NT INTERFACE whereas USABILITY
VALIDATION confirms whethe e/USABILITY requirements for a dpecific
applicgtion or INTENDED U R 3 21so AAA.46.202.6 and DDD.4.7.2.

AAA.46.202.6 UsABI

The fipal phase ABILITY
VALIDATION is intended™ for the
OPERATOR-EQUIPM IPMENT

and the OPERATO



https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

-40 - 60601-1-6

Annexe BBB
(informative)

Taxinomie des actions de I'OPERATEUR

O CEI:2004

Les erreurs d'inattention et les oublis sont des erreurs qui résultent d'une défaillance au stade
de I'exécution et/ou du stockage d'une séquence d'actions, que le plan qui les a guidées soit
adapté pour atteindre les objectifs ou non. Tandis que les erreurs d'inattention peuvent
éventuellement etre observees en tant qu actlons externahsees non conformes au plan

Les fgutes peuvent étre définies comme des déficiences

dans les

PROCE$SUS de jugement et/ou de déduction impliqués dans la ue les
actiong dirigées par ce schéma de décision suivent le pla
Les efreurs d'inattention, les oublis, les fautes /et \ |EMENT
PREVIS|BLE sont toutes considérées comme des for ATION. Dans lg cadre
du PRPCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A hire la
différepce entre ces catégories to premieére d'une HBRREUR
D'UTILISATION particuliere pour aider i Jpeuvent étre limitées |par la
conception. La taxinomie de la Figure BBB. i Hilisée dans la présente norme.
(\ N \
%rreur base Défaillance d'attention
O * Intrusion
—RErreur d'Mtention LT
TINN N oM niaton
™ \ont\@ N _Z A
Défaillance de‘vnjemmrev
Q o Oubli T Ponedapiaee e prévus
. Intentions oubliées
(\ Erreur de régle ) > D.UETF:L ;ijTR‘ON
A\ aAoanunveaLséZipplwcalwon drune Voir Anrlexe CCC
| Pré<si5§ || | Faute . gpgﬁ!cat\cnd‘unemauvalse
\ ErreurBde con;\a'issance
. eaucoup de formes
Mauvais usage < opimisation: aves bonnes
|: — raisonablement . ;‘tennons
Actiof] révisible « Improvisation ans dos
(| Action || P o ices inhabi J
volontaire
* Bonne pratique
I  uTiLisaTION e e e nnelle
ANORMALE . éM‘::::‘enn:gnece, FORMATION,
. Utilisation arbitraire
UTILISATION " addguae ou sans qualiication

1 ANORMALE *  Violation exceptionnelle

Action contre-indiquée
 Utilisation inconsidérée

* Sabotage >

Imprévisible

_

Hors du domaine
d'application de
cette norme

IEC 653/04

Figure BBB.1 — Résumé de la taxinomie des actions de L'OPERATEUR

NOTE Voir I'Annexe CCC pour les listes des ERREURS D'UTILISATION et des UTILISATIONS ANORMALES potentielles

et de leurs causes.
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Annex BBB
(informative)

A taxonomy of OPERATOR action

Slips and lapses are errors that result from some failure in the execution and/or storage stage
of an action sequence, regardless of whether or not the plan that guided them was adequate
to achieve its objective. Whereas slips are potentially observable as externalized actions-not-
as-planned (slips of the tongue, slips of the pen, slips of action), the term lapse is generally

laraelv involving failures of memorv
~J J J PA

that

o not

reserved—for-more—covert error fnrmc,
necesgarily manifest themselves in actual behaviour and can only be appare person
who experiences them.
Mistakps can be defined as deficiencies or failures in the judg grential
PROCE$SES involved in the selection an objective whether or : by this
decisign-scheme run according to plan (adapted from [11]).
Slips, red forms|of USE
ERROR ntiate betweern these
categori d help ascertain those
errors i BB.1 is
used.
B%e Anennonal failure
Intrusion
3 Reversal
o
in ende
N \é{non
Memory — failure
&a\%pse : S‘r:::-r;ag;r:annednems
* Forgetting intentions
USE ERROR
/\ Rule-based error See Apnex CCC
* Misapplication of good rule
| Reas b, ; — Mistake % *  Application of bad rule
foreseeqﬁz\ K S e "
REASONABLY > Wellmeant soptmization*
E | FORESEEABLE < Ierovisation in unusual
ctio MISUSE circumstances
Yntended ‘ /
action
*  Following good practice
L Pratossional tnowiedgs
. Maintenance, TRAINING,
calibration
________________________________ —
* Off-label use
* Inadequately trained or
L[ ABNORMAL USE < Ereetional vigtation
. Reck\essusew”" Outside the
*_Sabotage > scope of this
standard
Not
— reasonably
f bl
oreseeable ‘/
IEC 653/04

Figure BBB.1 — Summary of the taxonomy of OPERATOR action

NOTE See Annex CCC for lists of predictable USE ERRORS and ABNORMAL USE or their causes.
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Annexe CCC
(informative)

Exemples D'ERREURS D'UTILISATION, D'UTILISATIONS ANORMALES et

de défauts de conception conduisant potentiellement
a des ERREURS D'UTILISATION

CCC.1 Contexte

Les efemples suivants d'ERREURS D'UTILISATION et d'UTILISATION ANORM es sur
des rapports d'événements indésirables collectés par plusieurs autorités ires [9].
Ces exemples sont des descriptions résumées des événements rée i S odifiés
pour njettre en valeur la distinction entre UTILISATION ANORMALE et N. Les
eévénements indésirables ont été classés comme indiqué apré NG : ception et
les DO

RMALE

lyse et
se de
S.

Il est G
n'est p
une d
tendan

La list

CCC.

— L'OPERATEU

— L'OPERATEUR 9 ue car
la e 2 FUR se
repose trop syr I&

— L'OPERATEURJI ¢ 3 cteur.

- Unep G ur étre

inchbfpatikle ay e étre

— UtilisationiinVelontaire d'une pipette hors de sa plage d'étalonnage.

— Analyseur placé directement au soleil causant une température de réaction supérjeure a
celle'spécifiée.

— Un technicien apporte une bouteille d'oxygéne en acier en présence d'un aimant de
systéme IRM et elle se déplace rapidement a travers la piéce pour se coller a I'aimant.

— L'OPERATEUR est pressé par le temps et il utilise une procédure raccourcie au lieu des
instructions, des procédures, des listes de vérification avant utilisation, etc. de longueur
excessive et, ce faisant, il les abrege.

CCC.3 UTILISATION ANORMALE

Les descriptions abrégées suivantes d'événements qui se sont produits malgré des
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, une conception et une FORMATION correctes ont été
considérés comme étant au-dela de tout moyen raisonnable de MAITRISE DES RISQUES par le
constructeur.
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Annex CCC
(informative)

Examples of USE ERRORS, ABNORMAL USE and
design flaws potentially leading to USE ERRORS

CCC.1 Background

The fo
collect
of the [actual events and have been modified to highlight the distinction betwee
USE ar]d USE ERROR. The adverse events were classified as indicates [
the design and ACCOMPANYING DOCUMENTS of the medical devices i

It is refognized that differentiating USE ERROR from ABNORMAL NSE is
and sp will often require careful investigation, analysj 3
investipation might include trending and root cause analysij

The lis

CCC.2 USE ERRORS

- Op
- Op
— OPERATOR enters incofrec

— OPERATOR fails to
migtakenly set too

FRATOR C

e and ittmoves\swiftly across the room into the magnet.

ERATOR is under time pressure and uses a shortcut on excessively lengthy instry

ORMAL
tion of

by task
careful
ents.

IMIT is

to be
clean

.
system

ctions,

procedures, pre-use checklist, etc, thereby abbreviating them.

CCC.3 ABNORMAL USE

The following are abbreviated descriptions of events that occurred despite

proper

ACCOMPANYING DOCUMENTS, proper design, and proper TRAINING, and were determined to be

beyond any reasonable means of RISK CONTROL by the manufacturer.
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Violation délibérée et préméditée des instructions, des procédures, des listes de
vérification avant utilisation, de I'étalonnage ou de la maintenance, etc., tels qu'ils sont
spécifiés dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Ne pas arréter I'utilisation d'un tube radiogéne aprés avoir ignoré le voyant
d'avertissement qui indique que le tube est en surchauffe. Il en résulte que L'APPAREIL a
rayonnement X s'arréte de fonctionner ou connait une défaillance et que cela retarde ou
empéche la réalisation compléte d'une procédure thérapeutique.

Utilisation d'un APPAREIL avant son installation compléte ou avant les vérifications des
performances initiales selon les spécifications des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Non-réalisation délibérée de vérifications prescrites du dispositif avant chaque utilisation
comme cela est défini dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Poursuite de l'utilisation d'un APPAREIL au-dela de l'intervalle de maifitenance pregcrit tel

qu'jl est clairement défini dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMEN illance
de [L'UTILISATEUR qui n'a pas pris les mesures pour organiser la me

Coptrairement aux instructions d'utilisation, L'APPAREIL n'a avant
implantation.

Utilisation d'un dispositif électrochirurgical sur un PATIE diaque
en lignorant délibérément I'avertissement clair dans lesN prévoit
de| prendre des précautions appropriées, ] er ou
eximplanter le stimulateur. Un programmateuyr i 5t pas
disponible.

Dommages causés au PATIENT d re que

L'OPERATEUR avait eu la formatioh app iée. nt aux
spégcifications.

Au|cours de la pose d'une sonde d perfore

le ¢oeur.

bur un
ouvant
ECMO
nation)

L'éliquetage d'une p%
fonictionnement en Qi
pag d'autre pom

(oxlygénation

pédiatrique a des
fisqurations de'fa

Une pompe : ) alcool.
L'OPERATEUR R i avec de l'alcool malgré les avertissements de produit

donmnés dans : S, D'ACCOMPAGNEMENT et un avertissement clair et bien|visible

: avertissements clairement visibles, filtre retiré et volontairement non
remplacé donnant lieu a la contamination par des particules entrainant une défaillarce de
L'APPAREIL.

Utilisation d'un analyseur automatique malgré des avertissements clairs a I'écran que
I'étalonnage doit étre vérifié.

Un PATIENT possédant un stimulateur cardiaque est placé dans un systéme a résonance
magnétique, le médecin sachant que l'utilisation d'un tel systéme est contre-indiquée.

L'OPERATEUR désactive le SYSTEME D'ALARME et ne surveille pas correctement la condition
du PATIENT, ce qui empéche de détecter la détérioration de I'état du PATIENT.

Le SYSTEME D'ALARME du ventilateur est volontairement déconnecté, ce qui empéche la
détection d'une condition dangereuse.

Un proche du PATIENT modifie volontairement le réglage de la pompe de perfusion afin de
délivrer une surdose mortelle de soluté médicamenteux au PATIENT.

Le soignant a domicile utilise les barriéres du lit et le matelas pour asphyxier le PATIENT.
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— Deliberate, premeditated violation of instructions, procedures, pre-use checklist,
calibration, or maintenance, etc., as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

— Failure to stop using an X-ray tube after having ignored the warning light that indicates it
is overheating. The X-ray EQUIPMENT subsequently stops operating or fails and that delays
or prevents completion of a therapeutic procedure.

— Use of EQUIPMENT prior to completing installation or the initial performance checks as
specified by the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

— Deliberate failure to conduct prescribed device checks prior to each use as defined by the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

- Contmued use of EQUIPMENT beyond the prescribed malntenance interval as clearly
defired MRAN AEN HeH jge for

— Usg¢ of electrosurgical device on a pacemaker PATIENT while de
waflning in the instructions for use to take proper precautions
pragram the pacemaker or explant the device. A pacemakeXf prograg S ilable.

— PATIENT harmed because USER had not ensured t t R quately

— Duyi ates the heart

~ Th s y-pass
opgrations of less than 6 h in duraiion. i , inician
deg¢ides to use the pump in a paé&diathic brane oxygenation (ECMO)
prdcedure that can last several days. . e to fatigue cracking and the
PATIENT bleeds to death

— A gentrifugal pump is made from i n to be incompatible with glcohol.
Th i despite the product warnings |in the
AC a and promiment warning on the pump that alcphol is
nof to be used.

— Coptrary to WV [ the USER or OPERATOR removes the |safety

inteérlock on

- Co
res

— Us
cal

- Pag
of

placed
n that
at use

— OPERATOR\hactivates the ALARM SYSTEM and does not properly monitor the condition of the
PATIENT, preventing detection of the deterioration of the PATIENT.

— Ventilator ALARM SYSTEM is intentionally disconnected, preventing detection of hazardous
condition.

— PATIENT’S relative intentionally alters infusion pump to deliver a lethal overdose of the
infusing drug to the PATIENT.

— Home care worker uses bed rails and mattress to suffocate PATIENT.
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CCC.4 Défauts de conception

La correspondance est, dans ce contexte, la maniére selon laquelle les commandes et/ou les
informations affichées sont liées les unes aux autres et aux fonctions et états des APPAREILS.
Dans certains cas, la correspondance peut étre liée a l'emplacement, par exemple
regroupement des commandes et des affichages liés a la méme fonction. Dans d'autres cas,
la correspondance peut étre liée au sens ou a la séquence de la ou des opérations de
commande ou a la relation sémantique/symbolique entre les commandes/les affichages et les
fonctions liées. Certaines correspondances sont intuitives, fondées sur I'expérience générale
(par exemple déplacer un levier vers le haut pour augmenter une quantité). D'autres sont
fondées sur des conventions établies (par exemple commandes de flux tournées dans le sens
des aiguilles d'une montre pour réduire le flux sur une machine utilisant de

Mauvajse correspondance — |l s'agirait de toute correspondance Qui i raire a
I'intuitipn et/ou soit difficile a mémoriser. Par exemple, une sequece arbitray ssions
sur dgs boutons pour régler les paramétres d'une pompe ! yitfaire a

I'intuitipn et difficile a mémoriser. Cependant, cela ne cont ed|r' t pas une
convertion établie (voir correspondance «sujette a controve S

Corresjpondance sujette a controverse — Il s'agit de oute 3 qui contredit une
convention établie. Un exemple évident serait puleur verte ¢omme
indicateur d'avertissement. Un autre serait une une machine dtilisant
un gaz dont il faudrait tourner le botton da e pour
augmeinter le débit.

On tro a une BRREUR

D'UTILIATION.
—  Syjs
— Etg

— Prdsentation
infgrmations

- Ma
— Ins

- Ma
affi

— Mogdes ces en contradiction

autres

entre les commandes et l'action ou entre les informations

Voir a|
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CCC.4 Design flaws

Mapping in this context is the manner in which controls and/or displayed information are
linked to each other and to EQUIPMENT functions and states. In some cases, mapping can be
positional, such as grouping together controls or displays that are related to the same
function. In other cases, mapping can deal with the direction or sequence of control
operation(s), or the semantic/symbolic relationship between controls/displays and related
functions. Some mappings are intuitive, based upon general experience (e.g. moving a lever
up to increase a quantity). Others are based upon established conventions (e.g. flow controls

turned clockwise to reduce flow on a gas machine).

Poor mapping — This would be any mapping that either is counter-intuifive™and/orj\h

remember. For example, an arbitrary sequence of button pushes
parameters in an infusion pump would be counter-intuitive apd
Howewver, it probably would not contradict an established conve
mapping, below).

Controjversial mapping — This is any mapping that contragdict:
obvious example would be the use of the colour green as a
be thelflow control on a gas machine requiring a clockwi

The following is a list of design flaws that can lead\

— Complex or confusing control syste
— Ambiguous or unclear EQUIPMENT stata
~

— Midrepresentation of rg

biguous or unclear presentation|{of s@s

— Poor mapping of cgntro ian, ar of\displayed information to actual state

— Inspfficient visibilit

— Controversiaf des

See algo Table DD

ard-to-
setting
ember.
ersial”

jon. An

would
flow.



https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

- 48 - 60601-1-6 O CEI:2004

Annexe DDD
(informative)

Guide pour le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

DDD.1 INTRODUCTION AU PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
DDD.1.1 GENERALITES

La prg¢sente annexe constitue un guide d'introduction pour Tapplica du PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION nécessaire pour satisfaire i es de
conception de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL dans le développerient de P EILS, Y
compris les aspects de matériel, de logiciel et de documentation. £ rée de
I'ANSIJAAMI HE 74:2001 [8].

Cette pnnexe n'est pas destinée a étre une source unigu RIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION ou un substitut a I'expertis UDE A
L'UTILIJATION. Elle est plutét destinée a donner aux lee ale de
la marniére dont on doit mener les travaux D'INGE ERI d'une
maniene efficace, en se référant au maximu oir la
Bibliographie)

Cette pnnexe comporte une vue d'ense SATION
(ingéniérie des facteurs humains), une TITUDE
A L'UTILISATION, une revue du PROCES et des
techniques d'analyse et de annexe comporte également unpe liste
des documents applica S RIE DE
L'APTITIUDE A L'UTILISATIQN

Pour Ies besoing de us les
aspects des APP “ERATEURS interagissent Iorsqu ils font fonctionner
les APRAREILS. Les iy et I'étiquetage des APPAREILS font partie intggrante
de I'INTERFACE OPER® e terme OPERATEUR englobe les personnes chargges de
la majlntenance, \du \ne 3 es autres personnels de service qui manipulent les
APPAREILS. U t étre un soignant (par exemple une personne dui fait
fonctionner uw app ySe a domicile), un PATIENT (par exemple des diabétiqyes qui
mesur némes Ieu taux de glycémie) ou une personne qui aide soit un soigngnt soit
un PATIE un technicien réalisant des diagnostics avec des appareils a
ultrasons). Untsoignayt peut étre un clinicien formé ou une personne sans formation m¢dicale
(par efemplecdesaembres de la famille).

Cette annexe traite des hesoins d'un groupe diversifié de Inrnf::xqqirmmleq qni saont en harge

de la planification, du financement, de la gestion et des performances de la recherche, de la
conception et des activités d'essai liées a la SECURITE et a L'APTITUDE A L'UTILISATION des
APAPREILS, y compris:

— société, service, gestionnaires de projet et de produits,

professionnels de la conception et de l'ingéniérie (par exemple ingénieurs en charge de
I'aptitude a ['utilisation, concepteurs industriels, rédacteurs techniques, concepteurs
d'informations, développeurs de logiciels, ingénieurs en mécanique, ingénieurs en
électricité, ingénieurs dans le domaine de I'emballage),

chercheurs dans le domaine médical et autres cliniciens intéressés, et

mercaticiens et autres professionnels des affaires dans le secteur des APAREILS.
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Annex DDD
(informative)

Guidance on the USABILITY ENGINEERING PROCESS

DDD.1 Introduction to USABILITY ENGINEERING PROCESS

DDD.1.1 General
This aj;nex is introductory guidance to the application of the USABILITY E RING {PROCESS
needed to fulfii OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design requirements j hent of
EQUIPMENT, including hardware, software, and documentation. Thi d from
ANSI/AAMI HE 74:2001 [8].
This apnex is not intended as a sole source for USABILITY ¢ ras a
substitute for USABILITY ENGINEERING expertise. Rather, it isAt with a
generdl understanding of how to perform USABILITY ENGIN in an effective way,
drawing extensively on related documents (see Bibliog
This annex includes an overview of USABILITY ing), a
discussion of the benefits of USABILITY": » : € USABILITY ENGINEERING
PROCE$S and associated analysis ahd desig i . pYannex also incorpornates a
listing pf applicable documents and USAB < ; i ure citations.
For th¢ purposes of this annex, the OPERATORFEQUIPMENT INTERFACE includes all aspgcts of
EQUIPMENT with which OPERATOR hen\operating the EQUIPMENT. Instructions for use
and EQUIPMENT labelling are i oft e ORERATOR-EQUIPMENT INTERFACE. OPERATORS
are copsidered to inclyde maj ETS ers, and other service personnel who hangle the
EQUIPMENT. An OPERATORVCS 8 _Ca i (e.g. person who operates a home dialysis
machine), a PAT, ) G asure their own glucose level), or someo:l:e who
providés supportgrieitl a’PATIENT (e.g. a diagnostic ultrasound technpician).
A carepiver can be 3 infsian o & layperson (e.g. family members).
This apnex addresses\thawneeds ofa diverse group of professionals who handle the planning,
funding, ormance of research, design, and testing activities related to
the SAFETY IPMENT, including:
— cormpany i project, and product managers,
— degign and eering professionals (e.g. usability engineers, industrial desjgners,
technical) ‘writers] information designers, software developers, mechanical engjneers,
eleftrical engineers, packaging engineers),

- me

— ma

dical researchers and other interested clinicians, and
rketers and other business professionals in the EQUIPMENT industry.
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La pratique de I''NGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION varie beaucoup. Cela est d0 en partie
a la diversité des intervenants, qui peuvent venir de l'ingéniérie, de la psychologie ou de la
conception. Les différences de pratique sont également dues a la grande variété et
complexité des APPAREILS, qui vont des thermomeétres numeériques simples aux systémes
complexes d'imagerie et qui peuvent étre utilisés dans les hépitaux, les cliniques ou a
domicile par différents professionnels et par des personnes sans formation médicale.

C'est pourquoi il est impossible de prescrire un ensemble unique de méthodes d'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION qui serait optimal pour I'ensemble des projets de conception. A la
place, ce document décrit un PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION qui
nécessite une forme et une echelle complementalres pour s adapter aux praticiens, a
I'expérjen . ument
ception

Il conyient que le but essentiel d'un programme d'INGENIERI SATION
développé spécialement pour les dispositifs médicaux soit de . > i s sdars,
plus efficaces et plus faciles a utiliser. i i des\te [ ien |[établis
d'INGE essais
et I'évg C niques
sont a S G 1S des“domaines aussif divers
que le$ : i tériel aéronautiqug et les
installgtions nucléaires pour la prod ction Ygfamme intégré et stfucturé

d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATI
rendre(leurs appareils plus sirs et plus

peurs d'appareils médicaux a

DDD.1{3 EVITER LES ERR

Les erfeurs induites p
sont ligs entre eux.

contribue souven
défauts de con

exemples de défab

gment le résultat de facteurs multiples qui

QME défavorables confirment que le dispositif
RS DWYTILISATION, le plus généralement en raison de
RATEUR-APPAREIL. Le Tableau DDD.1 donne des
RREURS D'UTILISATION associees. Il est recommandé

qu'une iHeVpas a réduire la probabilité d'ERREURS D'UTILISATION
mais € RS D'UTILISATION apparaissent, qu’elle accroigse la
probalilité k et de leur correction et qu’elle augmente les possibilités de
minimip 1€

L'appli ySIER) ati des principes de conception de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILIS ce ‘par des essais impliquant les OPERATEURS, constitue un |moyen

efficace pour—-metire au jour et résoudre de tels défauts de conception. Par exemple, le
respecgt de.rnormes de conception établies qui spécifient les espacements minimaux entre
commgndes aide & empécher que I'OPERATEUR active par inadvertance des commandes
adjacentes. Une compréhension profonde de I'environnement d'utilisation du dispositif
recueillie par des visites des sites, des interviews sur le terrain et des essais D'APTITUDE A
L'UTILISATION (conduits dans un laboratoire ou sur le terrain) pourraient révéler d'autres
défauts de conception qui contribuent aux ERREURS D'UTILISATION. Des observations sur le
terrain conduites au cours des premiéres phases du PROCESSUS de conception peuvent mettre
au jour des problémes potentiels d'interaction de dispositifs, par exemple la possibilité de
connexions de tubes incorrectes, voire dangereuses, dues a une compatibilité et une
apparence physiques communes. Les essais de I'APTITUDE A L'UTILISATION utilisant des
maquettes ou des simulations de dispositifs pourraient mettre au jour la possibilité de
raccordements incorrects de tubes dus a une compatibilité et a une apparence physiques
communes, a des séquences d'entrée inutilement complexes ou a des messages ambigus.
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USABILITY ENGINEERING practice varies widely. This variation is partly due to the diversity of its
practitioners, who can have backgrounds in fields such as engineering, psychology, or design.
Practice differences are also due to the wide variety and complexity of EQUIPMENT, which
range from simple digital thermometers to complex imaging systems, and which can be used
in hospitals, clinics or the home by various professionals and laypersons.

As such, it is impossible to prescribe a single set of USABILITY ENGINEERING methods that will
be optimal for all design projects. Instead, this document describes a USABILITY ENGINEERING
PROCESS that requires additional shaping and scaling to suit practitioners, experience and
style as well as project specifications. The document’s ultimate goal is to ensure that
manufacturers approach OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design in a rigorous, effective
manneg-

DDD.112 The benefits of USABILITY ENGINEERING
The primary goal of a USABILITY ENGINEERING program tailored to
making devices safer, more effective, and easier to use. There 8

ENGINHERING tools and techniques to support the analysis, design,
both simple and complex systems. These techniques have Bee

help mledical device developers make their devices gafey

DDD.113 Avoiding design-induced ¢

Devicd-related errors usually result fro reports
confirmp that the device itself often due to
OPERAT design
flaws and associated USE ER of USE
ERRORSP but also, when ibn and
correcfion and increasé

The s‘stematic y tests
involving OPERATOR 3 s. For
example, adherengé 3ign standards that specify the minimum sepparation

distang revent inadvertent OPERATOR activation of adjacent

controls. ) nding-of the device use environment garnered by site visifs, field
intervigws S 1Y)t (conducted in a laboratory or in the field) could revedl other
design|flaws that cont ibtite toWISE ERROR. Field observations conducted in the earliest phases
of the discover potential device interaction problems, for exampgle, the

possib]li aps dangerous tubing connections due to common physical|fit and
appea SABILINY tests using device mock-ups or simulations could discovier the
possibllity cof\ inco t tubing connections due to common physical fit and appedrance,

unnecTssarin complex input sequences, or ambiguous messages.
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Tableau DDD.1 — Echantillon de défauts de conception
et d' ERREURS D'UTILISATION associées

Exemple de défaut de conception

ERREUR D'UTILISATION potentielle
pouvant en résulter

Les boutons poussoirs d'un panneau de commande sont
trop peu espacés

L'OPERATEUR appuie sur le mauvais bouton

Deux icénes d'un écran logiciel sont trop semblables

L'OPERATEUR interprete mal I'icdne et choisit la
mauvaise fonction

Une INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL exige une séquence
complexe, longue et arbitraire de pressions sur des
boutons

pourinitier une nerfusion
™ ™

L'OPERATEUR entre une séquence incorrecte et ne
lance pas la perfusion

La pomge de perfusion affiche un message portant a
confusidn a savoir «Ouvrir la porte-Ré-initialiser»
lorsqu'illy a de l'air dans le circuit de perfusion

lusieu

e

L'OPERATEUR ouvre la porte a
appuie sur la touche de ré;ni
purger I'air du circuit de/p\ fusio

Les LIMIJES D'ALARME haute et basse réglées par
I'OPERATIEUR sur un moniteur de la fréquence cardiaque

imite

ne sont pas affichées en permanence d'alarme a été réglée s 2k et
I' OPERATEUR/se\e ose tro Brme

La force|type appliquée par 'OPERATEUR dépasse la L'OPERATEU \rsk Wde cathéter|en

résistanfe du connecteur de cathéter serra

DDD.14 AMELIORATION DE L'APTITUD

Les OPERATEURS de dispositifs méd
thérapgeutes, les technologues,

L'APTITUDE A L'UTILISATION comme
import

pour I3
exemp
peut dé
constriicteurs dé
nécesgaires pour
gains [potentiels
incluref:

commer {alisati
apy
mahue

L'V

ver

commercialisation\ améliorée par des arguments crédibles concernant L'APTIT
[ILISATION d'wdispositif et les gains associés en terme de productivité de L'OPERATEUR,;

tes,augmentées (dues a la satisfaction accrue des clients);

mgdecins, les infirmiergs, les
personnels de service) consjderent
gristiques de conception leg plus
ehts du fait qu'un dispositif médical
ost susceptible de réduire le temps nécgssaire
les dispositifs destinés aux PATIENTS (par
par les diabétiques), la facilité d’utilisation

capable ou non d'utiliser le disposit|f. Les

irerQrt un grand profit en investissant les ressjpurces

al, les
APTITUDE A L'UTILISATION améliorée pleuvent

PAREIL

UDE A

durée de vie allongée sur le marché;

satisfaction accrue de L'OPERATEUR.

FORMATION et exigences de support réduites;

conformité plus claire avec les exigences réglementaires;
exposition réduite aux demandes de responsabilité; et
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Table DDD.1 — Sample of design flaws and associated USE ERRORS

Example of design flaw

Possible resultant USE ERROR

Push-buttons on a control panel are too closely spaced

OPERATOR presses the wrong button

Two icons on a software screen look too similar

OPERATOR misinterprets the icon and selects the wrong
function

An OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE requires a complex,
lengthy, and arbitrary sequence of button pushes to
initiate an infusion

OPERATOR enters incorrect sequence and fails to initiate
infusion

Infusion pump displays misleading “Open Door-Reset”
message when there is air in the infusion line

OPERATOR repeatedly opens the door and presses the
reset key instead of clearing air from the infusion line

OPERATPR-adjusted high and low ALARM LIMITS on a
heart-rgte monitor are not continuously displayed

inh heart
RATOR is

Typical|oPERATOR-applied force exceeds breaking Ening
strength of catheter connector

DDD.1{4 Improving USABILITY

Medicql device OPERATORS (e.g. physicians, nurses s, and
servicg personnel) regard USABILITY as one o design

charadteristics. They understand that
the am
(e.g. h
able td
the ne
payoffs

reased OPERATOR satisfaction.

garning tools;
claims about a device’s USABILITY and ass

ed customer satisfaction);
t requirements;

reduce
TIENTS
will be
esting
btential

in the

bciated
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DDD.2 Vue d'ensemble du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

DDD.2.1 GENERALITES

Qu'une personne congoive un nouveau produit révolutionnaire ou fasse des modifications
mineures sur un produit existant, le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
associé inclura invariablement plusieurs éléments ou étapes d'INGENIERIE DE L’APTITUDE A
L'UTILISATION particuliers. La Figure DDD.1 illustre les aspects de I'INGENIERIE DE L’APTITUDE A
L'UTILISATION de la conception des dispositifs médicaux comme un cycle d'étapes. Cela
n'implique pas que tout effort de conception doive suivre une exigence rigide d'activités de
développement. Au contraire, les activités d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
particufieresa cthaque etape du cycle (et te temps et t'effortassocies etta TISE Necgssaire)
variergnt avec chaque effort de développement.

Commandes de conception

Surveillance
aprés mise
sur le marché

Recherche
utilisateur

Deploiement

Entrée de
conception

Agrément
réglementaire

Sortie de
conception

IEC 654/04
NOTE 1 < < nt normalement obtenues a pratiquement chaque stade du cycle.
NOTE 2 A gnne Une correspondance entre les éléments de cette figure et les paragrgphes de
la présepfe
— Cycle de conception d'une INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL
Tableau DDD.2 — Correspondance entre la Figure DDD.1
et les paragraphes de la présente norme
Elément du cycle de conception Paragraphe de la présente norme collatérale
Conception de base 46.202.2.3 ANALYSE DU RISQUE

Développement d'exigences et de critéres 46.202.2.1 Spécification de 'application de I'APPAREIL
46.202.2.2 FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

46.202.3 SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Conception et spécification détaillées 46.202.2.3 ANALYSE DU RISQUE

Evaluation 46.202.4 VERIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
46.202.5 Plan de VALIDATION de L’APTITUDE A L'UTILISATION
46.202.6 VALIDATION de L’APTITUDE A L'UTILISATION
46.202.2.3 ANALYSE DU RISQUE
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DDD.2 Overview of the USABILITY ENGINEERING PROCESS

DDD.2.1 General

Regardless of whether one is designing a revolutionary new product or making minor
modifications to an existing product, the associated USABILITY ENGINEERING PROCESS will
invariably include several specific USABILITY ENGINEERING elements or steps. Figure DDD.1
depicts the USABILITY ENGINEERING aspects of medical device design as a cycle of steps. This
does not imply that every design effort is required to follow a rigid prescription of development
activities. On the contrary, the specific USABILITY ENGINEERING activities at each step in the cycle
(and the associated time, effort, and expense required) will vary with each development effort.

Design controls

Post-market

surveillance
User
. research
‘ ’\0
( N

/

Deployment

Design
input

Regulatory
approval

IEC 654/04

NOTE 1] Input from

NOTE 2| Table . i ping of the elements in this figure to the subclauses of this standard.

Table D.2  Mapping of Figure DDD.1 to the subclauses of this standard

Design cycle element Subclause of this Collateral Standard
Conceptuatdestgn 46720223 RISKANACYSTS
Requirement and criteria development 46.202.2.1 EQUIPMENT application specification

46.202.2.2 PRIMARY OPERATING FUNCTIONS

46.202.3 USABILITY SPECIFICATION

Detailed design and specification 46.202.2.3 RISK ANALYSIS

Evaluation 46.202.4 USABILITY VERIFICATION
46.202.5 USABILITY VALIDATION plan
46.202.6 USABILITY VALIDATION
46.202.2.3 RISK ANALYSIS
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Pour chaque étape du cycle, I'équipe d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION utilise des
preuves, un jugement et I'expérience pour déterminer les activités et I'effort appropriés
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Ainsi, un des objectifs fondamentaux de la présente
annexe est d'offrir un guide sur la maniére de prendre des décisions concernant la nature et
I'amplitude des activités d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Les mémes outils et techniques d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent étre utilisés
avec succés a différentes étapes du cycle d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Par
exemple, une analyse des tdches qu'un OPERATEUR réalise lorsqu'il interagit avec un dispositif
(c'est-a-dire analyse des taches) peut étre tout aussi appropriée au début de la
conceptualisation d'un nouveau dispositif qu'au moment du développement d'exigences/de

complétement fonctionnel. Toutefois, le type d'analyse de tdche empl

PROCE

DDD.2

Les pgrsonnes qui sont familiéeres des systemes d'ingéni
PROCE$SUS d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION cyclique ill é avec les autres types de
cycles|de développement de PROCESSUS ou de produits: attiibut, fondamental est que

lorsqu’ preux cycles tels que
celui-la. En ce qui concerne les dispositifs médicas i i prend en compte non
seulement les activités d'INGENIERIE DE TION, mais également dlautres
PROCE$SUS de GESTION DES RISQUES ¢&f eption, chaque étape dp cycle
est tra ; ent du dispositif.

En outre, le cycle d'INGENIERIE DE L'AP[TITU INSAT)ON décrit a la Figure DDD.1 met en
valeur|la nature itérative A4 y s peément. Les résultats (ou valeurs de
sortie)| d'une étape ne fogt pas ' @si<a-dire fournir des données d'enfrée a)

eurs de sortie d'étape alimentent en retour
de I'évaluation d'un dispositif, des quéstions
la conception (c'est-a-dire s'assurer Qque la
exigences de conception établies au préplable)
tions de la conception. De méme, des queéstions
ALIDATION de conception (c'est-a-dire s'assurer|que le

I'étape| suivante mais,
des étapes antérieures. F
poséeg par les
conception du
conduisent fréque
soulevges au co

dispos X_bé&soins de 'OPERATEUR) peuvent également entrainer des
modifiq xigences de conception ou méme de conceptualisafion du
dispositi

La degcri US D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION en tant que cycle
compogé d'é t donner I'impression trompeuse que le développement de I'INTERFACE
OPERA ést toujours un PROCESSUS en série. En fait, nombreuses s¢nt les

activitgs{qui’ interviennent en paralléle. L'interaction entre étapes apparait fréquemqment,
rapidement et souvent sans ftransitions Par exemple dans la conception des lagiciels
médicaux, un praticien de [|'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peut accomplir
concurremment des éléments de critere de conception/de développement d'exigence (par
exemple, objectifs de I'APTITUDE A L'UTILISATION), de conception du dispositif (par exemple
réalisation rapide de prototype) et de VERIFICATION de conception (par exemple essais de
L'APTITUDE A L'UTILISATION).

La Figure DDD.1 suggére que le cycle de conception commence normalement avec la
conceptualisation de la conception sous l'impulsion de I'OPERATEUR (les deux étapes
connectées, en haut a droite). Que I'on envisage un nouveau dispositif révolutionnaire ou des
modifications d'évolution d'un dispositif existant, la conceptualisation de conception peut étre
impulsée non seulement par les idées ou les besoins des OPERATEURS mais également par la
créativité d'entreprise ou méme par de nouvelles technologies en vue d'une application utile.
En pratique, cependant, on peut entrer dans le cycle de conception d'INGENIERIE DE L'APTITUDE
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For each step in the cycle, the USABILITY ENGINEERING team uses evidence, judgement, and
experience to determine the appropriate USABILITY ENGINEERING activities and effort. Thus, a
fundamental goal of this annex is to provide guidance on how to make decisions about the
nature and magnitude of USABILITY ENGINEERING activities.

The same USABILITY ENGINEERING tools and techniques can be successfully employed at
several different steps in the USABILITY ENGINEERING cycle. For example, an analysis of the
tasks an OPERATOR performs when interacting with a device (i.e. task analysis) can be equally
appropriate during early conceptualization of a new device, when developing specific device
design requirements/criteria, and when evaluating a fully functional prototype. However, the

type OWWP&MM@y to fit
the spécific goals of the USABILITY ENGINEERING PROCESS at each of these g

DDD.2{2 Iterative nature of the USABILITY ENGINEERING cycle

Those depicted
cyclical USABILITY ENGINEERING PROCESS with other types of P pment
cycles g its i itlwill go
throug . Wi i ices ik n one comsiders
not on control
PROCES$ pment
PROCE$

Additig izes the
iteratiyj of one
step fg ( ibly some steps’ outputs feed back to
prior s i issues raised by design VERIFICATION
activitip feets previously established [design

require s./Similarly, issues raised during |design
VALIDA iviti ife. inj device adequately addresses established
OPERAT ) ipit subsequent modifications in design requiremeénts or

The df
misleafdi

NEERING PROCESS as a step-wise cycle can give the
¥-EQUIPMENT INTERFACE development is always g serial
PROCE$S ivities commonly occur in parallel. Interaction between
steps - ¢ %, and often seamlessly. For example, in medical so¢ftware
design ENGINEERING practitioner can accomplish elements of [design
criterig (e.g. USABILITY goals), device design (e.g.| rapid
prototypi FRIFICATION (e.g. USABILITY testing) concurrently.

Figure| DDD.jt suggests that the design cycle typically begins with OPERATOR-driven |design
conceptudlization (the two connected, upper-right steps). Whether one is considgring a
revolutiormary—ew—device —or—evotutiomary—muodifications—of —anm—existing—device;—design
conceptualization can be driven not only by OPERATOR ideas or needs, but also by
entrepreneurial creativity or even new technologies searching for useful application.
Practically, however, the USABILITY ENGINEERING design cycle can be entered at any step. For
example, the development of a new, more cost-effective manufacturing PROCESS can lead
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A L'UTILISATION a toute étape. Par exemple, le développement d'un nouveau PROCESSUS de
fabrication plus rentable peut conduire a des propositions de modifications de conception de
dispositifs qui ont un impact sur les spécifications de conception des INTERFACES OPERATEUR-
APPAREIL. Dans ces circonstances, chaque étape du cycle de conception de I'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION est susceptible d'étre traitée, peut-étre certaines plus explicitement
que d'autres.

DDD.2.3 RECHERCHE OPERATEUR

Il est critique d'impliquer les OPERATEURS aux étapes les plus précoces du développement du
dispositif. Par exemple, des personnes ayant des mcapamtes qui utlllsent des dispositifs a
leur domicil I réciées
qu'apr
I'OPER/

puveau

produi

Les d bns et
I'INGEN cturés
pour g velop-

pemen \ scessite
une cgmpréhension de la mamere dont les OPERATEURS in (i a le dlsp05|tf dans
I'envirgnnement réel d'utilisation. Cette compréh i ir que des données
d'entr@e et des observations de I'OPERATEUR. els¥avec I'OPERATEUR, en
situation réelle ou simulée, font géné PROCESSUS de develop-
pemenft des dispositifs médicaux.

Des efforts pour mieux connafltre les/ OPERA \ suvent étre intégrés aux activités de
recherthe de marché. Cependant, |a ; parché se focalise souvent pur un
ensemple plus large de g i ges d'ensembles de caractéristiques
alterngtives, de prix competiti . De plus, la plupart des efforts axés sur

le marghé pour s'attire 51E . ATEURS (par exemple groupes ciblég) sont
des substituts inaccej es QiS ®t atf'évaluation de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILIJATION quj/son nak copgus. Cependant, les groupes de mergatique
peuvent facilite dlations SN , iels, et les
ingéniI

DDD.2

Le cor eres. Le
plus sdurent ) . : o ; Hif du & un
dispositi t ge est
identifig besoin

en un

Au cours:des premiéres phases de |a conception il est important de définir les besains des
OPERATEURS aussi clairement et spécifiquement que possible, ce qui se révéle souvent étre
une tache difficile. Les OPERATEURS peuvent avoir des difficultés a exprimer clairement leurs
besoins et parfois ne savent pas réellement de quoi ils ont besoin. Les résultats des groupes
ciblés et des interviews des OPERATEURS peuvent induire en erreur, les concepteurs résolvant
de faux problémes et répondant a des besoins pergus et non aux besoins réels. C'est
pourquoi d'autres techniques d'évaluation des besoins, comme I'observation de I'utilisation
des systémes précurseurs dans l'environnement opérationnel, sont utiles pour valider les
besoins exprimés par les OPERATEURS avant la conception.
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to proposed device design changes that impact OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design
specifications. In this circumstance, every step in the USABILITY ENGINEERING design cycle is
likely to be addressed, perhaps some more explicitly than others.

DDD.2.3 OPERATOR research

It is critical to involve OPERATORS at the earliest stages of device development. For example,
people with disabilities using devices in their homes have special requirements that can only
be fully appreciated after careful OPERATOR research. OPERATOR needs should be a primary
motivating force behind both new product conceptualization and existing product
enhancements.

OPERAJTOR input can be obtained in a variety of ways, and USABILITY E ; includes
many s$tructured tools and techniques to obtain this critical information sifectively ystems
approgch to medical device development, as advocated in this dog . itates an
undergtanding of how OPERATORS will interact with the device in the actt envirghment.
This upderstanding can only come from OPERATOR input and ob ) q PERATOR

testing, in an actual or simulated setting, is commonly an int S S i device

Efforts| to get to know OPERATORS better can be intg i P ivities.
Howe ¢ i S pfits of
alterngtive feature sets, competitive pricing, and euys ite. Additionally, most market-
focuse ~ . i groups) are unaccegptable
substitutes for appropriately designed E ; R Fiv wever,
markeling groups can facilitate relationshi j rs and
engin

DDD.2{4 Design concep

The concept for a medi ften, a

clinical need is identifi need.
In many cases, ry k levoted
to deve¢loping thi

During|the earlieg i rly and
specifipally as possible, g difficult task. OPERATORS can have difficulty articulating their

needs [precis@ly s don’t really know what they need. The results of focus groups
and ORERATOR interwWgws can\pe misleading, causing designers to solve the wrong prpblems
i pposed to actual needs. Therefore, other techniques for|needs
ving the use of precursor systems in the operational environment,
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DDD.2.5 DEVELOPPEMENT D'EXIGENCES/DE CRITERES DE CONCEPTION

Le développement de critéres/d'exigences de conception peut commencer lorsque les besoins
des OPERATEURS et le concept de dispositif qui en résulte ont été bien définis. Les critéres/les
exigences de conception définissent les conditions de fonctionnement prévues, les
caractéristiques OPERATEUR, les fonctions et les DANGERS potentiels du dispositif.
Normalement, les criteres/exigences de conception, l'incarnation des éléments d'entrée de
conception, subissent une révision et un affinement importants au fur et a mesure de la
maturation de la conception du dispositif, passant d'indications plutdét générales a des
exigences trés spécifiques et techniques.

Le développement des critéres/exigences de conception nécessite une analyse importante
sur la] maniére dont les solutions de conception possibles réponde ux besojns de
I'OPERATEUR, aux contraintes techniques et de construction et au arché.
Simultanément, I'équipe d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION in{& 'ts des
OPERATEURS, développe les exigences d'INGENIERIE DE L'APTITUDE(A & etNfjenvoie
des informations aux autres ingénieurs concernant les implications d INE TITUDE
A L'UT|LISATION des décisions de conception. Il convient {que™'é RIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION joue un rble critique dan SCist nt les

DDD.2{6 CONCEPTION ET SPECIFICATION DETAILLEES

Les eXigences de conception au débuf de ce 3 i dtails pour
permeitre aux concepteurs de matérig fei méme
importance, les exigences comporte nt étre
utiliséd pour s'assurer que le prod us de
I'OPERATEUR. Ainsi, au fur et a mesfre de n, des
indicatjons rigoureuses des attnbuts iti 8Si ications
d'ingéniérie ou de logicig et comme
prototypes puis, aprés éva i , en produit final. Tout au long|de ce
PROCE$SUS, il convie E DE L'APTITUDE A L'UTILISATION travaille
étroitepnent avec Jles epteurs industriels et les développeurs ¢'outils

d'apprentissage@ir pour les exemples d'exigences INTERFACE
OPERATEUR-APPAREI,

Un des$ rbles im ANTS » ¢s de I'équipe d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
est d'qpplique informations techniques d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION aux
questigns corresp I'APTITUDE A L'UTILISATION qui apparaissent inévitablement
lorsqu¢ |a i ~ , les praticiens de I'INGENIERIE DE L'APTI[TUDE A
L'UTILISATNON ; des recherches publiées ou rassemblent de nouvelles données

ions et évolutions des personnes, tant physiques (par exemple en
biomécanique) que cognitives (par exemple tolérances d'erreur, temps de

sur les
anthropométrie~¢
réaction).
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.5 Design requirement/ criteria development

The development of design criteria/requirements can begin once OPERATOR needs and the
consequent concept of the device have been well defined. The design criteria/requirements
define the intended operating conditions, OPERATOR characteristics, functions, and potential
HAZARDS of the device. Typically, the design criteria/requirements, the embodiment of the
design input, undergo substantial revision and refinement as the device design matures,
progressing from rather general statements to highly specific and technical requirements.

Design criteria/requirement development requires substantial analysis of how well possible
solutions address OPERATOR needs, technical and manufacturing constraints and

design

market—realities. The USABILITY ENGINEERING team Pnnmlrrnm‘ly infnrprnfe QPERATOQOR input,
develops USABILITY NGINEERING requirements, and provides feedback to enginhgers on
the USABILITY ENGINEERING implications of design decisions. The USAB 5 team
should|play a critical role in decisions regarding features and OPERATOR FRFACE
attributes.

DDD.2|{6 Detailed design and specification

The design requirements at the beginning of this stage~pro cient detail tq allow
hardware and software designers to create the de 2lly important, the
requirgments include measurable test criteria that to.enshire that the rgsulting
produdt will meet its intended OPERATOR needs- Thus S ign PROCESS prdceeds,
rigoroys statements of desired device ttr|b engineering or so¢ftware
specifications that enable construct| irf prototypes and ultimately,
after ¢esign evaluation \ his PROCESS, the USABILITY
ENGINHERING team should work closely with engineers\industrial designers, and learnipg tool
developers. See Table DDD.3 for example RATOR-EQUIPMENT INTERFACE requirements
An important role of USAB bers is to apply USABILITY ENGINEERING
technigal information t¢\the tions that inevitably emerge as the |design
is refined. In doing so practitioner relies upon published rejsearch
or collpcts new datg imitations, and tendencies, both physical (e.g.
anthropometry @. itive (e.g. error tolerances, reaction time).



https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

-62 - 60601-1-6 O CEI:2004

Tableau DDD.3 — Exemples d'exigences d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL

Catégorie Exemple

permettent aux OPERATEURS d'éditer des données.

S'assurer que les affichages pour lecture seule sont visuellement différents de ceux qui

Généralités
Le texte pour lecture seule sera affiché en noir sur fond blanc tandis que le texte qui peut étre
édité sera en blanc sur fond noir.
L'élément choisi dans la liste est mis en valeur en vidéo inverse.

Listes

déroulantes Doivent étre assez longues pour visualiser quatre choix sans faire défiler.

Tous les menus ont un titre.

L Les éléments des menus sont justifiés a gauche.
Menu

Le coin supérieur gauche de I'écran doit étre réservé a ' |nd|cat RRDE NALARME.

m

Affichiages I;.a1lum|nance de I'affichage sera supérieure a 35 cd/m?. Le MWS\}H@M a

) - Les boutons des panneaux de commande seront des garrés™de\{,5 ¢m cotéydispgsés avec
Dispositifs de un espacement de 2 cm centre a centre.

comnjande
Le clavier sera réglable en hauteur, entre (mesug\{w \s\ 45§m et 1190

nm.

DDD.2|7 EVALUATION DE LA CONCEPTION

Ce n'ept que par une évaluation strudturee_d¢ i ue pour les dispositjfs que
I'on peut avoir l'assurance que cett S 3 iguement saine et gatisfait
également les besoins de I'OPERATEUR- ectif, qui consiste a s'assurer|que le
résultat de la conception satisfait aux exig >ajables de conception, est spuvent
désigng par le terme VE . i qui assure que le résultat| de la
conception correspond a S ot a L'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION
PREVUE, est deS|gne saus le ter § : onception. Ainsi, toutes les modifications

activitds de VERIGICATIQ
VALIDATION de @ q

de la conception pour s'assurer que les
ecessaires interviennent. La VERIFICATION et la

lement de points de vérification d'une [bonne
conception.
Il convient que les acti TION ainsi que celles de VERIFICATION soient initiees de
maniete précoce cle de conception. Par exemple, il convient que I'ANAL)YSE DU
RISQUH soit dans le cadre de la conceptualisation de conception, [qu'elle
soit rgpgtée finée)\ avec les évolutions de conception et finalisée au cours| de la
VALIDATION onception. D'autres activités de VALIDATION de conception ¢xigent
normalement e implication importante de I'OPERATEUR.
Les marquages et les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT de L'APPAREIL sont considérés ¢comme

faisanfLpartie de | 'APPARFII et _en tant que tels il convient qu'ils subissent 1a méme évaluation

rigoureuse que d'autres éléments d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL

DDD.2.8 MISE EN (EUVRE ET DEPLOIEMENT DE LA CONCEPTION

La seule étape du cycle qui n'est pas seulement une partie du développement du produit est
la mise en ceuvre et le déploiement du dispositif. Cette étape inclut la construction, la
commercialisation, la vente, les autorisations réglementaires et la FORMATION DE L'OPERATEUR.
On entend par transfert de conception l'utilisation des spécifications de conception finale pour
construire le dispositif (et obtenir I'agrément de vente). Les modifications de conception qui
interviennent aprés le transfert de conception et qui divergent des spécifications de

conception doivent repasser le cycle complet de conception.
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Table DDD.3 — Examples of OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE requirements

Category Example

General

Make sure read-only displays differ visually from displays that allow OPERATORS to edit data.

be edited will be white text on black background display.

Read-only text will be displayed in black text on white background display while text that can

Selected item in list box is highlighted by reverse video.

List boxes Must be long enough to view four choices without scrolling.

All menus have a title.

Menu-items-are-loft liuefifind

Menus

The upper left corner of the screen shall be reserved for the ALARM O{F indiéQr.

Displayj

7

N
The luminance of the display will be greater than 35 cd/m?. Coﬁt will(not\be %{ th

an 7:1.

Control

Control panel buttons will be 1,5 cm square with centre to ce&e é{{}&'wg }QN

devices The keyboard will be adjustable in height, ranging from ¢measwed fram‘fleor) 945 mm|

1190 mm.

—

(o]

DDD.2

Only th
the deg

VERIFI(
needs

changés go through the design evalu

VALIDA
check

Both V|
examp
repeat
design

EQuIPN
as su
INTERF

DDD.2

The o
implen

7 Design evaluation

ere be assuran
needs. The forme

and the INTENDED USE/INTENDED PUR ign VALIDATION. Thus, all
e that the required VERIFICATI

[ION activities occur YATION and VALIDATION serve

ALIDATION and
e, RISK AKALY
bd (or reQ
VALIDATION™S i

IENT markii s : ING DOCUMENTS are consider part of the EQUIPME
ch sh : same rigorous evaluation as other OPERATOR-EQU

ottd be initiated early in the design cyg
sted initially during design conceptuali
g, and finalized during design VALIDATION.
e substantial OPERATOR involvement.

ntation and deployment

hly step in~th€ cycle that is not solely a part of product development is
entation and deployment. This step includes manufacturing, marketing,

ce that
r goal,
design
ATOR’S
design
DN and
as the

le. For
zation,
Other

NT and
[IPMENT

device
sales,

regula

ory’clearance, and OPERATOR TRAINING. Design transfer refers to the use of final

design

specifications to manufacture (and obtain approval to sell) the device. Design changes
occurring after design transfer that deviate from the design specifications require going
through the entire design cycle again.
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L'évaluation de la conception ne s'arréte pas aprés la vente du dispositif. Des rapports de
surveillance et de vigilance aprés mise sur le marché fournissent des données critiques
concernant les points forts et les défaillances de la conception. L'examen de ces rapports
ainsi que d'autres types de retours de la part des OPERATEURS bouclent le cercle des aspects
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION des dispositifs médicaux. On, obtient comme
résultat, des conceptions révisées de dispositifs ainsi que des idées pour de nouveaux
dispositifs qui traitent des questions soulevées.

DDD.2.9 ETUDE DE CAS DU PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION —
DEFIBRILLATEURS A USAGE PAR TOUT PUBLIC

DDD.2.9.1 DEVELOPPEMENT DU CONCEPT DE CONCEPTION ET RECHERCHE OPERATEUR

Malgré I'utilisation croissante de la réanimation cardio-pulmonaire ma 8 ert des
personnes qui sont victimes d'arythmies mettant leur vie en danger i prsque
cela s} produit hors de I'hopital. On considére la défibrillation pré ention
clé po llateur
extern

Les m ion du
contex ans la
concey bn des
défibrillateurs dans le cadre des postes de pompiers. 'acces
ont étq : on des
exigen

DDD.2

Au travers de leurs recherches, les [UDE A
L'UTILIS e d'un

porte-qocuments),
I'utilisdtion dans des lig

FORMATION minimale et appropfiés a
hétels, etc.).

DDD.2

Les a ATEURS sur les premiers prototypes ont permis de
détect vais placement des électrodes et les défibrillatipns qui
n'étaie onnes ont été chronomeétrées au cours d'opératipns de

sauvet Jiffe gles et différents marquages (prototypes comportemeptaux).

Ila étg e 1-2-3 des étapes a suivre améliorait les performances.
L'analy né lieu a des stratégies pour réduire les erreurs comme |'oubli de
mettre ou la connexion incompléte des électrodes.

DDD.2{9.4( MISE ENCEUVRE ET DEPLOIEMENT DU DISPOSITIF

Depui la-mise sur le marché des DEA _des dizaines de milliers H'nynmplqirnc ont été vendus
a des compagnies aériennes, des commissariats de police, des hétels, des casinos, des
écoles et des hdpitaux. Cependant, environ un quart des acheteurs sont des personnes qui
les transportent avec eux ou les ont a domicile [9]. Des enfants de douze ans peuvent utiliser
avec succés les DEA du marché pratiquement aussi rapidement que les personnels de
premier secours, a savoir en 90 s pour les enfants contre 67 s pour les adultes professionnels
formés [31].
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Design evaluation does not stop after sale of the device. Post-market surveillance and
vigilance reporting provide critical data regarding design strengths and shortcomings. Review
of these reports as well as other types of OPERATOR feedback brings the USABILITY
ENGINEERING aspects of medical device design full circle. The result is revised device designs

as wel

| as ideas for new devices that address the issues raised.

DDD.2.9 Case study of the USABILITY ENGINEERING PROCESS — Public access

defibrillators

DDD.2.9.1 Design concept development and OPERATOR research

Even

vith increasing use of manual cardiopulmonary resuscitation, most people wh

suffer

life-thr
to be

accesqd automated external defibrillators (AEDs) developed.

UsABIL
error g

observi

key isg

DDD.2

Throug

lightwgi
for usqg i

DDD.2

OPERA
misplag

batening arrhythmias outside the hospital do not survive. Early defibriltation is\{

the key intervention to improve the survival rate. Therefore,

TOR input and

rescuels with dlfferent

labelling steps 1

such a

DDD.2

Since
depart

are indi

s forgettin

commercia

the chi

Idren verses 6As for the professionally trained adults [31].

hought
public-

g, and
hrough

ified as

to be
ppriate

ch as
doing
ed that
errors

| police
buyers
an use
D s for
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DDD.3 Planification du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

DDD.3.1 S'ASSURER D'UNE IMPLICATION APPROPRIEE EN INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION AU SEIN DE L'EQUIPE DE CONCEPTION

Il convient que les professionnels de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION soient
impliqués au début d'un projet, bien que I'équipe et son rdle puissent évoluer tout au long de
la conception et du PROCESSUS de développement. Tot au cours du PROCESSUS de conception,
une fois le concept initial défini, la gamme d'expertise en INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION nécessaire peut étre identifiée et le personnel peut étre recruté. L'effort
d' INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION différera en fonction du type de dISpOSItIf de ses
elle et
'UDE A
mps a
RIE DE
ipe. Les
és de
TUDE A
ice en
ou le

nip fort
urs du

ié bnvient
E A L'UTILISATION qU| recpit des
e maniére productive et pragnpatique

avec I'excellence de conception pour

En plug d ise ¢ 3 R A L'UTILISATION, les équipes de conc¢eption

sont g¢né 2 de maniére précoce des personnes qui:

— sof S aux
dis anuels
OPE

— sof

- pey e vue
tec

- pey FRFACE
OPE

— peyvent_commuriiquer de maniere efficace avec la ou les population(s) D'OPERATEURS
corjcetnée(s).

DDD.3.2 CADRAGE DE L'EFFORT D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
DDD.3.2.1 GUIDE GENERAL

Tout comme d'autres éléments d'un PROCESSUS d'ingéniérie ou de conception, I'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION justifie un cadrage correct. En toutes circonstances, le but est de
réaliser suffisamment d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION d'une maniére assurant la
tracabilité pour assurer la SECURITE, I'EFFICACITE et I'APTITUDE A L'UTILISATION du produit final.
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DDD.3 Planning the USABILITY ENGINEERING PROCESS

DDD.3.1 Assuring adequate USABILITY ENGINEERING involvement in the design team

USABILITY ENGINEERING professionals should become involved at a project's inc
although the team and its role can evolve throughout the design and development PR

eption,
OCESS.

Early in the design PROCESS, once the initial concept has been defined, the range of
necessary USABILITY ENGINEERING expertise can be identified, and personnel can be recruited.

The USABILITY ENGINEERING effort will differ dependlng on the type of deV|ce its us
ENGIN

ABILITY
ure. In

some er who

concu rently participates in a number of projects ABILITY

ENGIN FERING

practitioners can be employees of the organization or Some

organizations s are

embedded within another discipline’s department, such as m , indlustrial

design} or software development

The sjuccess of USABILITY ENGINEERING efforts regquire vocate

approgriate USABILITY ENGINEERING during developnien . More

specifically, there should be a recognized USABIL who is empows red by

manag i ith related disciplines while

still pu

In addjti i z Qe design teams are generally improved

by the

— arg| responsible for dé [ e that are integrated with or accompany
mefdical devices, s ides;

— arelresponsible

— carn commun avelopers on a technical level,

— can build (or méd ) computer-based OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE
prototypes;

— cair effectjve the relevant OPERATOR population(s)

DDD.3 ing\the USABILITY ENGINEERING effort

DDD.3

Similar ents of any engineering or design PROCESS, USABILITY ENGINEERING

warrarits.‘proper scaling. In all circumstances, the goal is to perform sufficient USABILITY

ENGINEERING In a iraceable manner so that the final product has adequaie SAFETY,

EFFECTIVENESS, and USABILITY.
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Des efforts plus importants d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent étre indiqués:

pour développer un nouveau dispositif, plutét que d'apporter des changements mineurs a
une conception existante;

pour développer un dispositif impliquant des interactions extensives ou complexes avec
I'OPERATEUR, par opposition avec un dispositif simple impliquant des interactions simples
avec L'OPERATEUR,;

pour développer un dispositif qui remplit une fonction critique de maintien des fonctions
vitales par rapport a un dispositif qui remplit des fonctions moins critiques;

pour introduire une technologie ou une méthode entiérement nouvelles qui n'est pas
familiére aux OPERATEURS, par opposition a une autre dont ils ont I'expérience.

Inversément, si un produit nécessite une interaction limitée avec I'OPERA travail
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION trés inférieur peut étre justifie: iitie un

effort de développement évolutif (c'est-a-dire en modifiant ou en
existant), il peut étre approprié d'utiliser les efforts passés d'l

ispositif
[UDE A

L'UTILISATION, comme les résultats des essais d'APTITUDE A L/ illance
aprés mise sur le marché. Par exemple, si I'on part de I'hypoth¢ S\|J: STEME
D'ALARME d'un APPAREIL n'a pas été modifié et qu'il n' y apa S types
d'OPERATEURS ni de SCENARIOS D'UTILISATION, il seraij jabre Srifie ect du
nouveau dispositif en citant les travaux d'INGENIERI erieurs
(par exemple, avant les essais d'APTITUDE A LUTILIATI ). C 3 ificatipns de
conception sans lien entre elles peuvent Ieg|t|m N i ! ' TUDE A
L'UTILISATION. L'utilisation des travau ; urs est
une glestion appropriée mais complexe\ qui i promis entre les économies

potentielles et I'effort supplémentaire néo i j ier et documenter la décision.

Certains dispositifs remplissent une f
dispos|tifs séparés ou autd

opuvelle, combinent les fonctipns de
qdi étaient manuelles auparavgnt. La

compl@exité inhérente aux Rouve ; t.exiger un effort d'INGENIERIE DE L'AHTITUDE

A L'UT|ILISATION a

Généralement, l'effort d'INGENIERIE DE

L'APTITUDE A LUTILISA ¢ its) inte nt de nouvelles technologies sera bign plus
important que c ification> de dispositifs — de la recherche initiale a la
conceptualisatio - : TION finale. Il y aura généralement relatiyement

peu dg données exis
de dangers) a pa c ellesdé indes conditions de ligne de base.

informations d'événements défavorables ou gnalyse

DDD.3|2.2 ASt PTION DE MODIFICATIONS MINEURES SUR UN DISPOSITIF SIMPLE
Prendne/de figations mineures touchant la conception d'un dispositif simple impliquant
une teghn : ymme une pompe a seringue. Outre la tdche nécessaire consistant

a crée
INGENIERIE DE1'AP

TUDE A L'UTILISATION pourrait également intégrer les activités suivantes.

Copduire des interviews structurées (individuelles ou par groupes) avec des OPERATEURS
représentatifs concernant le dispositif existant du constructeur ainsi que plusieurs
dispositifs concurrents.

Examiner les rapports concernant des incidents défavorables pour mettre au jour les
RISQUES dus a L'ERREUR D'UTILISATION et revoir L'ANALYSE DU RISQUE. Ensuite, s'assurer
que la conception proposée traite des ERREURS D'UTILISATION.

Appliquer des principes/lignes directrices établies D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION au cours du PROCESSUS de conception puis s'assurer de la conformité en
réalisant un audit de conception D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Réaliser un essai d'APTITUDE A L'UTILISATION d'un premier prototype (simulation par
ordinateur ou modele en fonctionnement) pour déterminer si ce prototype satisfait aux
objectifs de SECURITE et d'APTITUDE A L'UTILISATION et pour mettre au jour des opportunités
pour I'amélioration de la conception.
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More vigorous USABILITY ENGINEERING efforts can be indicated if one is:

— developing a new device, rather than making minor changes to an existing design;

— developing a device involving extensive or complex OPERATOR interactions, as opposed to

a simple device involving simple OPERATOR interactions;

— developing a device that performs a critical, life-sustaining function, versus one that

performs less critical functions;

— introducing an entirely new technology or method that is unfamiliar to OPERATO
opposed to one with which people are experienced.

Conve i i imi : : Antia
USABIL develq
effort (ji.

USABIL
survei’I\L {0 %
SYSTEN and no changes in the types of OPERATORS and USE SCEA it W jds
to verify that aspect of the new device by citing past USABILIT R

USABIL|TY testing). However, unrelated design changes cg a RBILITYENGIN

evaluation. Making use of past USABILITY ENGINEERING W¢ 8 pprophNate but c(
matter|that poses a trade-off between the potential se 3
justify and document the decision.

Some [devices perform a new medical
automate previously manual functions
a relafively large-scale USABILITY ENGIN

new EQUIPMENT can
, the USABILITY ENGIN

effort ih products with new technology pwit G bstantial than the effort in
in deyice modification — from the S to conceptualization, throug
VALIDA[ION. Also, there wi [ ¢ itlevexisting data (e.g. adverse evs
hazard analysis informatig i seline conditions.

DDD.3{2.2 Case study:esis fifications of simple device
egign of a simple device involving esta

Consider minor@i'

technology, such 3 \ addition to the requisite task of creating an
OPERATOR-EQUIPM gr, a responsive USABILITY ENGINEERING progran
also int i ivitie

- Co (individual or group) with representative OPEF
redarding the antfasturet’s current device, as well as several competing devices.

— Reyi of “adverse incidents to discover RISKS due to USE ERROR and rev
RIS SIS . Then, ensure that the proposed design addresses these USE ERRORS

— Apply,established”USABILITY ENGINEERING principles/guidelines during the design PR

RS, as

ces or
require
FERING
volved
h final
bnts or

blished
actual
might

RATORS

se the

OCESS,

theru ehsure compliance by conducting a USABILITY ENGINEERING design audit.

— Conduct a USABILITY test of an early prototype (computer simulation or working model) to

determine whether the prototype meets SAFETY and USABILITY goals and to di
opportunities for design improvement.

scover
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— Reéaliser un second essai d'APTITUDE A L'UTILISATION pour valider la conception quasi
définitive telle qu'elle a été affinée.

Noter que la raison d'étre premiére de ces activités est l'implication précoce et continue
d'OPERATEURS représentatifs, bien que le nombre réel des OPERATEURS impliqués puisse étre
limité, au moins dans le cas d'un dispositif simple.

DDD.3.2.3 ETUDE DE CAS: DEMARRAGE DE LA CONCEPTION D'UN DISPOSITIF COMPLEXE
INCORPORANT DE NOUVELLES TECHNOLOGIES

Prenons comme exemple le développement d'un systéme d'injection de produit de contraste
pour tomoden5|tometres Un tel systeme englobe un |njecteur qui entraine mecanlquement le
piston st e de la
sering
injectid

- Ré erche
ap} ces du
dis itif, . ' L ; t 2 f|a|I|te et
les . ulation

défjnie dans L'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION iciey NTS et
méfdecins) soient impliquées dans cet effort ainsi que dtan i sifs. Si
celp est possible, il convient que les interviews i s dans
I'enfvironnement d'utilisation prévu. Il conviep positifs
soipnt également prises en compte ¢ equipe
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTLISAYION_ ait SPé€ i Staillé igences
pouyr I'INTERFACE OPERATEUR-APPAR \ . Stape : 2liminaife des
procédures qui seront exécutées.

- Dé ermmer Ie partage des fonctlon en : 'assurer
ec ala
ction, il

est| important de '\ de l'injection seraient automatiques| dans
queglles circonstances\© b manuelles sont nécessaires, de qugl type
d'information 5 O A ont besoin a quel stade du PROCESSUS, etc. Le
résultat pour S i Qnctions accompagnée par une spécification| de la
mahiére dont chgque [ rolée et de la forme d'information a fournir a ¢ghaque
stafde des diffgfe :

— Reéaliser QUE compléte qui incorpore I'ERREUR D'UTILISATION et
déyelopp Qlutions\de xonception pour empécher ou réduire les RISQUES identifiés
Un thé udente onsiste a penser que chaque ERREUR D'UTILISATION ppssible
se i . ERATEURS a un moment ou a un autre. Il convient de mettrg a jour

— Réalisersun effort’de conception et de développement a échelle réelle, en utilisant les
techniques de conception et d'évaluation décrites aux Articles DDD.5 et DDD.6. Ceglles-ci
englobént la modélisation, la réalisation d'analyses de taches, la réalisation de profotypes
et celle d'essais d'APTITUDE A L'UTILISATION. L'utilisation d'une conception et d'une
simulation itératives peut empécher des rattrapages colteux par la suite. Des modéles de
faible fidélité sont normalement utilisés au cours des travaux de concept et de
développement précoce pour examiner les concepts de conception alternative. Au fur et a
mesure que le développement progresse, des prototypes d'une fidélité croissante facilitent
une évaluation de conception rentable.

— Dans cet exemple de systéme d'injection, on pourrait créer au départ des simulations
d'écrans statiques de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL et des maquettes physiques
grossiéres de l'injecteur et des seringues. L'évaluation au stade précoce pourrait inclure
les visites d'hypothése avec les OPERATEURS dans I'environnement défini dans
L'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION PREVUE. Cependant, au fur et &8 mesure ou la
conception des différents composants devient plus fine et celle des prototypes plus


https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

60601

-1-6 O IEC:2004 -71-

— Conduct a second USABILITY test to validate the refined near-final design.

Notice that the primary theme of these activities is early and continued involvement of
representative OPERATORS, although the actual number of OPERATORS involved can be limited,
at least in the case of a simple device.

DDD.3.

2.3 Case study: Initiating design of complex device incorporating new
technologies

Consider the development of a contrast medium injection system for CAT scans. Such a
system contains an injector that mechanically drives the piston on a syringe, a disposable
syringe, a method for filling the syringe with contrast medium, and an electronic screen for

contro
followi

- Co
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ob{
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practitioner or team should have a detailed
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ng steps.

ENDED USE/INTENDED PURPOSE (techmmans
blved |n this effort, as well as in all successwe

W other devices should be considered. At

ERFACE requirements and a preliminary
be carried out.

bt aspects of the over-rid¢

essary, what type
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CESSES.
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of the

OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE and rough physical mock-ups of the injector and the
syringes. Early stage evaluation might include hypothetical walk-throughs with OPERATORS

in

the environment defined in the INTENDED USE/INTENDED PURPOSE. However,

as the

designs of the various components become more refined and the prototypes more
realistic, VERIFICATION research should progress to more objective USABILITY testing.
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réaliste, il convient que la recherche de VERIFICATION progresse vers des essais de
I'APTITUDE A L'UTILISATION plus objectifs. A ce stade, un technicien pourrait recevoir une
série de taches a exécuter sur un prototype a écran tactile et/ou une maquette de travail
de l'injecteur. Il convient que les résultats de toutes les évaluations soient incorporés dans
I'itération de conception suivante, de maniére que les erreurs soient éliminées et que les
OPERATEURS aient besoin de moins d'instructions.

Les prototypes informatisés sont intéressants en particulier pour soumettre aux essais les
alternatives de conceptions d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL avant la production de
modéles opérationnels. Il est normalement préférable d'utiliser des outils rapides de
création de prototypes pour les INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL mis en ceuvre dans le
logiciel. Plus les prototypes peuvent étre créés et modifiés rapidement, plus il est probable
que_les résultats des essais des OPERATEURS auront un impact réel sur la conception du

s sont
atisfait
ATEURS
ement:

re e d'injection
surl'
DDD.3
Il conient que la documentation sur I'INGENIER e avec
précisi z aniére
qui so|t la plus utile pour les utilisa nt des

ingénigurs et des développeurs informati

Il convient que I'INGENIERIE DE L'APTIT DE 4 soit incorporée dans les PROCESSUS
existants de contréle de b i compte dans les PROCESYUS de
spécification, de conceptiqn, entati MAITRISE DES RISQUES, selon ce pui est
approgrié. Il convient 2 ntation. soit genérée et tenue a jour conformément aux
norme$ applicables tel ) A SO 14971.

Tot auf cours d'@o' et d'enregistrer le plan d'INGENIERIE DE FACILITE
D'UTILISATION. Il con \ i mis a jour en fonction des besoins tout au Ipng du
projet. APTITUDE A L'UTILISATION pourrait inclure

- le g

— les

— les des §'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION prévues

— leH sonception de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL et I'utilisation prévjue des

ob9

es par

| noa A
T

roctricac crir lac intarfanas hampman o hin a'
<

— l'ut
nat

mntorfa achina
T TCC o out Tt TaC TS IO racT e

ionale, internatlonale ou privée (par exemple TANSI/AAMI HE 48 [7]);

rigine

— une méthode pour suivre et résoudre les questions liées a I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION;

— les

réalisations d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION (Voir Tableau DDD.4);

— le programme et les étapes;

— le personnel et les ressources nécessaires.
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Here, a technician might be given a series of tasks to perform on a touch screen prototype
and/or a working mock-up of the injector. The results of all evaluations should be
incorporated into the next design iteration, so that errors are eliminated and OPERATORS
require less instruction.

Computerized prototypes are especially valuable for testing alternative OPERATOR-
EQUIPMENT INTERFACE designs prior to the production of operational models. It is normally
preferred to use rapid prototyping tools for OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES implemented
in software. The faster that prototypes can be created and modified, the more likely it is
that OPERATOR test results will have a real impact on the product’s design.

Once high-fidelity prototypes or early production models are available, VALIDATION tests
are performed to assure that the device meets the OPERATORS and PATIENTS' needs. At

thig each
req ng the
injg etc.
DDD.3
UsABIL et and
should s, who
are oftp
UsABIYTY ENGINEERING should be incorporated intg iSti s S and
addregsed within the specification, design, docun ; CESSES
as appropriate. Documentation should e with
applicgble standards such as ISO 1348
Early in a project, a USABILITY ENGINEERING plar initi . THe plan
should| be updated as needed throughkout j i G plan
might include:
— scqpe;
— fundamental ORER ACE design approaches;
— plapned USA@ and studies

ésign PROCESS and planned use of USRABILITY
3 (e.g. observational studies, USABILITY testing, |design

nal or corporate human-machine interface standards and
HE 48 [7]);

rocolreos
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Tableau DDD.4 — Réalisations types

Composante de Etape dans le PROCESSUS D'INGENIERIE DE Exemples de réalisations
controle de L'APTITUDE A L'UTILISATION
conception

Plan d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION, PROFILS OPERATEUR, analyse
de taches, description de I'environnement
d'utilisation

Analyse de I'INGENIERIE D'UTILISATION du
précurseur, APPAREIL sur le terrain

Recherche OPERATEUR

Conceptualisation de

conception
Exigences de I'APTITUDE A L'UTILISATION
») T g g T (nhinr‘ﬁfc\
eveloppement de concept de conception SCENARIOS D' UTILISAT ON, 3¢énarios
maquettes

Donnégs d'entrée de | Développement d'exigences/de critéres de | Analyse d'ER D UTI ISA ON
conception conception SPECIFICATIO TIT 'UTINGATION
. SR@? PAREIL,
_ o ) . Aceptiornd’ INTERHACE
Conception/ décomposition de dispositif %(

Pzw}s%\hbm Jew/APTITUDE A

VERIFIJATION et b Rapport SSMI'APTITUDE A L'UTIL|SATION
VALIDATION de Evaluation de la conception
concepfion
Mise en ceuvre et déploidmentdu Wd'entrée d'INGENIERIE DE L'ARPTITUDE
. . P A L'UTTLISATION pour les requétes de
£

dispositif N\changements de conception

Donnégs de sortie de
conception

DDD.4 Processus D'l QIUD L'UTILISATION

DDD.41 APPROGHE
DDD.41.1 INTQ

Le PRPCESSUS D )TUDE A L'UTILISATION reconnait que chaque dispositif
médic3l 5 3 plexe plus important. Au minimum, de tels systémes
complgxes jr ement physique dans lequel le dispositif est utiligé, les
OPERATEURS i PATIENT et d'autres dispositifs ou appareils auxiliaireg. Une
compr i ofondie du systéme complexe dont le dispositif est un élément fai{ partie
intégrgnte~du SSUS/D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les relationg entre

éléments, pris&s)en sompte pour la premiére fois tét au cours du PROCESSUS de concgeption,
sont e¢ssentielle planifier les efforts postérieurs D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATON, en particulier I'évaluation de la conception.

Trés tot au cours du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION, il convient de
définir les différents éléments du systéme complexe qui seront pris en compte au cours de la
conception. Des définitions plus larges du systéme complexe tendent & produire des
dispositifs qui satisfont mieux les besoins réels. De méme, des descriptions plus larges sont
plus susceptibles de produire des dispositifs qui sont révolutionnaires par opposition a
évolutionnaires. Toutefois, dans de nombreux projets de conception, les définitions larges
peuvent s'avérer impossibles ou inutiles.

Fondamentalement, le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION est un
PROCESSUS qui place I'OPERATEUR au centre. Cela signifie qu'il est alimenté par les besoins
réels des OPERATEURS et qu'il est fondé sur le principe selon lequel 'OPERATEUR est toujours
un élément critique du systéme. Au minimum, il convient que la recherche évalue comment
une personne utilise ou pourrait utiliser un dispositif dans un montage clinique spécifique
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Table DDD.4 - Typical deliverables

conceptualization

Design control USABILITY ENGINEERING PROCESS step Example deliverables
component
USABILITY ENGINEERING plan,
OPERATOR PROFILES, task analysis,
) OPERATOR research description of use environment
Design USABILITY ENGINEERING analysis of

precursor, fielded EQUIPMENT

USABILITY requirements (goals)

Design concept development USE SCENARIOS, storyboards

USE ERROR analysis

Designpmput

DeSIgIT CImerTd/TEQUITETITETTL UEVETOPTITETIL USABILITY SPECIFICATION

Design|output

OPERATOR-EQUIP INTERFAEE 'Models,
prototypes

Device design/refinement OPERATOR-EQUI T INRGREACE gn
specifications

USABILI(Y vwob\Pla\n\ >

Design|VERIFICATION
and VALIDATION

Design evaluation UN@W\X

DDD.4 The USABILITY ENGINEERING

DDD.4{1 A systematic approach

DDD.4/1.1 Introductio

X 7 .
Device implementation and deployment USABULITYENGINEERING inputs to design
/d:}ang equests

The USABILITY ENGINEER ~ iz Plat every medical device is an elemgnt of a
larger complex. Af a mini es include the physical environment where the

devicelis used,
A thorgugh unde
USABIL|TY ENGINEER
the design PRO
especiplly desjgn &

Early ip
considere

produde devik
produde device
projects, btoad defi

3 PATIENT and other devices or ancillary equipment.
complexof which the device is one element is integral to the
slationships among elements, first considered garly in
to plan subsequent USABILITY ENGINEERING gfforts,

ING PROCESS, the various elements of the complex that|will be
ign\should be defined. Broader definitions of the complex tend to
er meet actual needs. Also, broader descriptions are more likely to

are revolutionary, as opposed to evolutionary. However, in many |design
ifions can be impractical or unnecessary.

Fundamentally, the USABILITY ENGINEERING PROCESS is an OPERATOR-centred PROCESS. That is,
it is driven by OPERATORS’ actual needs and is based on the premise that the OPERATOR is
always a critical element of the system. At a minimum, research should evaluate how a
person uses, or might use, a device in a specific clinical setting (e.g. doctor’s office, at home,
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(par exemple cabinet de médecin, domicile ou service d'urgence). Il convient que les
recherches évaluent également les environnements d'utilisation prévisibles, comme I'endroit
ou un soignant administre un traitement, ou le dispositif est entretenu, ou le personnel de
service interagit avec un dispositif (par exemple, un transporteur dans un ascenseur) ou
I'endroit ou le PATIENT utilise le dispositif.

Il convient qu'un effort concerté soit fait pour examiner autant d'environnements d'utilisation
que possible. Il est important de prendre en compte le fait que la gamme des environnements
d'utilisation s'élargit normalement au cours de la vie du produit. En anticipant les
environnements d'utilisation supplémentaires, les constructeurs peuvent réduire le besoin
d’'une nouvelle conception onéreuse, améliorer la qualité marchande et générer des
econorpes— : Rar-exemple—de-rombretx—d #i ur étre
utilisé que le
constr eres qui
sorten] du domaine de la conception originale, la SECURITE et SATION
peuvent étre sérieusement compromises.

DDD.4{1.2 RECHERCHE D'INGENIERIE DE L’ APTITUDE A L'UTILISA
DDD.4{1.2.1 VUE D'ENSEMBLE

La recherche d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISAT, & ement un ou pllisieurs
des aspects suivants.

DDD.4(1.2.2 FONCTION

Quelle nte-t-il
les caf

DDD.4/1.2.3 OPERATEUR

Qui utilisera le dispositifet/ou ) ses (di ment et indirectement) ? Cela englgbe les
caractg¢ristiques gqul i i e des
OPERATEURS po@ ) RS, les
questipns a pren eNCE uipe.

DDD.4

jlisation cliniques ce dispositif fonctionnera-t-il ? Quellg¢s sont

g environnement d'utilisation potentiel (par exemple dgmicile,
salle d'hopital, salle d'opération, etc.) ? Quels autres dispositifs
es”’dans cet environnement clinique et comment I'utilisation|de ce
ffecter celle de ces autres dispositifs? Voir également AAA.46.202.2.3.

Dans ¢
les ca
centre
sont ¢
disposijtif pourrait-elle

DDD.4{1:2.,5 CHARGE DE TRAVAIL

Quels sont les efforts cognitifs et/ou physiques associés a l'utilisation de ce dispositif ?

DDD.4.1.2.6 SECURITE

Quels attributs des APPAREILS pourraient compromettre une utilisation en toute sécurité ?
Comment d'autres dispositifs du systéme affectent-ils la SECURITE ?

DDD.4.1.2.7 UTILISATION ET MAUVAISE UTILISATION

Quels attributs des APPAREILS empécheraient une mauvaise utilisation, fourniraient des lignes
directrices et permettraient une correction facile et sure en cas de mauvaise utilisation ?
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or in an emergency department). Research should also evaluate the anticipated environments
of use, such as where a caregiver administers treatment, where the device is maintained,
where support personnel interact with a device (e.g. a transporter in an elevator), or where
the PATIENT uses the device.

A concerted effort should be made to consider as many use environments as possible. It is
important to consider that the range of use environments typically expands during the
product’s life span. By anticipating additional use environments, manufacturers can reduce
the need for expensive redesign, enhance marketability, and vyield substantial long-term
savings. For example, many devices designed for hospital use are now being used in the
home as well, often without the manufacturer's knowledge or intent. When devices are used in

ways th
compr

DDD.4
DDD.4

UsABIL

DDD.4
What fi
abilitie
DDD.4
Who Wi

If the
functiol

DDD.4

In whd
each

operat
and h

AAA.46.

DDD.4

What 4

hat fall autcida tha coana
oo oot oo Tt o T oPT

bmised.

1.2.1 Overview

1.2.2 Function

5 to care for the PATIENT)?

1.2.3 OPERATORS

1.24 C

t clinical use

DDD.4

1.2 USABILITY ENGINEERING research

ITY ENGINEERING research generally addresses one g

unction(s) does the device perform (e.g.

of tha ariainal da SAFEF- nnrl HSABHHR—eahR ha I’IOUS|
of-the-erigiral-desigh—SAFE cah-be-sg y

QwWinyg concerns.

giver’s

t S and indirectly)? This includes the
aracteristics of the potential OPERATORS.
3f . OPERATQORS, then issues include effects on team

is device operate? What are the characterigtics of
ents (e.g. home, urgent care centre, hospitall ward,
devices are commonly used in this clinical envirohnment,

s device affect the use of these other devices? See also

TH 26— SAFETY

What attributes of the EQUIPMENT could compromise safe use? How will other devices within
the system affect SAFETY?

DDD.4.

1.2.7 Use and misuse

What attributes of the EQUIPMENT would prevent misuse, provide guidance, and allow for easy
and safe correction if misuse occurs?
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DDD.4.2 EXEMPLE D'ETUDE DE CAS: POMPES DE PERFUSION

Les pompes de perfusion régulent le volume et le débit des agents médicamenteux fluides
délivrés au PATIENT et indiquent aux soignants les événements ou les problémes liés au
PROCESSUS. En fonction des limites du systéme, d'autres éléments du systéme pourraient
inclure les soignants qui utilisent le dispositif, le PATIENT, les personnes rendant visite au
PATIENT, d'autres PATIENTS, des dispositifs liés (par exemple jeux de tuyaux), d'autres
APPAREILS comme les moniteurs physiologiques PATIENT et I'environnement physique (qui est
important pour la conception du dispositif en raison des aspects tels que I'éclairage et le
niveau de bruit). Si une pompe de perfusion évolutive est développée (par exemple avec des
commandes, des affichages ou des fonctions modifiés), il peut étre inutile et impossible en
pratique de définir le systéme d'une maniére aussi large. Cependant, un dispositif qui

g dans les
hopitalix exigerait un examen complet de tous les éléments du sysié iVdourrait
e leurs

meéthogles de distribution.

Dans g¢es circonstances, les limites du systéme pourraient inc 2 escripfeur, la
pharmacie, le transcripteur, d'autres personnels hospitaliers (P g aides] i nieurs
biologistes, personnel de maintenance, techniciens) S SE S, adminisfratives
hospitalieres, I'environnement social et culturel de S du systgme et
I'envirgnnement culturel de I'hdépital. On pourrait égdlementeny s constryicteurs
de dispositifs et les services qu'ils fournissent, les perspnnes isite au PATIENT et les
fabricants de médicaments parce que leurs pro leupsyactiQns affectent ou défipissent
les éléments du systéme. @

DDD.4!3 RECHERCHE OPERATEUR

DDD.4/3.1 ENTREES OPERATEUR
Les erltrées OPERATEUR f R sys jtératif qui commence t6t dans la|phase

de conception et qui progre ‘ g'du cyclte de conception. La prise en compte des
entréef OPERATEUR de J: PROCESSUS de conception peut empécher des
erreurg de conception gue l'implication de I'OPERATEUR inclue alla fois
les OPERATEUR de l'entretien ainsi que les PATIENTS et leurs
famillep, le cas écHéany, bes données subjectives provenant des OPERATEURS
incluent leurs idées aractéristiques et 'apparence, et des informatipns en
retour |[sur la mafiére e digpositif pourrait étre rendu plus sir, plus utilisable et plus
efficace. Il comvwient d er a la fois les réactions positives et négatives concerpant le
dispositi es sont généralement supérieures aux opinions anecdotiques
parce f i 8s essais de suivi, en assurant I'amélioration de la conceptign. Les
exempjes ¢ d'eytrée OPERATEUR objectives (c'est-a-dire mesurables) inclugnt les
probléemes de ¢e OPERATEUR, les questions identifiées par le personnel de [terrain
ou du service ctients, Yes incidents ayant donné lieu a un rapport et les résultats des|essais
en labgratoire des pefformances OPERATEUR.

Une <delide—compréhension—des—ecaractéristiques,—des—capacités—des—besoins—et des
préférences des OPERATEURS constitue la clé pour la conception en vue d'une utilisation plus
sure et plus efficace. Il existe de nhombreux moyens pour obtenir ces informations (voir aussi
I’Article DDD.6), parmi lesquels:

— la collecte d'informations et d'opinions concernant I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL;

— l'observation discrete des personnes lorsqu'elles exécutent les taches associées au
dispositif ou a l'utilisation d'un dispositif similaire;

— la discussion des questions de conception avec de petits groupes d'OPERATEURS dans le
but de générer des idées ou d'atteindre un consensus;

— la conduite d'études formelles sur les OPERATEURS qui exécutent les taches concernées en
réelles ou simulées; et

— larevue d'informations techniques sur I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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DDD.4.2 Case study example: Infusion pumps

Infusion pumps regulate the volume and rate of fluid medication delivered to the PATIENT and
notify care providers of events or problems in the PROCESS. Depending on where the system
boundaries are drawn, other system elements might include the care providers who use the
device, the PATIENT, PATIENT visitors, other PATIENTS, related devices (e.g. tubing sets), other
EQUIPMENT such as physiological PATIENT monitors, and the physical environment (which is
relevant to device design because of issues such as illumination and noise level). If an
evolutionary infusion pump is being developed (e.g. one with modified controls, displays, or
functions), it can be unnecessary and impractical to define the system this broadly. However,
a device that would revolutionize the fluid medication delivery system in hospitals would
require thorough examination of all system elements, which could include hospital pharmacy
practices, drug labelling, and even drug distribution methods.

Under|these circumstances, the boundaries of the system migh cribing
physiclan, the pharmacy, the transcriptionist, other hospita aides,
bioengjineers, maintenance personnel, technicians), hospital gdwinistrati cedures, the
social jand cultural environment of the people in the system, & f i nent of
the hgspital. One might even include other device manufac s they
provid¢, the PATIENT'S visitors, and drug manufacturers becau hctions
affect or define system elements.

DDD.4,3 OPERATOR research

DDD.4{3.1 OPERATOR input

OPERAJTOR input is part of an iterative PROCESS beginsin the early design phase and

progrepses throughout the design cycle. 6 QPERATOR input early in the |design
PROCE$S can prevent co i ) 3 involvement should includ¢ both
OPERATORS and maintainérs "8 3 s and PATIENTS’ families, when appragpriate.
Subjedtive data from s ir ideas on features and appearange, and

also fefedback on how fth i afer, more usable, and more effective. Both
positive and negative gac |o should be sought. Objective data are gefnerally
superi¢pr to an ey facilitate follow-up testing, ensuring [design
improviement. Exarhp o ¢ 2. measurable) OPERATOR input include OPERATOR

Cq iedby field or customer service personnel, reporteld error

perforn : S

incider S FNaboratory tests of OPERATOR performance.

A solid g ERATORS’ characteristics, capabilities, needs, and preferences is
key to IS fer and more effective use. There are many ways to obtgin this

inform

- col i ER -EQUIPMENT INTERFACE-related information and opinions;

— ung@bifusively observing people perform the relevant tasks associated with the deyice or
use a.similar device;

— discussing design issues with small groups of OPERATORS with the goal of generating
ideas or reaching consensus;

— conducting formal studies of OPERATORS performing relevant tasks under actual or
simulated conditions; and

— reviewing USABILITY ENGINEERING technical information.


https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

- 80— 60601-1-6 O CEI:2004

DDD.4.3.2 ECHANTILLONNAGE DES OPERATEURS

Il convient que les activités de recherche OPERATEUR impliquent des personnes qui
représentent précisément la population des OPERATEURS. Par exemple, une équipe de
développement qui modifie un ventilateur existant pourrait collecter des données d'entrée de
conception aupres des infirmiéres, de spécialistes des voies respiratoires et des médecins qui
suivent des PATIENTS sous ventilation. Les populations d'OPERATEURS varient normalement
dans des dimensions multiples comme |'age, le sexe, les capacités physiques, lI'expérience,
les attentes ainsi que le statut social et I'emplacement géographique. Ainsi, en employant des
stratégies d'échantillonnage appropriées, les résultats provenant de la population étudiée
sont susceptibles d'étre généralisés a la ou aux populations d'OPERATEURS finaux. Le nombre
approprié de sujets dépend des objectifs de la recherche ainsi que de la diversité de la

populafiion des OPERATEURS, de [a complexité des questions a traifer et veau dekiré de
confiance dans les informations trouvées.

DDD.4/3.3 PROTOCOLES DE RECHERCHE ET CONSENTEMENT ECLAIRE

Les objectifs de la recherche de I'OPERATEUR dicteront le : he. La
recherche OPERATEUR peut aller des PROCESSUS larges, de i ions aux
rechergches bien ciblées d'idées en équipes, aux session & hes ou
aux approches plus rigoureuses sur la base d'hypothese . e soit
I'approiche, l'utilisation de scripts écrits ou d'autres d ireront
un PROCESSUS uniforme et accroitront la qualité d , les de
recherghes sont généralement souhaitables e i ¢ iQ S : btocole
stipule| normalement la justification de & g i jets, les
méthodles a employer et la maniére \on S 2 i é ées et
interprgtées.

Il conyi prend
beaucoup de temps ou euvent
apparditre dans une publi

DDD.4/4 DEVELORPEM

L'analyse des do<> S peut
identifier les besoin¢ ins est
critiqu 2 t leur
fonction mais ete’influence le succés commercial. Etablir les exigenlces de
conception pour NIERIE
DE L'A rie car
les ob En outre, cela aide a concentrer le
PROCE$SUSdg cufice /cela facilite les décisions d'arbitrage qui mettent en cause dfautres

disciplines et-etabli s critéres pour l'acceptabilité de conception.

Au départ, Ies eX|gences de conceptlon peuvent prendre la forme d|nd|cat|ons de| vision
larges € Xigences
deviennent plus deta|llees et plus speC|f|ques L'affinement |terat|f des exigences de
conception permet I'évolution de la conception. Certaines exigences seront exprimées en tant
qu'objectifs de I'APTITUDE A L'UTILISATION, comme la facilité d’utilisation et la facilité
d'apprentissage (voir Tableau DDD.5), tandis que d'autres couvriront des composantes plus
détaillées de la conception comme la luminosité d'affichage, la portabilité ou la durabilité.

Les éléments suivants sont des exemples d'exigences de conception détaillées pour
I''NTERFACE OPERATEUR-APPAREIL.

— L'affichage doit étre visible a une distance de 1 m pour trois personnes debout cbte a
cOte, tous étant capables de détecter la couleur et de lire le texte.
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DDD.4.3.2 Sampling OPERATORS

OPERATOR research activities should involve people who accurately represent the OPERATOR
population. For example, a development team modifying an existing ventilator might gather
design input from nurses, respiratory therapists, and physicians who treat ventilated PATIENTS.
OPERATOR populations typically vary across multiple dimensions such as age, gender,
physical capabilities, experience, expectations, as well as social standing and geographic
location. Therefore, by employing appropriate sampling strategies, results from the subject
population are likely to generalize to the final OPERATOR population(s). The appropriate
number of subjects depends on the objectives of the research as well as the diversity of the
OPERATOR population, the complexity of the issues to be addressed, and the desired level of
confidence in the findings.

DDD.4/3.3 Research protocols and informed consent

The gogals of the OPERATOR research will dictate the research me search
can rgnge from broad information-gathering PROCESSES, focus pblem-
orientgd sessions i of the
approgch, the use of written scripts or other structured geidance, dosuments\y |II aslsure a
unifor ) isually
desirable and are sometimes a legal requirement, » s i es the
rationgle for the research, the nature of the subject i bloyed,

and hgw the resultant data are to be analyzed and.interp

ésearch makes apprgciable
appear in a peer-reyiewed

Subjedt consent should be obtained
time dr other demands on the subjes
publicgtion.

DDD.4l4 Design requiremie

arch can ascertain OPERATOR needs. Not
only ig an accurate to successful design criteria/requifement
development, b ommercial success. Establishing OPERATOR-
EQUIPMENT INTE eSi entsMelps place USABILITY ENGINEERING considefrations
on an lequal footlng ‘ engineering considerations because documented goals carry
greate i i o¢us the design PROCESS, facilitates trade-off defisions
involvi scipine d establishes criteria for design acceptability.

Analyslis of OPERATOR |i

Initially cén be in the form of broad and general vision statemerts but,
as thg S ) requirements become more detailed and specific. Iterative
refinement sigh\ requjrements permits evolution of the design. Some requirements|will be
expresised as USABILIRY goals, such as ease of use and ease of learning (see Table ODD.5),
while illNaddfess more detailed design components such as display brightness,
portabllity, of durability.

The following are examples of detailed OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design requirements.

— The display shall be visible at a distance of 1 m to three people standing side-by-side, with
all able to detect colour and read text.
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ns ou

L'APPAREIL doit étre capable de produire un SIGNAL D'ALARME auditif avec un niveau de

pression acoustique réglable dans la plage 45 dBA a 80 dBA mesuré a 1 m devant
I'APPAREIL.

ent

re 20° et 90°.

Le stylet doit activer des contrbles logiciels a I'écran lorsqu'il est utilisé selon un angle

Tableau DDD.5 — Exemples d'objectifs de I'APTITUDE A L'UTILISATION objectifs et subjectifs

Objectif

Subjectif

80 % de|
disposit

5 OPERATEURS doivent étalonner avec succes le
f dans les 5 min a la premiére tentative.

Deux tiers des OPERATEURS doiyent préférer-lap
de perfusion de la nouvelle gration a dispos

existant pour la programmation d'upe™perfusion 3
simple voie.

bmpe
itif

Aprés a
OPERATH
I'afficha
d'ECG 3

oir lu le guide de référence rapide, 90 % des
URS doivent étre capables de configurer

he correctement pour représenter deux tracés
la premiére tentative.

En moyenne, 80 %

imer

le

3 lire.

spécifit
subjecti
I'APTIT
pour le
convie
I'APTIT
fondée

sur de$

la con¢
OPERA

DDD.4
DDD.4

Il n'exi

concepti

aspect

Au colrrs de<l'éta

décisia

ures de perforn
exigences détaill
attributs qui sont imp
ences réalistes et créd

¢t idéale pour passer du développement d'exigen
EUR-APPAREIL a une solution de conception efficacd.

ns’ motivées concernant les éléments discrets de conception. Par exemple, il pe

approg

me de
nances
bes de
brtants
bles, il
ais de
btaillée

VUE.

ces de
Cela

L a un

re des
ut étre

rie\de COMPARER des dispositifs de positionnement de curseur pour choisir le meilleur

en vue de son utilisation avec une station de travail a ultrasons. Ou bien on pourrait réaliser
une étude comparative des poignées des instruments chirurgicaux pour déterminer laquelle
est la plus confortable ou permet le mouvement le plus précis.

DDD.4.5.2 STRUCTURER UNE APPROCHE DE LA CONCEPTION

L'équipe de conception efficace suivra une approche structurée. Les éléments types d'une
telle approche englobent:

la prise en compte de plusieurs alternatives de conception. Par exemple, les équipes de

conception peuvent commencer avec une douzaine de croquis de concepts de conception
d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL ou plus, choisir jusqu'a cing concepts pour un examen
plus détaillé et modéliser et tester deux ou trois concepts, avant de converger vers une
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catch on clothing.

The EQUIPMENT, when being carried, shall have no edges, corners, or protrusions that

The EQUIPMENT shall be capable of producing an auditory ALARM SIGNAL with a sound

pressure level adjustable over the range of 45 dBA to 80 dBA as measured 1 m in front of

the EQUIPMENT.
— The stylus shall activate software controls on the screen when used at an angle between
20° and 90°.
Table DDD.5 — Examples of objective and subjective USABILITY goals
Objective Subjective
80 % of OPERATORS shall successfully calibrate the Two thirds of OPERATORS shall the next
device Within 5 min on their first try. generation infusion pump to the existing devicg upon
programming a single cha |nf ion.
After refading the quick reference guide, 90 % of On average, 80 % of RS ate
OPERATPRS shall be able to configure the display monitor’s display as 5qr b texon assca = very
correctly to show two ECG lead traces on the first try. hard to read, to 7 y asy to ead
OPERA[TOR-EQUIPMENT INTERFACE requirements are ultimaté] |n the form of explicit
design| specifications that can incorporate subjective o j e measurgs (see
Table |DDD.3). Detailed USABILITY requirements should bexmeasurable and be baged on
attribufes that are important to OPERATORS and SAKETY. rements realistic and
credible, performance criteria should b , nchmark USABILITY [testing
of comparable products, a detailed img or a working
hypothlesis. However, requirements : ypotheses are modiffed as
approgriate during ongoing iterative desi g i and take into considpration
OPERATORS’ actual needs in the envirofiment defi in the INTENDED USE/INTENDED PURROSE.
DDD.4|5 Device desig
DDD.4/5.1 General g
There |is no si sitioning from developing OPERATOR-EQU|PMENT
INTERFACE desigh g eving an effective design solution. A gregt deal
dependls on the (¢ gam’s capabilities as well as the type of g¢evice.
Moreoyer, ; RFACE design has a creative aspect that defie$ strict
definition and contxol
During| thé~design stage, es can be needed to make informed decisions about discrete
design|é ple, it can be appropriate to compare cursor positioning devices to
select [the se in conjunction with an ultrasound workstation. Or onel might
condug¢t a comparisonystudy of handgrips on surgical instruments to determine which|one is

the mg

st comfortable’or enables the most precise movement.

DDD.4

.9.2 Structuring an approach to design

The effective design team will commit to a structured approach. Elements typical of such an
approach include:

— consideration of several design alternatives. For example, design teams can start with a
dozen or more OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design concept sketches, select as many
as five concepts for more detailed consideration, and model and test two or three
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conception finale préférentielle. L'examen initial de plusieurs alternatives de conception, y
compris celles qui apparaissent quelque peu radicales, est une clé pour l'innovation, en
particulier pour le développement d'un dispositif de nouvelle génération;

le développement de modéles conceptuels simples d'éléments d'INTERFACE OPERATEUR-
APPAREIL et d'interactions OPERATEUR-dispositif. De tels modéles donnent aux concepteurs
un point de référence conceptuel qui, au final, aide a limiter la complexité de conception.
Par exemple, la Figure DDD.2 montre comment une INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL peut
étre modélisée au plus haut niveau comme cing éléments de base: trois fonctions
principales, un systéme de menu et un ensemble d'actions rapides;

I'application prospective de principes et de pratiques de conception établis (voir
ANSI/AAMI HE 48) selon ce qui est approprié. Prévenir un défaut de conception est plus
on de

f 1 n 1 b H (4 n PR | i 1 4
acfre—et prusS  pratyuc  yucc  CUTTIYgcTlr Ullh utciaut TIUTT LUUvVeTtL uallos S CVvdailudal

corjception rétrospective;

la prise en compte de la fréquence, de l'urgence et du caracié taches
commme base pour attribuer les taches a I'homme/a la machin b 516 bgiciel,
aingi que de l'affichage, de l'organisme de contrbéle et des de is je. Ces
dégisions exigent une compréhension approfondie de la g y posifif sera
réelllement utilisé;

le fait d’accorder l'importance qui lui est due a la gquali ~ ATEUR-
APRAREIL dans tout arbitrage avec d'autres buts d'i i

la fonstruction de modeles d'INTERFACES OPER i .4.5.3), comme
les prototypes mteractlfs pour permettre deg’es ' alistes

I'utjlisation d'essais itératifs pour s iel puis
I'affiner;

I'implication des OPERATEURS tout

silence
d'alarme

Actions \
rapides }

Logiciel:
Ecrans
secondaires

Rapports Etalonnage Montage

IEC 655/04

Figure DDD.2 — Schéma a bulles du modéle conceptuel d'un moniteur physiologique
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concepts, before converging on a final, preferred design. The initial consideration of
several design alternatives, including some that seem quite radical, is key to innovation,
particularly when developing a next-generation device;

— development of simple conceptual models of OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE elements
and of OPERATOR-device interactions. Such models give designers a conceptual reference
point that ultimately helps to limit design complexity. For example, Figure DDD.2
demonstrates how an OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE can be modelled at the highest
level as five basic elements: three major functions, a menu system, and a set of quick
actions;

— prospective application of established design principles and practices (see
ANSI/AAMI HE 48) as appropnate Preventlng a design flaw is ea5|er and more practical
tha

— cornsideration of task frequency, urgency, and criticality as
human/machine and hardware/software task allocations, as wel
organization and layout decisions. These decisions require a
how the device actually will be used;

making
control
ling of

— givlng due weight to OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE quality i y\rade-off with other
engineering goals;

— cornstruction of OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE Y [ ch as
intgractive prototypes, to enable realistic USABIL)TY test inyolving
OPERATORS;

— usg of iterative testing to select a prs
— invplvement of OPERATORS throughg

Hardware:

surface-level Silence

alarms

actions

Software:
secondary Reports Calibration Setup
screens

Figure DDD.2 — Bubble diagram of the conceptual model of a physiological monitor

IEC 655/04
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5.3 MODELISATION DE L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL

Il est valable de modéliser I''NTERFACE OPERATEUR-APPAREIL a différents niveaux de fidélité au
cours des étapes de conception progressives (voir Tableau DDD.6).

Il convient que les modéles soient réalisés tét et de maniére continue tout au long du
PROCESSUS de conception comme base pour la collecte des informations en retour des
OPERATEURS et en évaluant le succés de la conception. Au début du PROCESSUS de
conception, des croquis, des modéles en blocs simples ou des représentations informatisées
de faible fidélité ou des simulations interactives (également appelées prototypes) sont
généralement suffisants. Plus tard dans le PROCESSUS, il peut étre approprié de travailler avec

des représentations affinées. des modéles d'apparence ou de travail et des simulations
informatisées de haute fidélité.
Lors de la modélisation d'une INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL ile de
commI]ncer avec un plan d'essai d'APTITUDE A L'UTILISATION qui dé e type
d'informations OPERATEUR en retour désiré (voir Tableau DDD ut étre
surtou{ intéressé par la maniére dont les OPERATEURS potent ble de
taches| urgentes ou fréquentes. Dans ce cas, il peut étre per un
prototype n'ayant qu'une partie des fonctions qui pern écuter
seulement les taches étudiées.
Tableau DDD.6 — Exemples de odélisation
d' INTERF TE R-A P
Technique \Des
Schéma a bulles Illustration d'un modele concéepluel d TERFACE OPERATEUR-APPAREIL, avec|des
bulles represen nt lés ctlo ositif et les lignes de connexion poyir

trer Ie ter- elatl ns

Modele iau

de bloc deéx&hysmue S cout npw affiné, normalement réalisé dans un matéfi
rme (p xemple moysse haute densité) qui présente peu de détails

destination prévue

Modele|statique erhysigue dispositif qui donne I'impression qu'il est réel mais qui he
A fonc nne\pas
Scénarjo maquette embie.d’ Ne%lons d'écrans qui illustre un ou plusieurs SCENARIOS
N \R'UT ISATION

Prototype D'INTERFA Si IaMmahsee fonctionnelle d'une INTERFACE OPERATEUR-APPAREILd'un

OPERATEUR- APP L ispositif qui permet a des OPERATEURS représentatifs d'exécuter des tachep
réaliste

Modele|d tra odéle physique et fonctionnel du produit, qui peut ou non correspondre a |a
conception finale, qui permet a des OPERATEURS représentatifs d'exécuter des
aches avec manipulations

Prototype d' APPAREI Version quasi définitive et qui fonctionne de I'APPAREIL qui peut étre utilisée|pour sa

Tableau DDD.7 — Caractéristiques d'un effort d'essai type d'APTITUDE A L'UTILISATION

Contenu du plan d'essai Logistique Activités Données
Objet Piéce d'essai (laboratoire) | Orientation Durées des taches
Réglage 6-8 participants Auto-exploration Erreurs significatives
Participants 1-2 personnel(s) Taches dirigées Caractéristiques assignées
Personne Sessions de 2 h Interview Classements
Activités de recrutement Avec prise de vue vidéo Commentaires oraux
Recueil de données Questionnaires
Analyse des données Bandes vidéo
Rapport Photographies
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DDD.4.5.3 Modelling the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE

It is valuable to model the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE at different levels of fidelity during
progressive design stages (see Table DDD.6).

Models should be built early and continuously throughout the design PROCESS as a basis for
collecting OPERATOR feedback and evaluating the success of the design. Early in the design
PROCESS, sketches, simple block models, or low-fidelity computer-based renderings or
interactive simulations (also called prototypes) are usually sufficient. Later in the PROCESS, it
can be appropriate to work with refined renderings, appearance or working models, and high-
fidelity computer-based simulations.

When
test pl
Table
perforn
partiall

modelling a software OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE, it is useful to
an that delineates, among other things, the type of OPERATOR

ABILITY
d (see
RATORS
elop a

es

N
Pesctiption NN/

Technique

Bubble |[diagram Illustration of an OPERATOR-EQUIPMEN NTE Ac conceptual model, with pubbles
representing device funct|ons a d col ct|ng es toNlustrate |nterre|at|on thips

Block model Low-cost, unrefipred physi m p|c®cons cted of a uniform matefial (e.g.
high-density foé%\h\at as littl detal

Appearfgince model Non-functional, p\\(sic\wx{el oRthe dé\qg-;_‘}b/at looks and feels real

Storybdard Set of screen pr ntouts tha\\ate one or more USE SCENARIOS

OPERATPR-EQUIPMENT F of a device’s OPERATOR-EQUIPMENT

INTERFACE prototype

tlonal com t ased’s
ACE t ep esent

ive OPERATORS to perform realistic taskg

Working model ctu}}&al ysic del of t product which can or cannot match the fipal
I\ de}\' thal&e%\ bles>ep ative OPERATORS to perform hands-on tasks
EQUIPMENT prototyp -firal, Wmn of the EQUIPMENT that can be used for its intended
PUFP
Tab 7xC racte istics of a typical uSABILITY testing effort
Tgst plaréo}re.é\ \ XLogistics Activities Data
Purposg \ TesM room (lab) Orientation Task times
Setting participants Self-exploration Significant errors
Participants 1-2 staff Directed tasks Ratings
Staffing 2-hour sessions Interview Rankings
Recruit|ng, activities Videotaped Verbal comments
) Questionnaires
Data collection
. Videotapes
Data analysis
Photographs

Reporting
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L'évaluation de dispositifs hybrides qui ont a la fois des composantes matérielles et logicielles
peut Iégitimer la construction d'un modéle physique statique (c'est-a-dire un modéle a l'aspect
réaliste, en trois dimensions du dispositif médical) ainsi qu'une simulation interactive,
informatisée.

DDD.4.6 SPECIFICATIONS DE CONCEPTION

DDD.4.6.1 GUIDE GENERAL

Une spécification compléte et détaillée d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL aide a assurer la
qualité de celle-ci en réduisant la possibilité que des membres de I'équipe de développement
interprétent mal les exigences de conception. Il convient que les spécifications d'INTERFACE
OPERATEUR-APPAREIL soient conirdlées et appliquées avec Ta méme rigueur que, d'autres
sortes |de spécifications d'ingéniérie.

L'équipe d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION examine soignelss itations
de conception proposées qui résultent des contraintes d'ingériérie hricatiop pour
déterminer leur impact potentiel sur I'APTITUDE A L'UTILISATION ou e des
problémes importants d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILIS iSSE ignt que
les déri X D ant de
mettre

Il est s des
simulati s modéles statique$ et/ou
inform particuliérement adaptés a

['utilisdti se en ceuvre interactive du
dispositi I'INTERFACE OPERATEUR-
APPAREIL & i 'é insi § ysiques du dispositif propogé (par
exemp une pompe de perfusion). Il efst utile
d'utilis i iCid i ication rapide de prototypes pour permettre

DDD.4]6.2 |NTE€§)
Lorsqu'on congoit euvent

incluref:

— un e et la
dis 5 sont
géné que le
regr le des

cor

—_ un /
entre/le_dispositif et des individus de taille différente qui établit la bonne ada
physique de la conception pour la population d'OPERATEURS visée);

ysique
rtation

— une description de l'interaction OPERATEUR attendue avec les affichages et les commandes
(par exemple comment les commandes et affichages vont varier en fonction des
événements internes a I'APPAREIL et des actions de I'OPERATEUR).

DDD.4.6.3 INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL LOGICIELLE

Lorsqu'on congoit une INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL logicielle, les spécifications peuvent
inclure:

— toutes les dispositions d'écrans et de fenétres y compris les dénominations, les polices,
I'utilisation des couleurs et des graphiques;

I'apparence et le comportement de toute les commandes a |'écran;
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An evaluation of hybrid devices that have both hardware and software components can
warrant building a physical appearance model (i.e. a realistic-looking, three-dimensional

model of the medical device) as well as an interactive, computer-based simulation.

DDD.4.6 Design specifications
DDD.4.6.1 General Guidance

A comprehensive and detailed OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE specification helps
OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE quality by reducing the chance that members

ensure
of the

development team will misinterpret design requirements. OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE

spemgtawm_mmmm_am_emmm_wwmu
enginelering specifications.

The US$ABILITY ENGINEERING team carefully reviews proposed desi
engineering and manufacturing constraints to determine their pote
SAFETY. When significant USABILITY ENGINEERING concerns arise
should
implen

It is
simulati
compu
use of]
includs
as wel
an infdsi

DDD.4
When

— a gontrol pa
displays and cog
coV i
cof

- ad pectted OPERATOR interaction with the displays and controls (e.
wil plays change as a result of EQUIPMENT internal events and OPE
actjons).

nds of

ing from

LITY or
akers
es are

nysical
and/or
to the

ice can

FRFACE
sm for
b allow

de:

device
le that
tion of

onship
hysical

g. how
RATOR

DDD.4.6.3  Software OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE

When designing a software OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE, specifications might include:

— all screen and window layouts including labelling, fonts, use of colour, and graphics;
— the appearance and behaviour of all on-screen controls;
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— tous les flux de dialogue y compris les événements sonores;
— toutes les formes de rapports sur papier;

— une description de l'interaction OPERATEUR attendue avec les affichages et les commandes
(par exemple, comment les commandes et affichages vont varier en fonction des
événements internes a I'APPAREIL et des actions de I'OPERATEUR).

DDD.4.6.4 AUTRES OUTILS UTILES D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Lorsqu'on spécifie une conception d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL, il peut aussi étre utile de
produire:

OoP

— ung carte de [I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL — une illustrg ment un
logjgramme) montrant les relations entre différents écrans;

— un modéle d'écran — une disposition générique pour les écrg

— un
cor

Ses en

— un pant la

Cor

DDD.4
DDD.4

Les p cle de
dévelo quer a
toutes ) pour
tous Igs types d'OPERATE iew, installateurs, etc.). Le résultat sera un
modeélg qui fonctionne |qui IS is’de VALIDATION finale. La différence gntre la
VERIFIGATION et [a.VALIDATYO S 3 AFICATION assure que la conception satisfpit aux
exigenges de c di ALIDATION assure que le modéle de productign final
traite les besoins

Une é C Qn S ete doit étre réalisée avant de finaliser la concgeption.
Norma 3 iQns pour geler une conception avant lI'ingéniérie détaillge et le

codage iciel. ¢ geption est gelée, des changements importants de cong¢eption
sont d¢s nophagés et colteux. Par exemple, @ moins qu'un DANGER sérielix n'ait
pas éfé [ structeur aurait des difficultés a justifier le colt d'une modification
importante d\ de commande, comme le ré-agencement ou l'ajout de bgutons-
poussqirs, ir commandé un outillage colteux. Plus vraisemblablemegnt, la

conception _spécifiée’resterait figée et d'autres options seraient envisagées pour trailer des
probléines/liés a I'APTITUDE A L'UTILISATION, comme un ehquetage spécial, des commepntaires
dans ladocum ] es types
de corrections sont souvent inefficaces et sont toujours a éviter car il est preferable d'avoir la
bonne conception dés la premiére fois.

DDD.4.7.2 VERIFICATION DE LA CONCEPTION

Il convient que les produits fonctionnels et les autres matériaux descriptifs qui caractérisent la
conception soient soumis a des essais selon des criteres provenant d'exigences de
conception. Ces produits qui peuvent comprendre des dessins, des descriptions de taches,
des maquettes et des représentations informatisées dynamiques servent d'outils dans les
analyses de taches, de scénarios maquettes et heuristiques, dans les examens de maquettes
et les essais d'APTITUDE A L'UTILISATION. Les erreurs et/ou les défaillances de dispositifs
potentielles qui sont identifiées sont intégrées dans les analyses de dangers.
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— all dialog flow, including audible events;
— all hard copy report designs;

— a description of expected OPERATOR interaction with the displays and controls (e.g. how
controls and displays will change as a result of EQUIPMENT internal events and OPERATOR
actions).

DDD.4.6.4 Other useful USABILITY ENGINEERING tools

When specifying an OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design, it can also be useful to produce:

a conceptual model diagram that illustrates an OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE’S high-
leveT structure (see Figure DDD.ZJ;

— an |OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE map — an illustration (typicall
the| relationships among various screens;

howing

— asfreen template — a generic layout for the computer screens;

— a sfory board — a set of software screen printouts that can{be trQs o templates
and written specifications;

— a dtyle guide — a set of written rules that ensure cons sverning the graphical
composition of screens and means of interaction.

DDD.4l7 Design evaluation

DDD.4/7.1 General guidance

The prpducts of each design activity oughout the development cycle.[These
activities are iterative and cumulative applied to all OPERATOR-EQUIPMENT
INTERFACES (software, gtc.) for all types of OPERATORS
(maintginers, installers, e rking model that will be subjected fo final

VALIDATION testing. ThedifferenCe betweeg ATION and VALIDATION is that VERIFICATION
insures z i irements, while VALIDATION insures that the final
produdtion mode@ i RATOR needs.

A comprehensive ¢¢ aM\s\y€quired to be completed before finalizing the design.
Typically there are ® Q freeze a design prior to detailed engineering and so¢ftware

coding} Once
and costly.
difficulty ja
adding| g snafter\ordering expensive tooling. More likely, the specified design would
remai ) ar_options would be considered to address USABILITY concerns such as

~significant design changes are disruptive, time-consluming,
a serious HAZARD was uncovered, a manufacturer would have

these fypes-of fixes
right thedirst time.

gre often ineffective and are always less desirable than getting the |[design

DDD.4.7.2 Design VERIFICATION

The work products and other descriptive materials that characterize the design should be
tested against criteria derived from the design requirements. These products, which can
include drawings, task descriptions, mock-ups, and dynamic computer representations, serve
as tools in task, storyboard, and heuristic analyses, mock-up reviews, and USABILITY tests.
Identified potential errors and/or device failures are integrated into hazard analyses.
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Sans une évaluation répétitive au cours du développement, les aspects par essais et erreurs
du développement ne seront pas classés avant la VALIDATION du produit (traitée en
DDD.4.7.3). Une attention insuffisante accordée aux activités de VERIFICATION peut se
manifester au cours des essais de modéle de production sous la forme d'une installation et
d'un fonctionnement du dispositif n'assurant pas la sécurité, inefficace (c'est-a-dire erreurs
critiques, goulots d'étranglement de performances et faible performance de tache). Le codt de
correction des problémes identifiés au cours de la VERIFICATION sera bien inférieur a celui
d'une réadaptation des modéles de production.

Apparemment, des modifications de conception mineures peuvent avoir un effet important sur
les performances finales d'un dispositif. 1l convient que toute modification importante de
conce pHon—sei—incerporee—dans—tANARSEBU-RISQUErévisee—pour—assurer—gue—dq telles

modifi¢ations n'ont pas introduit de DANGERS supplémentaires.

ces de
ts tels

Les résultats de ces évaluations conduisent souvent a des décomp
conception et faciliteront les décisions de conception motivées i
que:

— [l'atfribution de fonctions a des OPERATEURS, a un logicig

— la |ogique, le flux et le c6té intuitif des étapes de FRFACE

OPERATEUR-APPAREIL matérielle/logicielle;

— toute caractéristique de conception qui pourrai

— taches qui sont trop chronophages;

— marquages et informations affic
intgrprétation erronée;

jets a
— protections contre un }
DDD.417.3 VALIDATIO

L'évaldation de@('
satisfajt les besoi

spositif
'est-a-

dire la g essais peuvent étre réalisés en conditions réelles ou
simulé rreurs,
goulots res et
efficac FENTS,
bien q Se pplémentaires puissent étre collectées au cours d'essais clipiques.
Des egsai Nl nir des
inform

Au colirss de’ la VALIDATION, toutes les fonctions sont examinées, plutét que des fonctions
individpelles avec leurs caractéristiques d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL associées. Avec un
effort de VERIFICATION approfondi, la conception de I''NTERFACE OPERATEUR-APPAREIL sera
selon toute vraisemblance corroborée au cours de la VALIDATION finale. Cependant, des
subtilités de fonctionnement qui n'étaient pas apparentes au cours de la VERIFICATION peuvent
apparaitre au cours des essais finaux. Avec une conception fondée sur une approche
structurée de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION, les problémes qui n'ont pas été traités
au cours de la VALIDATION sont en général relativement mineurs et les modifications de
conception nécessaires modestes.
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Without repetitive evaluation during development, the trial-and-error aspects of development
will not be sorted out until product VALIDATION (discussed in DDD.4.7.3). Insufficient attention
to VERIFICATION activities can become apparent during tests of production models in the form
of unsafe, inefficient device installation and operation (i.e. critical errors, performance
bottlenecks, and slow task performance). The cost of correcting problems identified during
VERIFICATION will be much less than the cost of retrofitting production models.

Seemingly, minor design changes can have a significant effect on ultimate device
performance. Any significant design changes should be incorporated into revised RISK
ANALYSIS to assure that such changes have not introduced any additional HAZARDS.

The results of these evaluations often lead to design requirement refinements and will
facilitafe informed design decisions involving issues such as:

— thelallocation of functions to OPERATORS, software, and hardware;

— the| logic, flow, and intuitiveness of task steps given the hardy
EQUIPMENT INTERFACE;

— any design characteristics that could allow or induce errors;
— potential HAZARDS and alternative design solutions;
— tasks that are overly time-consuming;

— mafkings or displayed information that are di id or are subject to

miginterpretation;
— safepguards against REASONABLY FQ USE

DDD.4,7.3 Production unit final VALIDA

Evalugtion of production yn ( re that the device meets OPERATOR
needs| and INTENDED USE/I , O (ie,” design VALIDATION). Testing dan be
condug¢ted under actua i ifi e resulting data (e.g. task time, |errors,
observied bottlenecks) safe, efficient performance. Normally, the

device|is evaluated bef NTS, although additional data can be ggthered
during]|clinical t bdback
about gesign strengtb

During ns and
their r effort,
the OPERATOF ME p ATION.
HoweMer S T erge in
final testing. ' bblems
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DDD.5 Méthodes et techniques utilisées dans le PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION

De nombreuses techniques, de nombreux outils et de nombreuses meéthodologies ont été
développés pour aider les praticiens de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION a concevoir
des dispositifs plus slrs et plus utilisables. Aucune méthode unique ne s'avere étre la
meilleure dans toutes les situations, et plusieurs méthodes différentes sont normalement
utilisées au cours de la conception des produits. Les décisions concernant les méthodes qu'’il
convient d’utiliser a des étapes données du cycle de conception sont fondées sur les aspects
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION de la conception et peuvent étre prises au mieux par
les professionnels de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les méthodes préférentielles
sont ce¢lles qui générent des données objectives pouvant faire 'objet d'uri audit. Cepgndant,
les dgnnées tant objectives que subjectives sont importantes pou

méthodles, les résultats ne sont crédibles que lorsque les participantshaux\{eckerch
représentatifs des personnes qui exécuteront la ou les taches\guk sant € >
paragraphes suivants décrivent brievement les principa

d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Pour plus dj

donné¢s dans la bibliographie. Ces approches peuvent
approgriées qu'il est possible d'obtenir dans les ouvrage
inteIIiante a un probléme donné. Les techniques sg

la versfion anglaise.

DDD.5/1 REVISION COGNITIVE

Les rdvisions cognitives impliquent un

concernant les performances d'une séquence de

précoce au cours du PROCESSUS de cnce
O

s exigences des OPERATEURS
s prédéfinies. Une révision cggnitive
evaluation de différents concgpts de
RROCESSUS de conception, lorsque les
evision\cdgnitive peut s'avérer encore proguctive

concey c
conce
[10].

DDD.5

L'enqu » i 2 dralement une observation discréte des OPERATEURS
lorsqu’ ges aux dispositifs ou a des dispositifs similaires dans
I'envirg , 13]. L'observation et le travail avec les OPERATEURS

dans | permet une meilleure compréhension des taches et Hu flux
des tr ést normalement utilisée de maniére précoce au cofrs du
PROCE lors de l'identification d'un probléme, de I'analyse des exigences et
de la d ; dispositif) pour comprendre les OPERATEURS et leurs taches| Cette
technigq vele généralement pas de PROCESSUS, d'attitudes ou d'opinions de |nature
cogniti

DDD BlL2 ALIPTFS- D E COMAERPTION
DT MUDTTO O CONCLCT TTON

Dans un audit de conception, les attributs et les composants proposés pour I'INTERFACE
OPERATEUR-APPAREIL sont comparés a une liste de vérification donnant les bonnes pratiques
de conception. La liste de vérification donne élément par élément les caractéristiques qu'il est
recommandé de posséder pour I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL, avec une méthode
d'enregistrement, que l'interface soit conforme ou non aux normes dont la liste est donnée.
Les audits de conception sont relativement rapides et rentables mais ils ne peuvent offrir
qu'une compréhension superficielle des questions liées a I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL.
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DDD.5 Methods and techniques used in the USABILITY ENGINEERING PROCESS

Many techniques, tools, and methodologies have been developed to help USABILITY
ENGINEERING practitioners design safer and more usable devices. No single method is best in
all situations, and several different ones are typically used during product design. Decisions
about which methods should be used at what stages in the design cycle are based upon the
USABILITY ENGINEERING issues of the design and can best be made by USABILITY ENGINEERING
professionals. Methods that generate objective, auditable data are preferred. However, both
objective and subjective data are important to a comprehensive understanding of a design's
successful and less successful attributes. Regardless of the methods, the results are only
credible when research participants are representative of the people who will perform the

task(s)] under evaluation. The following subclauses briefly describe USKABILITY
ENGINHERING techniques and methods. For more information, please sg in the
bibliography. These approaches can be used in addition to obtainingreleva bm the
technigal literature and applying it intelligently to a given problem /Tt iques are listed
alphabjetically.

DDD.5[1 Cognitive walk-through

Cognitlve walk-throughs involve a structured review quirements for the
performance of a sequence of predefined tasks. A ¢ognitive \walk design
PROCE$S permits evaluation of different preliminaty i design
PROCE$S, when designs have become better d still be
produdtive [10].

DDD.5

Contextual inquiry genera i [ prming
relevamnt tasks associated with S nment
[12, 15]. Observing andg i imMheir normal environment permits g better
understanding of the re . This method is typically used early] in the

design| PROCESSA (d 3 9 requirements analysis and |[device
conce;tualizatio@ g QPERATORS  and their tasks. This technique generally does
not reveal cognitive pr

DDD.5

In a dgsign audit, the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE’S attributes and compjonents
are c¢ i checklist of good design practices. The checklist itemizes

characteni JERATOR-EQUIPMENT INTERFACE should possess, along with some
methof s ing\whether or not the interface meets the listed standards. Design|audits
are rejativelyqtick 2nd cost-effective but can vyield only a superficial understanding of

OPERATOR-EQUIPMENTY INTERFACE issues.
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DDD.5.4 COMPARAISONS DE DISPOSITIFS ET ANALYSE FONCTIONNELLE

Des dispositifs ou des concepts de dispositifs alternatifs peuvent étre comparés en disposant
une liste de dispositifs avec leurs attributs sous forme de matrice. Les attributs de chacune
des alternatives de dispositifs se voient attribuer des caractéristiques assignées ou des
scores sur une série de critéeres. De telles comparaisons peuvent étre utiles pour la
compréhension de [l'approche de conception qui satisfait le mieux les besoins des
OPERATEURS. Par exemple, on peut développer une matrice avec plusieurs attributs physiques
de dispositifs comparables (par exemple poids, dimensions, texture, etc.) pour faciliter les
comparaisons entre appareils.

DDD.5.5 REVUES D’EXPERT

Les rejvues d'expert dépendent de la connaissance et de |'expérienc s¢cialigtes en
I'INGENJERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour identifier les points fo ; i ses de
conception et recommander des actions d'amélioration. Une revue d é palisée
sur dejs croquis de concept de conception aussi bien que sur des btat de

fonctionner. De nombreux défauts de conception sérieux pe Sfecté aniere
précoce et sans les colts d'essais par les OPERATEURS. i isée de
maniete isolée, cette technique est peu susceptible de uts de
conception.

DDD.5{6 ANALYSE FONCTIONNELLE

Une analyse fonctlonnelle donne upy ons et des événg¢ments
nécesy rtantes
pour la brachythérapie sont Ievaluat|o cI| i S i ENT, la

planifigation du traitement,
traitement, la communication,

, le retrait du dispositif aprés le
trements, l'assurance de la |qualité

et la : > ropriée
des fgnctions aux hom c ines. i 'arnjalyses
fonctionnelles, comprd amas S Srati ctional
Analysii ‘ » ainsihNque Ta simulation par ordinateur et les techniques
de mo j& )» [14,
15].

DDD.5

L'analy TUDE A
L'UTILIS il est
conform lle est
particuliereren i : spects
problématique ' . , grer les
concetions poss'l ' aciatigns de
chaqug rapide
et peulonére ] ) alement

le cas, elle n est pas apphquee dans Ienwronnement réel d'utilisation et que les OPERATEURS
types des dispositifs ne sont généralement pas impliqués dans I'évaluation. L'analyse
heuristique donne souvent d'excellentes intuitions concernant la conception tét au cours du
PROCESSUS de développement. Il convient de l'utiliser avec d'autres techniques qui permettent
d'acquérir des données d'entrée provenant des OPERATEURS de dispositifs, en particulier
lorsqu'elles sont utilisées plus tard au cours du PROCESSUS de conception.
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DDD.5

.4 Device comparisons and functional analysis

Alternative devices or alternative device concepts can be compared by arranging a list of
devices and their attributes in a matrix format. Attributes of each of the device alternatives are
assigned ratings or scored on a series of criteria. Such comparisons can be useful for
understanding which design approach best meets OPERATOR needs. For example, one might
develop a matrix of several comparable devices’ physical attributes (e.g. weight, dimensions,
texture, etc.) to facilitate cross-device comparisons.
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.5 Expert reviews

ement. An expert review can be performed on design-concept
j prototypes. Many serious design flaws can be detected es

5ign flaws.

6 Functional analysis

fional analysis provides a representation of the i tg" required t
objectives. For example, important function are clinical ev
PATIENT, PATIENT preparation, treatment planning/ treatment “d€livery, post-tre
removal, communication, record ing i , and maintenanc
pe of analysis is used to dete{min 2 ion of functions to h
hchines. There are numerous ~ i lyses, including opern

SAINT) [14, 15].

7 Heuristic a

or USABILITY ENGINEERING experts of a de
conforms to well-established human-m

probleatic aspegets “EQUIPMENT INTERFACE. In addition, it is us€g
comparing potential \OPERATQR-EQUIPMENT INTERFACE designs because the assessme
each rple ca oss products. This method is usually quick and inexp
The vdlue o s ig’ limited if, as generally happens, it is not applied in the
use ervjro and“typical "device OPERATORS are usually not involved in the eval
Heuristic en yiglds excellent design insights early in the development PR
Heurisfic ana Quldvbe used in conjunction with other techniques that acquire inp
device|OPERATORS, especially when used later in the design PROCESS.

ic analysig/ig the
through2;:>
Ce design ruies’ [

useful early in the design PROCESS for discq

reviews depend on the knowledge and experience of USABILITY ENGINEERING specialists
ertain design strengths and weaknesses and to recommend opportunities for
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DDD.5.8 INTERVIEWS

Il est souvent utile de discuter des questions de conception avec un petit groupe
d'OPERATEURS, en particulier lorsque I'objectif est de générer des idées afin d'obtenir un
consensus. Les interviews peuvent également étre menées individuellement. Cette méthode
est destinée a la collecte d'informations et non a I'évaluation. Les interviews structurées (ou
dirigées) sont utiles dans les circonstances ou I'objectif est de trouver des réponses a des
questions spécifiques, souvent lorsque les concepteurs sont relativement avancés dans le
PROCESSUS de conception. D'un autre c6té, des interviews non structurées sont utiles pour
avoir un apercgu initial des conceptions dans des conditions ou le concepteur veut éviter
d'influencer l'interviewé dans une direction particuliére, quelle qu'elle soit [16, 17].

DDD.5/9 CONCEPTION PARTICIPATIVE

La corjception participative consiste a offrir a des OPERATEURS pote ui leur
permeitent de «devenir membres de I'équipe de conceptiony. ¢s des
nombreux outils disponibles ([18]), y a les modeles en 3D ue les
OPERATEURS peuvent étre invités a placer selon une confj ou les
représentations en 2D que les OPERATEURS placent pour I sujet
d'une ¢onception d'un produit. De méme, on pourrait dem iger les
efforts|d'un illustrateur pour représenter leurs idées ou pe I'écran
d'un o

DDD.5/10 FABRICATION DE PROTOTYPE

La fabfication de prototypes consiste dispositifs qui peuvent étre
utilisé peuvent varier et vopnt de
prototypes «a l'apparence de, fonctionfie comm veawun degré élevé de fidélité par rapport
au pr dU|t flnal a des S|mulat|ons gr qui ne montrent qu'un engsemble
réduit odes de simulation et de fabricafion de
prototypes englobent la s s logiciels de fabrication de prototypes,

prdinateur et les modéles physiques a

DDD.5.11

lement
ue est

gcernant l'interface homme-machine sont généra
s par écrit [21]. Un des avantages de cette technig

que lgs do facilement collectées a faible colt auprés de nombreux
OPERATEU ette echRique\pgut étre utilisée de maniére précoce au cours de la con¢eption
pour d urs de grande ampleur, pendant d'autres essais pour obtenir des

rrain.

DDD.5/12 ~ENVIRONNEMENTS CLINIQUES SIMULES ET ESSAIS SUR LE TERRAIN

Les envirohnements cliniques simulés permettent I'évaluation d'un dispositif d'une maniére
contrblée dans une installation contenant certains des attributs essentiels de I'environnement
clinique réel pour lequel le dispositif est congu. Les simulations facilitent la création de
scénarios avec les cas les plus défavorables et des défaillances complexes. Les dispositifs a
RISQUE élevé ou ceux qui impliquent des tadches qui sont plus complexes peuvent étre
essayeés dans des simulateurs haute fidélité, comme une salle d'opération simulée grandeur
nature avec des mannequins qui fonctionnent. La simulation haute fidélité permet a I'équipe
d'essai d'évaluer les interactions dynamiques entre les différents dispositifs, le personnel et
les contraintes de taches.
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DDD.5.8 Interviews

Often it is useful to discuss design issues with a small group of OPERATORS, especially when

the goal is to generate ideas or reach consensus. Interviews can also be con

ducted

individually. This method is for information gathering, not for evaluation. Structured (or
directed) interviews are useful in circumstances in which the goal is to uncover answers to
specific questions, often when designers are fairly well along in the design PROCESS.
Unstructured interviews, on the other hand, are useful for gaining initial insights about designs

under conditions in which the designer wants to avoid biasing the interviewee in any pa
direction [16, 17].

rticular

DDD.59 _Participatory design

Participatory design involves providing potential OPERATORS with toots
“become design team members”. Examples of the many tools avaf
modelg of components that OPERATORS might be asked to arrange
or 2D |representations that OPERATORS arrange to represent i
design| Similarly, OPERATORS could be asked to direct the effo
their ideas or to manipulate options on a computer screen.

DDD.5(10 Prototyping

Prototyping involves creating device models that gah be
Modelg can vary from “looks-like, works

final product, to low-fidelity rough s
attribufes. Examples of simulation a
softwafe prototyping tools, physical
modelg with embedded microprocessors [1

@.
DDD.5/11 Questionnaire q VS

Humarn-machine interface-rs Fi d opinions are commonly collected

telephone, the Ir‘”e NOI Written \ 1]1.\One benefit of this technique is that data

easily pnd cost & y OPERATORS. This technique can be use
in des|gn for broad GPERATOR -3 e ring other testing to obtain subjective infon

DDD.5[12 : i environments and field-testing

Simulated ¢k € ents permit device evaluation in a controlled manner in a
containing c e essential attributes of the actual clinical environment for

complgx failures™Nigh-rRISK devices or those involving tasks that are more complex
tested| inr ‘\high-fidelity simulators, such as a full-scale, simulated operating roof

that alew) them to

de 3D

guration

bduct's
resent

ivities.
to the
device

hysical

ia the
can be
d early
mation

setting

which
bs and
can be
n with

functiohalVmanikin. High-fidelity simulation allows the test team to evaluate d

ynamic

interactions among multiple devices, personnel, and task constraints.
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Chaque dispositif médical est enfin «soumis a des essais sur le terrain» lorsqu'il est
commercialisé. Cependant, les questions d'APTITUDE A L'UTILISATION mises au jour a ce moment
la peuvent affecter de maniére négative le succés commercial. Les essais sur le terrain des
prototypes ou des modeles de pré-production dans I'environnement réel, bien qu'ils soient
moins contrdlés, sont généralement a titre d'information. Bien que les essais sur le terrain
puissent étre plus intéressants pour les dispositifs complexes qui appellent des interactions
poussées avec des OPERATEURS multiples et d'autres dispositifs, méme les essais sur le terrain
de dispositifs relativement simples peuvent révéler des interactions qui n'avaient pas été
prévues, des problémes d'APTITUDE A L'UTILISATION et des ERREURS D'UTILISATION [19, 20].

DDD.5.13 ANALYSE DE TACHES

DDD.5/13.1 ANALYSE DE TACHE GENERALE

L'analyse des tadches est une famille de méthodes systématiqu

descripgtions détaillées des activités manuelles et intellectuelles séq

personnel qui fait fonctionner, entretient ou contrdle

L'analyse des taches peut donner des informations sur la con

capacifés et les DANGERS associés a la réalisation des taches

taches| peut étre utilisée dés la conceptualisation deg iliter la
comprg¢hension et la ré-ingéniérie du PROCESSUS co et. cle de
conception, lI'analyse des taches peut étre utilisée podr évalue i itif dans
des environnements d'utilisation réels ou simulés. Les li ' a s sont
dues qu fait que cela prend beaucoup de temp es M ités i bnnées
qui pe ] oy

DDD.5

Une d I'étude
des te ans le
temps. tunités
de rati raintes
de tem gsus et
les pro

DDD.5

L'analy comme
leurs Cette
technid ATEURS
lorsqu’ 'dnalyse
cogniti oceuvre
d'un la maniére dont les OPERATEURS appréhendent les PROCESSUS
impliqyés. Dans échnique connexe, la modélisation cognitive, la performance des |taches
est prgvuetsur la base d'une analyse des exigences de taches de base, des capacités de la

personne.pour exécuter la tache, les méthodes disponibles pour exécuter la tache et le
PROCESSUS par lequel un OPERATEUR choisirait une des méthodes disponibles.

DDD.5.14 ESSAIS DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Dans les essais d'APTITUDE A L'UTILISATION, les OPERATEURS réels interagissent avec un ou
plusieurs modéles, prototypes ou unités de production pour évaluer la facilité d'apprentissage,
I'APTITUDE A L'UTILISATION, I'EFFICACITE, la facilit¢ de mémorisation et/ou l'appel OPERATEUR
[10]. Les essais d'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent étre réalisés dans une installation de
laboratoire, dans un environnement simulé ou dans I'environnement d'utilisation réelle de
L'UTILISATION PREVUE/de LA DESTINATION PREVUE. Les essais d'APTITUDE A L'UTILISATION, en
particulier lorsqu'ils sont effectués sur le terrain, peuvent détecter des ERREURS D'UTILISATION.
Cependant, comme les populations de sujets sont en nombre réduit, les erreurs qui ont une
faible probabilité ne peuvent pas étre détectées. Pour cette raison, l'utilisation de techniques
complémentaires comme I'ANALYSE DU RISQUE (voir DDD.6.1) est essentielle.
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Every medical device is ultimately “field tested” when it is marketed. However, USABILITY
issues raised at this time can adversely affect commercial success. Field-testing of prototypes
or pre-production models in the actual environment, although less controlled, is usually
informative. Although field-testing can be most valuable for complex devices that demand
extensive interactions with multiple OPERATORS and other devices, even field-testing of
relatively simple devices can reveal unanticipated interactions, USABILITY issues, and USE
ERRORS [19, 20].

DDD.5.13 Task analysis
DDD.5.13.1 General task analysis

Task of the
sequential and simultaneous manual and intellectual activities of rating,
maintalining, or controlling devices or systems. Task analysis can yielg/ put the

knowldgdge, skills, abilities, and HAZARDS associated with the compigtion f glevant| tasks.
Task Janalysis can be employed as early as design conc i gcilitate
undergtanding and subsequent reengineering of an entire PROCESS. Lats ign cycle,
task i im d use
enviropnments. The limitations of task analysis are that i ine y nd the
large ¢ i isutt interpret

122, 24].

DDD.5/13.2 Time-and-motion studies

One of the earliest USABILITY ENGIN 3 i Al motion studies, docliments
peoplefs di [ ime. iy used/to discover interferences and
opportuniti ini Atine if i can be completed within established
time c ints, i a device's\use on PROCESSES and procgedures

[21, 24, 25].

DDD.5/13.3 Cognitive.task analysi

modelg of device ]- This technique provides a formal evalugtion of
the cognitive demand FORS as they perform the tasks that the device will
replacaa, supplem ive task analysis can also be used to evaluaje how

Cognit|ve task SI s QPERATORS’ cognitive PROCESSES such as their mental

device]i 3 gw OPERATORS think about the PROCESSES involved. In a
related 3 iti odelling, task performance is predicted based on an analysis of
the basi Hgme g capabilities of the person performing the task, the available

method 3 ] k and the PROCESS by which an OPERATOR would select ong of the
available™

DDD.5

In USABIBITY tests, actual OPERATORS interact with one or more device models, prototypes, or
production units to assess ease of learning, ease of use, EFFICIENCY, ease of remembering,
and/or OPERATOR appeal [10]. USABILITY tests can be performed in a laboratory setting, in a
simulated environment, or in the actual environment of INTENDED USE/INTENDED PURPOSE.
USABILITY testing, especially when conducted in the field, can detect USE ERRORS. However,
because the subject populations are small, low probability errors cannot be detected. For this
reason, the use of additional techniques such as RISK ANALYSIS (see DDD.6.1) is essential.
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DDD.5.15 ANALYSE DE L'ERREUR D'UTILISATION

Il convient que les conceptions des INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL soient évaluées tout au
long du développement du dispositif pour déterminer la probabilité des ERREURS D'UTILISATION
spécifiques qui pourraient conduire a un MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE, une
blessure ou la mort. L'analyse peut inclure la revue des rapports de vigilance correspondants,
des rapports d'incidents, des rapports d'événements indésirables, des plaintes de clients, des
données MedWatch, des données de réclamation, des données de surveillance aprés mise
sur le marché (par exemple action corrective CAPA — action préventive; ISO 9001:2000, 8.5.2
et 8.5.3) [4], analyse précoce ou utilisation des techniques d'analyse des incidents critiques.
Plusieurs techniques empiriques et informatisées existent pour la modélisation et I'analyse
des erreurs. Rouse [28] et Reason [11] examinent tous deux l'analyse des ERREURS
D'UTILISATION plus en detalil.

DDD.5[{16 EVALUATION DE LA CHARGE DE TRAVAIL

Les pgrformances de I'OPERATEUR peuvent étre affectées par des chalrg
fortes pu trop faibles. L'utilisation du dispositif peut affecter I3 2
de trayail peut avoir une influence sur la maniére dont les
disposijtif [24, 29]. L'évaluation de la charge de travai
capacilés cognitives des sujets pour des taches suppleme
étre mesurée en utilisant des évaluations psyg

subjectives, éventuellement $

procédures
physiologiques (par exemple change g I3
d'évalyation de la charge de travail dsjve ¢ nt étre

techniquement complexes et difficile a aha

DDD.6{1 ANALYSE DU[R[SQ

Il convient que lg 3 efforts
globaux d'évalua g dispositifs a tous les types de défaillange (par
exemple électriqué 'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION PREVUE| et du

MAUVAIS USAGE RA 2 wISIBLE. Parmi les outils formels, il y a la méthode] FMEA
(Failure Modes and Effects, Apalysis,/AMDEC (Analyses de modes de défaillances et de leurs
effets) ~ < alysis — Analyse de l'arbre de pannes). Il est critique que des
représentants 3 NGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION participent a I'ANAL)YSE DU

RISQUH, ou elle compléte de nombreuses évaluations de congeption
d'INGENIER AP A L'UTILISATION. Par exemple, il convient que des egrreurs
potentielles @ ié dans une analyse des taches soient incorporées dans I'ANALYSE DU
RISQUH. etre_utite pour les OPERATEURS de participer a ces analyses, par exemp|e pour
estimef la probabilité des erreurs et évaluer la sévérité de leurs conséquences. Les résultats
de I'ANALYSE DU RISQUE, qui conduiront souvent a la fois a des modifications de conception et
d'outil d'apprentissage sont documentés de maniere formelle (ISO 14971).

DDD.6.2 ANALYSE COUT/BENEFICE

L'analyse coQt/bénéfice [30] est un outil structuré dérivé de I'analyse économique
traditionnelle pour évaluer comment les bénéfices potentiels d'un produit ou d'un sous-
ensemble du produit (par exemple une caractéristique spécifique) se comparent aux codlts
potentiels de conception, de développement, d'intégration et/ou de fabrication du produit/de la
caractéristique. Une analyse co(t/bénéfice rigoureuse donnera des informations concernant
les mérites relatifs des arbitrages critiques de conception. Bien qu'il convienne qu'a la fois les
colits et les bénéfices tangibles et intangibles soient inclus dans l'analyse, ceux qui sont
intangibles sont généralement convertis en unités économiques approximatives et
comparables. Une analyse rigoureuse incorpore également le colt du temps (par exemple
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DDD.5.15 USE ERROR analysis

OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE designs should be evaluated throughout device development
to determine the likelihood of specific USE ERRORS that could lead to REASONABLY FORESEEABLE
MISUSE, injury, or death. Analysis can include review of relevant vigilance reports, incident
reports, adverse event reports, customer complaints, MedWatch data, closed claim data,
post-market surveillance data (e.g. CAPA - corrective action and preventive action;
ISO 9001:2000, Subclauses 8.5.2 and 8.5.3) [4], precursor analysis, or use of critical incident
analysis techniques. Several empirical and computer-based techniques exist for error
modelling and analysis. Both Rouse [28] and Reason [11] discuss USE ERROR analysis in more
detail.

DDD.5/16 Workload assessment

OPERAJTOR performance can be impaired by excessively high or loy ds. ice use
can affect workload and workload can impact how OPERATORS interz i S ice [24,

29]. Workload assessment helps to evaluate or predict the we . itive_ capacity for
additiojpal tasks. Workload can i JicH jective
assesgments, perhaps obtained with questionnaires), s g. Irdized
performance metrics), or physiological (e.g. changes i ¢ Y rkload
assesgment methods generally need to be validatedg-a 3 N ex and

DDD.

DDD.6l1 RISK ANALYSIS

Analyses of use-related H device
vulnerability to all types of failure (e3¢, & je i [ENDED
PURPOSE and REASONABL B : .\Formal tools include Failure Modg¢s and
Effectd Analysis (FMER ¥Si TA). It is critical that representatives from
the USIABILITY ENGINEER \ tlc'ate in RISK ANALYSIS, since it is complementary to
many JSABlLlTY@% ¢ ations. For example, possible errors identifigd in a

e RISK ANALYSIS. It can be helpful for OPERATORS to

task amalysis sho
particimate in thes 8 ample, to estimate the likelihood of errors and to pssess
the seyerity of th ie results of RISK ANALYSIS, which will often lead {o both
design|and lea ) \ od| icafioris, are formally documented (ISO 14971).

DDD.6}2

Cost-bgnefit S is a structured tool derived from traditional economic analysis for
assesqing how the pojential benefits of a product or a subset of the product (for example, a
specifip feature), pare to the potential costs of designing, developing, incorpgrating,

and/or| tmanufacturing the product/feature. A rigorous cost-benefit analysis will provide
informz m—dmn—ﬂm—mhﬁve—mmcﬁm—desm—ﬁatbcﬁs—ﬁlﬂmh—buﬂﬁmme and

intangible costs and benefits should be included in the analysis, the intangibles are usually
converted into approximate and comparable economic units. A rigorous analysis also
incorporates the cost of time (e.g. delays to market due to necessary development
milestones) and estimated probabilities of success or failure of different courses of action.



https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

- 104 - 60601-1-6 O CEI:2004

retards de commercialisation dus a des étapes de développement nécessaires) et les
probabilités estimées de succés ou de défaillance de différentes actions. Une analyse de
sensibilité est généralement réalisée pour tester lI'importance des nombreuses hypothéses
nécessaires (par exemple modifications potentielles des ventes avec I'ajout d'une
caractéristique spécifique). Les valeurs des hypothéses individuelles sont ajustées sur une
plage raisonnable et les effets sur le résultat de I'analyse d'une certaine ampleur sont
examinés.

@%
S
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A sensitivity analysis is usually then performed to test the importance of the many necessary
assumptions (e.g. potential changes in sales with the addition of a specific feature). The
values of individual assumptions are adjusted over a reasonable range and the effects on the
outcome of the larger analysis are examined.

@%
S
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Annexe EEE
(informative)

Exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

La Figure EEE.1 contient un exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour un
dispositif servant d'hypothése. Elle est donnée pour illustrer certains facteurs qu'il convient de
prendre en compte lors de I'élaboration d'une SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Elle
n'est pas sensée étre exhaustive. Les DANGERS et les exigences qui sont indiqués peuvent ne

pas étreréels ou-appropriés-a-un-guelcongue ARRPAREN réel
Prror < | /_\

Thermdmeétre électronique a affichage numérique, Type No. 5GW

1 Domnées d'entrée pour la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

1.1 [Spécification de L'UTILISATION PREVUE/ DE LA DESTINATION PREVUE
1.1.1 |[Description

Thermomeétre électronique qui émet un SIGNAL d'INFORMATION auditi ¢ valeur lue stable a

été obtgnue.

1.1.2 |[Résumé de la spécification d'application de I'APPARE

1.1.2.1 Objectif médical

a) Megurer la température du corps humain dags la
(température du corps >30 °C)

b) Corditions(s) ou maladie(s) a dépister, a sprveiller, traitger@u a tiagnostiquer:

— | fiévre (origine pas nécessairement ideRtifié

— | hypothermie
1.1.2.20 Population de PATIEN
a) Agg: des nouveau-nés
b) Poifls: > 2,5 kg
c) Sarjté: sans obj
d) Naffonalité: multipleg
e) Etaf du PATIENT:

— | Le PATIENT est I'OP R; entalement compétent

— | Le PATY/ENT R S 'OF EUR: non pertinent, sauf si le PATIENT est agité

1.1.2.3 pe de tissu sur lesquels I'appareil est appliqué ou avec lesquels$ il est

a) Emplacem
— | Bouche
— | Rectum

b) Condition: peau intacte a l'intérieur et autour de l'orifice

1.1.2. OPERATEUR prévu
a) Degré d'instruction:
— au moins 11 ans — 5 années d'expérience de lecture intensive (scolaire)
— pas de maximum
b) Connaissances:
—  minimum:
« lire et comprendre les chiffres ‘arabes occidentalisés’ en police Arial
* pouvoir distinguer: la bouche, le nez, I'oreille, le rectum
* comprendre |'aspect hygiéne
— pas de maximum

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION IEC  656/04
pour un dispositif hypothétique
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Annex EEE
(informative)

Sample USABILITY SPECIFICATION

Figure EEE.1 contains an example of a USABILITY SPECIFICATION for a hypothetical device. It is
provided to illustrate some of the factors that should be considered when developing a
USABILITY SPECIFICATION. It is not intended to be comprehensive. The indicated HAZARDS and
requirements might not be real or relevant to any actual EQUIPMENT.

Electrenie-thermoemeterwith-numerie-display—Fype-Ne—56GW
5 e-Ne—56W

1 Inppts to the USABILITY SPECIFICATION

1.1 ISpecification of the INTENDED USE/INTENDED PURPOSE

1.1.1 |[Description

Electrgnic thermometer that gives an audible INFORMATION SIGNAL when it de
achieved.

g hap been

1.1.2 [EQUIPMENT application specification

1.1.2.1] Medical purpose

a) Medgsure the temperature of the human body in the mouth of rectury
temjperature >30 °C)

b) Corjdition(s) or disease(s) to be screened,
— | fever (origin not necessarily identifie
— | hypothermia

1.1.2.2] PATIENT population
a) Agg: newborn to geriatric
b) We|ght: > 2,5 kg
c) Health: not relevant
d) Nafjonality: multiple
e) PATIENT state:

— | PATIENT is

— | PATIENT is not' QP

1.1.2.3
a) Meg@suremeny sitex

b) Coi
1.1.2.4
a) Edy

— | atdeast 11 years old — 5 years intensive reading experience (school)

cations

— | ne'maximum
b) Knowledge:

—  minimum:
e read and understand ‘westernized Arabic’ numerals when written in Arial font
e can distinguish: mouth, nose, ear, rectum
* understands hygiene

— no maximum

IEC 656/04

Figure EEE.1 — Example of a USABILITY SPECIFICATION for a hypothetical device
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c)

Compréhension linguistique:
— Anglais ou allemand (langues proposées dans les instructions d'utilisation); ou
— pas nécessairement une de celles des instructions d'utilisation
Expérience:
—  minimum:
« enfants de moins de 15 ans: FORMATION sous surveillance
¢ autres : aucune expérience spécifique nécessaire
— pas de maximum
Infirmités admissibles:
— légére altération de la vision pour la lecture ou vue corrigée a log MAR 0,2 (6/10 ou 20/32)

— [Un bras 7 systeme manuer capable de gulder et tenir te disposit
— |degré moyen d'altération de la mémoire a court terme lié au vieillissement
— |détérioration de 40 % donnant lieu @ 60 % d'audition normale de 500 Hz & 2
1.1.2.5 Application
a) Envjronnement:
— |Généralités :
« utilisation a domicile, non destiné a un usage professionnel
* usage a l'intérieur uniquement
« pas d'utilisation dans une douche, une baignoire ou
— |Conditions de visibilité:
» distance de vue: 2Q
« angle de vue: ngrmal\par ra
— |Aspects physiques
* Plage de
« plaged
plage de luny
b) Fré
c) Mol
1.2 FON
1.21
a) Retrait’du~couvercle de protection
b) Mise enroute
c) Mise en place du dispositif a I'emplacement correct dans la bouche ou le rectum
d) SIGNAL d'INFORMATION détectant que la mesure est terminée
e) Lecture de I'affichage
f) Nettoyage
g) Changement de piles

IEC 657/04

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
pour un dispositif hypothétique (suite)



https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

60601-1-6 O IEC:2004 - 109 -

c) Language understanding:
— English or German (languages offered in the IFU); or
— not necessarily one of those in the instructions for use
d) Experience:
—  minimum:
¢ children under 15 years old: training under surveillance
« other: no special experience needed
— no maximum
e) Permissible impairments:
— |mild reading vision impairment or vision corrected to log MAR 0,2 (6/10 or 20/32)
— |one arm/hand system capable of guiding and holding device
— |average degree of ageing-related short term memory impairment
— |impaired by 40 % resulting in 60 % of normal hearing at 500 Hz to 2 kHz

1.1.2.5 | Application
a) Envjronment:
— |General:

*« home use, not intended for professional use
¢ indoor use only

* not for use in shower, bath tub or sink

* can be “lost” in bed, PATIENT lying or sitting on if
ps\qn it

¢ can be dropped on floor, PATIENT s,
— there shall be no SAFETY HAZARD
— not expected to function anymore
— when it is functioning it shall keep its calibrati
— |Conditions of visibility:

. ambient luminancé

b) Fre

1.2 PRI

1.21 Critical functions

a) Remevirg-pretective-covet

b) Switching on

c) Placing the device to correct location in mouth or rectum
d) Detecting measurement completed INFORMATION SIGNAL
e) Reading display

f)  Cleaning

g) Changing battery

IEC 657/04
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1.2.2

Fonctions fréquentes

a) Fonction critique (1.2.1), points a) a f)
b) Prise en main / tenue du dispositif

c) Retrait du dispositif

d) Mise a l'arrét

e) Stockage

1.3 ANALYSE DU RISQUE

1.3.1

L'UTILISATION PREVUE/ LA DESTINATION PREVUE

Voir 1.1.

1.3.2

Pour le dggré d'instruction, les connaissances, I'expérience et les infirmités admissibles des(OPERATEUR(pIreV|
1.1.2.4.

1.3.3

Sources: guvrages, dossier de plaintes, force de ventes, experts du milieu infirm

a) En UTJLISATION NORMALE:

b) ERREYRS D'UTILISATION:

c) Envirgnnement:

f)  Hygi¢

PROFIL DE L'OPERATEUR

Choses qui pourraient mal se passer

p|les faibles / déchargées = pas de lecture

rlstallation d'un type erroné de piles

esure de température dans de I'eau bouillante, en cuisspn, &n friture

O3

bplication d'une force excessive
hute

épreuves mécaniques (personne assise,
rg¢trait avant que la mesure ne soit terminge

O

afrét avant la fin de la mesure

cpntamination entre PATIENTS

us, voir

IGNAL

contamination entre emplacements de mesure sur un meme PATIENT

g) Application:

1.3.4

emplacement de mesure pas assez profond
temps de mesure trop court pour que la température se stabilise

emplacement de mesure ne présentant pas I'équilibre thermique (par exemple PATIENT qui ingére un liquide

froid avant la mesure)
Exigences de tache

a) Retrait facile du couvercle de protection
b) Zone de préhension et partie de mesure facilement identifiables

c) Absence de surface glissante sur la zone de préhension

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
pour un dispositif hypothétique (suite)
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rement

1.2.2 Frequent functions
a) Critical function (1.2.1), items a) through f)
b) Gripping/holding the device
c) Removing the device
d) Switching off
e) Storing
1.3 RISK ANALYSIS
1.3.1 INTENDED USE/INTENDED PURPOSE
See 1.1.
1.3.2 OBRERAIQRPRQOFUE
For intended OPERATOR’S education, knowledge, experience and permissible impairments, se
1.3.3 THhings that could go wrong
Sources: ljterature, complaint file, sales force, nursing experts, RISK ANALYSIS
a) During NORMAL USE:
—  bpttery low/depleted = no reading
b) USE ERRORS:
— irjstallation of wrong battery type
— njeasuring temperature in boiling water, cooking, frying
— applying excessive force
— dfopping
— njechanical stress (sitting, lying or stepping on ther
— re¢moval before completion of measurenient
—  spitching off before completion of measure
c) Envirgnment:
— oyerheating = display fails = no/wrong readin
— npisy environment = premrature inte because OPERATOR never hears measu
cpmpleted INFORMATION
—  h|gh temp = failure d
—  water/humidity = failure™q
d) PATIENT:
—  bfting on dev@
—  phpncturing tissue
— njeasuring wrofg
e) Reading
— hpld it ugside ta
— nista
- gp
f)  Hygiepe:
— cfoss-contaminationpetween PATIENTS
— cfoss-contaminatiof between measurement sites in a single PATIENT
g) Appligatiop:
— measuring site not deep enough
— measuring time too short for temperature equilibration
— measurement site not at thermal equilibrium (e.g. PATIENT ingests cold liquid prior to measurement)
1.3.4 Task requirements
a) Easy protective cover removal
b) Readily recognizable gripping area and measuring part
c) Non-slippery surface in holding area

IEC 658/04
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d) Surface lisse pour la partie destinée a étre introduite dans le corps

e) Interrupteur de mise en marche facilement reconnaissable avec information auditive et visuelle indiquant que le
thermomeétre est prét a étre utilisé

f)  SIGNAL d'INFORMATION clair indiquant que la mesure est terminée
g) Affichage sans ambiguité de la valeur mesurée

h) Mise a 'arrét manuelle et automatique

i) Nettoyage facile du dispositif

j) ldentification facile des surfaces non nettoyées

k) Marquage de la profondeur maximale d'introduction

I) Moyens physiques pour empécher toute introduction excessive

m) Nettoyage facile du couvercle de protection

1.3.5 Conlexte d'utilisation
Voir 1.1.2]5.
1.3.6 Informations sur les DANGERS connus pour les dispositifs similaires exis,

Inclus en [1.3.3.

1.3.7 DANGERS obtenus

a) Pas de lecture = traitement retardé

b) Lectufe incorrecte = traitement retardé ou incorrect

c) Perfofation des tissus = traumatisme, saignements, infection, ¢
d) Ingesjion de matériau toxique provenant de I'affichage = empbisopn
e) Introduction d'agents contaminants dans le corps = infec}i

1.3.8 Re¢vue préliminaire du concept d'INTERFA

NOTE (ette revue pourrait étre réalisée en
maquetteq et d'essais précoces de prototypes.

e demarches cognitives, d'esgais de

a) Retra|t du couvercle de protection:
- ¢
Concl

b) Mise
- b
Concl

c) Mise

- g

— lgs instrugtions d

Conclusion™Na oconceptionesitres claire sauf qu'il est possible d'introduire le dispositif d'une maniere exg¢essive
carilp e 5

- H
d) Lectu
d taijlle_de la polic
— affiehage sans ambiguité de la valeur mesurée
Conclusion: pas de problemes
e) Nettoyage:

— tous les détergents types non abrasifs utilisés pour le nettoyage et disponibles dans les foyers peuvent étre
utilisés (par exemple alcool, détergent pour lave-vaisselle, savon, produit cosmétique, acétone, essence...)

d'affichage est clairement lisible a log MAR 0,2

— les instructions de nettoyage sont incluses dans les instructions d'utilisation
— pas de formes ou de fentes pouvant retenir des saletés

— identification visuelle facile des surfaces contaminées

Conclusion: pas de problemes

IEC 659/04

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
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1.3.5 The¢ context of use
See 1.1.2}5.

1.3.6 Information on HAZARDS known for existing similar device
Included ip 1.3.3.

1.3.7 Reésulting HAZARDS

a)
b)
c)
d)
e)

1.3.8 Preliminary review of the OPERATOR-EQ

NOTE This review could be conducted utilizing a
prototype festing.

a)

c)

Smooth surface on part to be introduced into the body

Readily recognizable “on” switch with auditory and visual feedback that the thermometer is ready for use
Clear measurement completed INFORMATION SIGNAL

Legible display of measured value

Manual and auto power off

Easy cleaning of device

Easy identification of uncleaned surfaces

Marking of maximum depth to be introduced

Physical means to prevent over-insertion

Easy Fleaning of the protective cover

No repding = delayed treatment

Incorrect reading = delayed or improper treatment

Puncturing tissue = trauma, bleeding, infection, etc.
Ingesting toxic material from the display = poisoning
Introducing contaminants into the body = infécti

kthroughs, mock-up testing anld early

Remaving the protective cover:
—  pfotective cover removed without grobte
Conclusion: no issues
Switching on:

—  ppwer on/off b
Conclusion: size/fe 5
Placinjg the device t0
— hplding area and

Conclusions Qi y prevent
over ihsertion

— (onsidetrposstkility o add physical means and to add pictures in the instructions for use
Readingdisplay:
— d|splay font size is clearly legible at log MAR 0,2
— unambiguous display of measured value

Conclusion: no issues
Cleaning:

— all typical, nonabrasive cleaning detergents available for households can be used (e.g. alcohol, dishwasher
detergent, soap, cosmetics, acetone, petrol...)

— instructions for cleaning are included in the instructions for use
— no entrapping contours or crevices

— easy visual identification of contaminated surfaces

Conclusion: no issues

IEC 659/04
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f) Changement de piles:

— un outil est nécessaire pour ouvrir la porte du compartiment des piles

— marquage du type de pile et de la polarité sur la pile pas trés clair

— marquage du type de pile et de la polarité sur la pile clair

— type de pile trés courant qui est facilement disponible

Conclusion: envisager une nouvelle conception pour le compartiment des piles et sa porte
g) Prise en main / tenue du dispositif:

— le matériau de surface est plaisant au toucher

— surface non glissante sur la zone de préhension

Conclusion: pas de problemes
h) AuditipmrdosSteNACd INFORMATION TTTdqUaTtque ta mesure esttermmmee:
d SIGNAL INFORMATION auditif indiquant que la mesure est terminée peut étre masqyé par le i fond

Conclusion: changer I'amplitude et la fréquence de son spécifiées de maniére a po
de fond

i) Retra|t du dispositif du PATIENT:
— f4cile a retirer
Conclusion: pas de problemes
j) Mise @ I'arrét:
— njise a l'arrét manuelle: voir 2.3 j)

e bruit

— afrét automatique aprés la mesure
Conclusion: la taille/lI'enfoncement du bouton marche/arrét dojven{ étje pris
k) Stockpge:

— cpuvercle de protection congu pour étrefacie Bttoye $ eA contact avec la partie
appliquée qui peut éventuellement étre {

n co

Conclusion: revoir la conception du conteneur de

2 SPECIFICATION DE L’APTITUDE A L'UTILISATION

2.1 Généralités

a) Dispogitif:
Thermomgétre électronique a 3
b) Base:

—  U[ILISATION P@
— ERREURS D'UTIL
— DANGERS liés a I

2.2 SCENARIOS D'U
Scénarios|du cas{e plus.d&fav c servir de base a la VALIDATION avec PATIENT = OPERATEUR:
a) Mesufe 1

—  fipvre élevéede
— e portantiuns
— spul aldomicile darts la chambre

40,5 “S¢’sudation, somnolence
chemjse de nuit

— a|longé sur le lit

— lentilles correctives hors de portée

— faible éclairage ambiant (petite lampe de 40 W pres du lit)
— télévision en marche, volume sonore élevé

—  bruit de fond provenant de la rue

— recherche du thermomeétre sur la table de nuit

— retrait du couvercle de protection du dispositif

— application de lubrifiant sur la partie assurant la mesure

— introduction du thermometre

IEC 660/04

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
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f)  Changing the battery:

a tool is needed for opening the battery compartment door
battery type and polarity marking on the battery not very clear
battery type and polarity marking on the thermometer is clear
battery type is very common, is readily available

Conclusion: consider redesigning the battery compartment and compartment door
g) Gripping/holding the device:

surface material is tactilely pleasing
non-slippery surface in gripping area

Conclusion: no issues

h) Hearigmeasurementcompteted INFORMATION " STCNAL:

Conclusion: change the specified sound amplitude and frequency so that it can be
i) Remaving the device from the PATIENT:

Concljusion: no issues
j)  Switching off:

Conclusion: size/recess of power on/off button needs reconsid
k) Storage:

Conclusion: redesign protective storage conta
2  USABILITY SPECIFICATION

2.1 General
a) Devicg:
Electronic|thermometer with numeri
b) Basis

2.2 USE SCENARIOS
Worst casg scenarios to\pro¥ide S DATION with PATIENT = OPERATOR:
a) Rectal measyfem

neasurement completed auditory INFORMATION SIGNAL can be masked by background noise

epsy to remove

nmlanual off switch: see 2.3 j)
apitomatic switching off after measurement done

ration

plotective cover designed to be easily cleaned whe possibly contaminated
a

bplied part

INTENDED USE/INJENDED PURPD
Plossible USE .
H z .3

IAZARDS related’tg

alone at ho in bedroom
Ifing inbed
cprrective lenses out of reach

i noise

|ow—ambtient “y:lt;lly (bllld“ 40— :alllp beside 'ucd)
TV is on, loud volume

background noise from the street

searches for thermometer in nightstand

removes protective cover from the device

applies lubricant on the measuring part

introduces thermometer into measurement site

IEC 660/04
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c)

Utilisgtion hors du lit:

Pas elxaminé (n'est pas considéré comme un scénario des cas les plus défavorahtes
Utilisation au lit:

Pas examiné (n'est pas considéré comme un scénario des cas les plus
Utilisgtion hors du lit:

Pas examiné (n'est pas considéré comme un scénario des cag
Utilisgtion hors du lit:

Actiops de I'OPERATEUR liées aux FONCTIONS§ PRI
Retra|t du couvercle du dispa
Mise €n marche du dispositif
Placement du dispositif a/l'elpla
Lectufe du résultaj/st i
Nettoyage du dis
Changement de piles KQrsque celq
Préhgnsion/tenue gu ai

Auditipn du si

Retralt du dispositi

Arrét g i
Remige e

Stockpge du dispositif 10
Exigelnces d"INTERFA
Retra|t du’couvercle de protection:

Mise en marche/a I'arrét (bouton marche/arrét):

commencer la mesure

interruption a cause d'un appel téléphonique (détourne I'attention, masque le SIGNAL D'INFORMATION auditif)
attente de la fin du SIGNAL d'INFORMATION qui indique que la mesure est terminée

retrait du thermometre de I'emplacement de mesure

nettoyage du thermometre

lecture du résultat

mise a l'arrét

nouveau nettoyage

remise en place du couvercle de protection

remise en place du thermomeétre sur |a table de nuit

LE PATIENT est 'OPERATEUR

LE PATIENT n'est pas I'OPERATEUR

LE PATIENT n'est pas I'OPERATEUR

LE PATIENT est I'OPERATEUR et c'est un erfa
cpnditions de mesure compromises (durée

iquée

.
o)
3
=
o
3
A
3
o
(2]
c
=
)
[72]
o
c
=
o
(2
[72]
o
a
o
-
=y
o
=5
3
o
B

squ'il n'est pas utilisé
OPERATEUR-APPAREIL pour les FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

et ot ; } £ il oL } ;
NTU At TUTTINTOT TIT PIalT TadUllIco U UTITT STUTT TTTalit

identification tactile aisée de I'emplacement du bouton

emplacement en renfoncement pour empécher tout actionnement involontaire

pas d'espaces autour du bouton pour faciliter le nettoyage

arrét automatique

appuyer pendant plus de 3 s pour arréter afin d'éviter tout actionnement involontaire au cours de la mesure

IEC 661/04

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
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c)

— starts measurement

— interrupted by telephone call (distracts attention, masks auditory INFORMATION SIGNAL)
— waits for end of measurement completed INFORMATION SIGNAL

— removes thermometer from measurement site

— cleans thermometer

— reads result

— switches off

— cleans again

— replaces protective cover

— replaces thermometer in nightstand

Outsigebeduse:

—  PATIENT is the OPERATOR
Not cpnsidered (is not considered a worst case scenario)
In beqd use:

—  PATIENT is not the OPERATOR

Not cpnsidered (is not considered a worst case scenario)
Outsidle bed use:

—  PATIENT is not the OPERATOR

Not cpnsidered (is not considered a worst case scenario)
Outsigle bed use:

—  PATIENT is child OPERATOR

— cpmpromised measurement conditions (time, site, et

check contraindicated in the IFU

child measures by itself, takes out tf
and repositions the device after 10 s.
OPERATOR actions related to PRIMARY OPERA
Remaving protective cover of device
Switching on the device
Placing the device at the corfe
Reading result from displa
Cleaniing the device after|use
Changing battery
Gripp|ng/holding
Hearipg measurement
Remaving the devige from
Switching off the de\ice
Replacing th€ protective chver
Storing thexdewce whilée
OPERATOR:EQU RUE
Remad
— epsy removal and rep
Switching on/and off (on/off button):

— epsy. tactile identification of location of button

— recessed location to prevent unintentional operation
— no gaps around button for ease of cleaning

— auto power off

ing proteCtive coyer:
lacement with one hand

— depressing for more than 3 s to switch off to avoid unintentional operation during measurement

IEC 661/04
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c)

h)

)

k)

Lecture de I'affichage (affichage):
— affichage clairement visible dans les conditions de visibilité, voir 1.1.2.5 a)
— affichage enfoncé de 2,5 mm pour le protéger contre la rupture et les morsures
— 3 chiffres XX.y et I'unité de mesure:
¢ entiers XX : hauteur = 8 mm
¢ chiffre décimal y : hauteur = 5 mm

won

¢ unité de mesure : hauteur = 2 xx mm pour ou 8 mm pour “C” ou “F”
— symbole piles faiblement chargées indiqué sur I'affichage

— symbole température faible indiqué sur I'affichage

— pﬁcifinnnnmnnf alenvers facilement reconnaissable en utilisant parexemple une nolice Arial et non
™ L ™

une

pplice avec affichage a 7 segments

Prise fen main / tenue du dispositif:

NOTH Ces exigences sont trés liées a la mise en place correcte du dispositif a I'e
bouche ou le rectum et au nettoyage et au retrait du dispositif.

Surfage et matériau:
— spffisamment résistant pour résister a :

une force d'écrasement de 135 N (en étant assis / allongé
*| une chute d'une hauteur de 1,5 m sur un sol en béton
— sprfaces de couleurs claires pour identifier facilement |

— tgxture permettant une bonne tenue de la s

Partid préhension:

— épaisseur: 8 mm a 10 mm
— hputeur: 13 mm a 15 mm
— Igngueur: 60 mm a 65 mm
Partig servant a la mesure:

c extré

— fgrme cylindrique av
— d|amétre:3mm asb
— Igngueur: 50 nut\a 5¢
—  ektrémité arr

— pps d'espaces pouy

— sprface lisse
— njarquage de la\profgnde

—  SECURITE intrinséque assurant que l'insertion d'une pile d'un type incorrect ne détruit pas le dispositi

— ébhange-facile-despilespourles-personnes-agdes-présentant-une-précisionréduite-dansla—maitris
) g g g g g g

moteur des mains et des doigts
Nettoyage:
— pas de contours ou de fentes pouvant retenir des saletés pour permettre un nettoyage aisé
— compatible avec tous les détergents de nettoyage types qui peuvent étre utilisés
Stockage:
— aucune condition particuliére exigée

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
pour un dispositif hypothétique (suite)
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c) Reading display (display):

display clearly visible under conditions of visibility, see 1.1.2.5 a)
display recessed 2,5 mm to protect against breakage and biting

3 digits XX.y and unit of measure:
* XX integer numbers: height = 8 mm
e ydecimal number: height =5 mm

won

e unit of measure: height = 2 xx mm for or 8 mm for “C” or “F”
symbol for battery low indicated on display

symbol for temperature low indicated on display

d) Gri

NO
mo

e) Sur

=

f)  Hol

g) Me

h) Aug
i) Chs
j) Cle

Upside down easlily recognizable by using €.g. Arial font and not a 7-segment-display
ping/holding the device:

TE These requirements are very closely related to the correct placing of the device fo-sorre
Lth or rectum and cleaning and removing the device.

face and material:
strong enough to withstand:

local

* crushing force of 135 N (sit/lie/stand on thermometer)
e falling from 1,5 m onto concrete floor

light colour surfaces to easily recognize soiled areas
texture for secure hold on gripping surface

ding part:

thickness: 8 mm to 10 mm

height: 13 mm to 15 mm

length: 60 mm to 65 mm

hsuring part:

cylindrical shape with rounded tip

diameter: 3 mm to 5 m
length: 50 mm to 55
rounded tip
no gaps for easy cleamipg

smooth surfdce
marking of

sed at 45 mm

ible measureme IMAR|ON SIGNAL:

frequency:

sound pr m distance

nging Kattery pent):

cl jcation oR\proper poldrity and proper battery type

ifherents at inserting an incorrect battery does not destroy the device

easy battefXint ange for elderly people with reduced fine motor control of hands and fingers
Bning:

no,entrapping tours or crevices for easy cleaning
compatible with all typical cleaning detergents that can be used

tion in

FNg:
no special conditions required

IEC 662/04

Figure EEE.1 — Example of a USABILITY SPECIFICATION for a hypothetical device (continued)
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2.5

Instructions d'utilisation — points a aborder:

— échauffements (exposition au soleil, a I'eau bouillante, etc.) = échauffements = défaillance de I'affichage

= pas d'affichage ou affichage erroné
— eau/humidité = affichage / électronique défaillants
— pression = affichage défaillant
— morsure sur le dispositif
— perforation des tissus
— emplacement de mesure incorrect (par exemple nez)
— contamination entre PATIENTS
— contamination interne ou externe sur un méme PATIENT

— emplacement de mesure pas assez profond
— irjsertion excessive

— optention de I'équilibre de la température

instructions pour le type de piles et leur remplacement
— retrait avant retentissement du SIGNAL d'information indiquant la fin de ta

Exigelnces d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL pour les SCENARIOS D'
la SEQURITE

L'ensg¢mble de la procédure de mesure doit étre facile a réalise
— Lp procédure de mesure comprend les fonctions suivantefs:
«| retrait du dispositif de sa boite de rangement
«| retrait du couvercle de protection
| mise en marche du dispositif

| mise en place du dispositif a I'emplacem S € ou le rectum
¢| audition du SIGNAL d'INFORMATION indjquan Bst terminée

*| nettoyage du disgositi

| rangemen i
La prgcédure de chang

instruftions d'utilisatiop
Versi
Taille
Dessi
Uniqul

— INTERFAECE OPERATEUR-APPAREIL, pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4
Mise gn route:

urnies

r

— bouton marche/arrét facile a voir

— le bouton est situé a un emplacement ou il est facile a trouver

Mise en place du dispositif a I'emplacement correct dans la bouche ou le rectum:
— pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4

lecture de I'affichage:

— pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4

Figure EEE.1 — Exemple de SPECIFICATION DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
pour un dispositif hypothétique (suite)

IEC 663/04


https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

60601-1-6 O IEC:2004 -121 -

2.

Instructions for use — issues to be addressed:

— overheating (exposure to sun, boiling water, etc.) = overheating = display fails = no/wrong reading
— water/humidity = failure display/electronic

—  pressure = failure display

—  biting on device

—  puncturing tissue

— measuring wrong site (e.g. nose)

— cross-contamination between PATIENTS

— cross-contamination on/in a single PATIENT

H HS + ol 1™
—  measuring-site-nrot-deep-enough

— oper-insertion

— afhieving measuring temperature equilibrium

— Dbpttery type and battery replacement instructions

— r¢moving before the measurement completed INFORMATION SIGNAL sounds

5 OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE requirements for those USE SCENAR|
SAFET|Y

The whole measurement procedure shall be easy to do after readin
— Measurement procedure to include following functions:
«| getting the device out from storage box
| removing the protective cover
¢| switching on the device

Batte
Text
Font
Clear
Only

Unpa
- g
Switching on:

— ppwer‘on/off button marking easy to see

— button is located in a position where it is easy to find
Placing the device to correct location in mouth or rectum:
— no additional requirements, see 2.4

Reading display:

— no additional requirements , see 2.4

IEC 663/04

Figure EEE.1 — Example of a USABILITY SPECIFICATION for a hypothetical device (continued)
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)

k)

Nettoyage:

— pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4

Changement de piles:

— pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4

Prise en main / tenue du dispositif:

— pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4

Audition du SIGNAL d'INFORMATION indiquant que la mesure est terminée:
— pas d'exigences supplémentaires, voir 2.4

Retrait du dispositif:

— pas d'exigences supnlémentaires vair 2 4
=) T

Mise @ l'arrét:

— pps d'exigences supplémentaires, voir 2.4
Stockpge:

— pps d'exigences supplémentaires, voir 2.4

IEC 664/04



https://iecnorm.com/api/?name=0d29ec796532fcebe1262eae00a9fcf7

