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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral standard: Usability

FOREWORD

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC |is to [promote
interpational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifjcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter/referred to ps “IEC
Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internationaly governmental apd non-
govgrnmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborateq closely
with |the International Organization for Standardization (ISO) in accordance “with conditions deternjined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an intefnational
consensus of opinion on the relevant subjects since each technicalneommittee has representation |[from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recommendations for intepnational use and are accepted by IEC National
Compmittees in that sense. While all reasonable efforts are_ made to ensure that the technical content of IEC
Publ|cations is accurate, IEC cannot be held responsiblefor the way in which they are used or|for any
misipterpretation by any end user.

4) In ofder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Pubjications
trangparently to the maximum extent possible in“their national and regional publications. Any dijergence
between any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly ind|cated in
the latter.

5) IEC |tself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide cdnformity
asselssment services and, in some areas,-access to IEC marks of conformity. IEC is not responsiblg for any
services carried out by independent certification bodies.

6) All upers should ensure that they/have the latest edition of this publication.

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual expprts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
othe[ damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
expgnses arising out (of *the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any ofher IEC
Publ|cations.

8) Attention is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicftions is
indispensable for'the correct application of this publication.

9) Attention istdrawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the siybject of
patept rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Int 4 L Qtopdoed ICA~ ONONA 4 o L N N b ey GOA. O
niernatofar—otantaatra =G oUouU 0 nasS—oee—preparea— oy —Stocomittee—ozA—Sommon

aspects of electrical equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This third edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1: Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
hereafter referred to as the general standard.

This document cancels and replaces the second edition of IEC 60601-1-6 which has been
technically revised. To allow for equipment manufacturers and testing organizations to make
products and to equip themselves for conducting revised tests in accordance with this third
edition, it is recommended by SC 62A that the content of this document not be adopted for
mandatory implementation earlier than 3 years from the date of publication for equipment
newly designed and not earlier than 5 years from the date of publication for equipment
already in production.
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This edition of IEC 60601-1-6 was revised to align with the USABILITY ENGINEERING PROCESS in

IEC 62

366.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62A/682/FDIS 62A/689/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on

voting

indicated in the above table.

This plllblication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In the
safety

— as

— a gpecific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not)fully addressed

ger
In this
- Re
—  Tes

— Infg
Nor

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL 'STANDARD, IN THIS COLLATERAL STANDARI

NOT

In refe
“cldg
suf

_ sy
suf

Referejnces to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed

clause

In this
combir]

EC 60601 series of publications, collateral standards specify general requiremg
applicable to:

Libgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment); or

eral standard (e.g. alarm systems).
collateral standard, the following print types are used:

qJuirements and definitions: roman type.
t specifications or instructions to modify requirements in IEC 62366: italic type.

rmative material appearing outside of tables, such, as \notes, examples and references: in smal
mative text of tables is also in a smaller type.

[ED: SMALL CAPITALS.

ring to the structure of this standard, the term

use” means one of the numbered divisions within the table of contents, inclusiv
divisions (e.g. Clause 4-includes subclauses 4.1, 4.2, etc.);

bclause” means a, numbered subdivision of a clause (e.g. 4.1 and 4.2
clauses of Clause4).

number. References to subclauses within this standard are by number only.

standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is trug
ation”of the conditions is true.

nts for

in the

er type.

OR AS

b of all

are  all

by the

if any

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not

ma

ndatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

Clauses, subclauses and definitions for which a rationale is provided in informative Annex A
are marked with an asterisk (*).
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To assist the user of this collateral standard in migrating from IEC 60601-1-6:2006 to
IEC 62366:2007, Table B.1 has been developed. This table maps the clauses and subclause
of IEC 60601-1-6:2006 to the comparable clauses and subclauses in IEC 62366:2007. To
further assist the user of this collateral standard, Table C.1 relates certain elements of
IEC 62366 to other standards, such as parts of the ISO 9241 series, which might be useful in
meeting the requirements of IEC 62366.

A list of all parts of the IEC 60601 series, under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the |[EC web site under “th'//wnhefnrn iec.ch" in

the dafa related to the specific publication. At this date, the publication will be

* recpnfirmed,

* withdrawn,

* repjaced by a revised edition, or
+ amgnded.
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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 EQUIPMENT
USABILITY have become an increasing cause for concern. Much of ME EQUIPMENT developed
without applying a USABILITY ENGINEERING PROCESS are non-intuitive, difficult to learn and to
use. As healthcare evolves, less skilled OPERATORS including PATIENTS themselves are now
using MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT while the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT itself is
becoming more complicated. In simpler times, the OPERATOR of the MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT might be able to cope with an ambiguous, difficult-to-use OPERATOR-EQUIPMENT
INTERFACE. The design of usable MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT is a challenging endeavour.
The design of the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE to achieve adequate (safe) USABILITY
requirgs a very different skill set than that of the technical implementation of that interface.

The US$ABILITY ENGINEERING PROCESS is intended to achieve reasonable USABILIFY, which in
turn islintended to minimise USE ERRORS and to minimise use-associated RISKS{“Some, put not
all, foms of incorrect use are amenable to be controlled by the MANUFACTURER. The
relatiopship of the USABILITY ENGINEERING PROCESS to the RISK MANAGEMENT PROJESS is
descrilped in Figure A.1 of IEC 62366:2007.

The filst and second editions of this collateral standard described a USABILITY ENGINEERING
PROCE$S that was tailored to the needs of MANUFACTURERS of ‘MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT.
They pgrovided guidance on how to implement and execute the PROCESS to improve the| safety
of MED|CAL ELECTRICAL EQUIPMENT.

Subclaguse 1.3 of IEC 60601-1:2005 states that, Applicable collateral standards become
normafive at the date of their publication and.shall apply together with this stapdard.”
Consequently, the second edition of this collateral standard was developed specifigally to
align with IEC 60601-1:2005 and published«in*2006. All other relevant collateral stahdards
within the jurisdiction of IEC Subcommittee62A also were updated and republished b¢tween
2006 and 2007 except for IEC 60601-1-4'and IEC 60601-1-4. These collateral standards were
not revised because their requirements were integrated into IEC 60601-1:2005.

After the second edition of this collateral standard was published, IEC Subcommittee $2A, in
partnefship with ISO Technical yCommittee 210, developed and published a general ugability
engineering standard applicable to all MEDICAL DEVICES—IEC 62366:2007. IEC 62366 is| based
on IEQ 60601-1-6, but was\refined using the experience gained with applying the first fedition
of IEfC 60601-1-6. ,Although the processes described in [EC 60601-1-6:2006 and
IEC 62366:2007 are very similar, they are not identical.

At its Auckland ‘meeting in 2008, IEC Technical Committee 62 approved a project to|revise
IEC 60601-1=6*s0 that it would reduce or eliminate duplication with IEC 62366 and also|create
a bridge_ between IEC 60601-1 and IEC 62366. This third edition of IEC 60601-1-6 ¢reates
that bridge” and will enable a MANUFACTURER to conform to the requirements in IEC p0601-
1:2005 that make normative reference to IEC 60601-1-6 by employing a USABILITY
ENGINEERING PROCESS complying with IEC 62366:2007. At a point in the future, that bridge can
be eliminated by revising or amending IEC 60601-1 to include a direct reference to IEC 62366
and, as necessary, adding any additional requirements that are specific to medical electrical
equipment, such as those contained in Clauses 4 and 5 of this collateral standard, to
IEC 60601-1 or as a normative annex to IEC 62366.

This collateral standard is intended to be useful not only for MANUFACTURER(S) of MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT, but also for technical committees responsible for the preparation of
particular MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT standards. It should be noted that clinical
investigations conducted according to I1SO 14155-1 and usability testing for verification or
validation according to this standard are two fundamentally different activities and should not
be confused.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-6: General requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral standard: Usability

1 Scope, object and related standards

1.1
This Ir
design

PERFORMANCE of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, hereafter referred to as ME EQUIPMENT

This U

problems associated with CORRECT USE and USE ERRORS, i.e., NORMAL USE. It can be U

identify

If the USABILITY ENGINEERING PROCESS detailed in this collateral standard has been co
d the acceptance criteria documented in the USABILITY VALIDATION plan have bepn met
9 of IEC 62366:2007), then the RESIDUAL RISKS as defined in 1ISO 14971, ass¢ciated

with ar
(see 5
with U
EVIDEN

1.2

The oQ

1.3
1.3.1

For ME

When

combination, the,following conventions are used:

e "th¢ general standard" designates IEC 60601-1 alone;

 Scope

ternational Standard specifies a PROCESS for a MANUFACTURER to analyse, §
VERIFY and VALIDATE USABILITY, as it relates to BASIC SAFETY and ESY

but does not assess or mitigate RISKS associated with ABNORMAL USE.

BABILITY of ME EQUIPMENT are presumed to be“acceptable, unless there is OBJ
CE to the contrary (see 4.1.2 of IEC 62366:2007).

Dbject

Related standards
IEC 60601-1

EQUIPMENT, this collateral standard complements IEC 60601-1.

referring A0 IEC 60601-1 or to this collateral standard, either individually

pecify,
ENTIAL

SABILITY ENGINEERING PROCESS assesses and mitigates RISKS-caused by USABILITY

sed to

mplied

ECTIVE

ject of this collateral standard is to“5pecify general requirements that are in addjtion to
those ¢f the general standard and to serve as the basis for particular standards.

or in

e "this collateral standard" designates IEC 60601-1-6 alone;

e '"this standard" designates the combination of the general standard and this collateral

sta

1.3.2

ndard.

Particular standards

A requirement in a particular standard takes priority over the corresponding requirement in

this co

llateral standard.

2 Normative references

The following referenced documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition

of the

referenced document (including any amendments) applies.
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NOTE The way in which these referenced documents are cited determines the extent (in whole or in part) to
which they apply.

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices

3 Tdrms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in\JEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1-8:2006, IEC 62366:2007 and the following definitions apply;

NOTE An index of defined terms used with this collateral standard is found beginning on page 24.

3.1
* OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE
means|by which the OPERATOR and the ME EQUIPMENT comimunicate

[ANSI/AAMI HE 74:2001, definition 3.24 modified]

NOTE [FThe ACCOMPANYING DOCUMENTS are considered part of the ME EQUIPMENT and the OPERATOR-EQUIPMENT
INTERFAQE.

3.2
OPERATOR PROFILE
summary of the mental, physical and'demographic traits of the intended OPERATOR population,
as wel|l as any special characteristics that can have a bearing on design decisions, such as
occupdtional skills and job requitements

4 General requirements

41 * Conditions \for application to ME EQUIPMENT

The Mg EQUIPMENT shall provide adequate USABILITY such that the RISKS resulting from NORMAL
USE and USE'ERROR are acceptable. See also 7.1.1 and 12.2 of the general standard.

Compli d other

clauses and subclauses of this collateral standard is demonstrated.

4.2 * USABILITY ENGINEERING PROCESS for ME EQUIPMENT

A USABILITY ENGINEERING PROCESS complying with IEC 62366 shall be performed.

In applying IEC 62366, the terms in this collateral standard and those in IEC 60601-1:2005
shall be used as follows:

e The term “MEDICAL DEVICE” shall assume the same meaning as ME EQUIPMENT.
e The term “USER” shall assume the same meaning as OPERATOR.

e The term “PATIENT” shall include animals.
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e The term "SAFETY” shall assume the same meaning as BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

e The term “USER INTERFACE” shall assume the same meaning as OPERATOR-EQUIPMENT
INTERFACE.

e The term “USER PROFILE” shall assume the same meaning as OPERATOR PROFILE.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE. Evidence of
compliance with this clause and all requirements of this standard referring to inspection of the
USABILITY ENGINEERING FILE are satisfied if the MANUFACTURER has:

established a USABILITY ENGINEERING PROCESS;

estpblished acceptance criteria for USABILITY; and
demonstrated that the acceptance criteria for USABILITY have been met.

5 * Replacement of requirements given in IEC 62366
In addition to requirements of IEC 62366 the following replacements shall-apply:
Replade the first two paragraphs including NOTES 1 and 2 of Clagse 6 of IEC 62366:2(07 by:

The instructions for use shall include a brief description of\the ME EQUIPMENT, its physical
operat|ng principles and significant physical and performance characteristics relevanf to its
USABIL|TY. The same information shall also be included in the technical description, if|this is
provid¢d as a separate document.

NOTE RAn important purpose of this description is to help-thé OPERATOR to develop a correct mental modgl of the
ME EQUIPMENT.

The ingtructions for use shall contain a summary of the application specification.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

General guidance

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this collateral

standard.

Ilts purpose is to promote effective application of the collateral standard by

explaifing the reasons for the requiremenis and provide additional guidance
approgriate.

A.2

The fo
with cl

Rationale for particular clauses and subclauses

lowing are rationales for specific clauses and subclauses in this, collateral stg
huse and subclause numbers parallel to those in the body of the:document.

Subclause 1.1 — Scope

This ¢
ME EQUIPMENT. USABILITY, in general, includes attributes’Such as OPERATOR satisfacti
EFFICIENCY. These attributes might be related to the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFOR
of the
ERROR
ME EQUIPMENT or the amount of supplies consunmed.

bllateral standard focuses on the USABILITY of the, OPERATOR-EQUIPMENT INTERH

ME EQUIPMENT. A degradation of these attributes can increase the probability
Examples of attributes that are not considered could include the aesthetics

Definition 3.1 — OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE

The ©

ME EQU

PERATOR-EQUIPMENT INTERFAEE) includes all means of communication betwe

but arg not limited to:

ma

fFkings and ACCOMPANYING DOCUMENTS;

lights;

vid

o displays;

pugh buttons;

tou

ch screens;

auditory-and visual INFORMATION SIGNALS;

where

ndard,

ACE of
bn and
MANCE
of USE
of the

en the

IPMENT to the OPERATOR and-the OPERATOR to the ME EQUIPMENT. These means ipclude,

AL
vib

ratory signals;

keyboard and mouse; and

haptic controls.

Subclause 4.1 — Conditions for application to ME EQUIPMENT

This collateral standard specifies requirements addressing particular RISKS associated with
USABILITY. When these requirements are complied with, the RESIDUAL RISKS associated with
USABILITY are presumed to be acceptable unless there is OBJECTIVE EVIDENCE to the contrary.
This follows from 4.2 of the general standard, which states “Where this standard or any of its
collateral or particular standards specify verifiable requirements addressing particular RISKS,
and these requirements are complied with, the RESIDUAL RISKS addressed by

these
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requirements shall be presumed to be acceptable unless there is OBJECTIVE EVIDENCE to the
contrary.”

The criteria for judging RISK acceptability are established by the USABILITY VALIDATION plan,
which specifies the criteria for determining successful VALIDATION of the USABILITY of the
PRIMARY OPERATING FUNCTIONS.

Subclause 4.2 — USABILITY ENGINEERING PROCESS for ME EQUIPMENT

The first edition of this collateral standard was published in 2004, and introduced a USABILITY
ENGINEERING PROCESS tailored to ME EQUIPMENT. The second edition was published in 2006
and wgs i i ' ity 1-1 —
principally the inclusion in IEC 60601-1:2005 of the requirement to conduet
MANAGEMENT PROCESS following 1ISO 14971. The USABILITY ENGINEERING PROCESS.descr|
the se¢ond edition of IEC 60601-1-6 was little altered from that in the first edition.

after the publication of the 2004 edition of IEC 60601-1-6, IECrSubcommittge 62A
a joint project with ISO Technical Committee 210 to develop._a general USABILITY
ERING PROCESS standard applicable to all MEDICAL DEVICES as_defined in the ISO |quality
standard, 1ISO 13485:2003. This project was similar in scope‘to the effort that tgok the
ANAGEMENT PROCESS described in IEC 60601-1-4 and‘\.generalized it to pfoduce
971. The result of the joint IEC/SC 62A — ISO/TC 210 "USABILITY standard projegct was
366:2007.

he USABILITY ENGINEERING PROCESS described i MlEC 62366 is more mature and fefined
than the PROCESS in the second edition of IEC60601-1-6, it is fundamentally the same
PROCES$S involving the same elements.

As with the RISK MANAGEMENT PROCESS befare-it, the existence of a generalized standpard for
USABIL|TY ENGINEERING eliminates the need-for much, but not all, of the content in the $econd
edition| of IEC 60601-1-6. For example, IEC 62366 defines the USER as the “person usinpg, i.e.
operat|ng or handling, the MEDICAL DEVICE”. This definition includes those who clean, mfaintain
or instpll the MEDICAL DEVICE. In JEC 60601-1:2005, persons performing those functigns are
described as SERVICE PERSONNEL. This subclause bridges between the general PROCESS
requirgment in IEC 62366 and.the specific application to ME EQUIPMENT.

Clause¢ 5 — Replacement of requirements given in IEC 62366

Clausqg 6 of IEC 62366:2007 specifies the general requirements for the material to be included
in the| ACCOMPANYING DOCUMENT, if such a document is provided. The ACCOMPANYING
DOCUMENT iss\required to include a summary of the application specification (see|5.1 of
IEC 62366)- ‘This replacement paragraph clarifies that for ME EQUIPMENT the summary is
descrihed/in the same terms used in subclause 7.9.2.5 of IEC 60601-1:2005 to spedify the

ME EQUERMENT rincr-rip’rinn

In IEC 60601-1, the ACCOMPANYING DOCUMENTS consist of the instructions for use and the
technical description. IEC 62366, on the other hand, discusses the ACCOMPANYING DOCUMENT
without specifically identifying any sub-parts. IEC 60601-1 anticipates that the instructions for
use and the technical description can be provided as separate physical documents. If they
are, then the summary of the application specification is required to appear in both
documents.
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Annex B
(informative)

Mapping between the elements of IEC 60601-1-6:2006 and
the related elements in IEC 62366:2007

This annex contains a mapping of the clauses and subclause of IEC 60601-1-6:2006 to the
comparable clauses and subclauses in IEC 62366:2007. Table B.1 is intended to provide a
tool to assist users of IEC 60601-1-6:2006 to trace requirements between that edition and

their equivalent requirements in IEC 62366:2007
Table B.1 — Mapping between the elements of IEC 60601-1-6:2006
and the related elements in IEC 62366:2007
Related elements in
IEC 60601-1-6:2006 IEC 62366:2007
Clayise Title Clause Title
1 Scope, object and related standards 1 Scope
NOQFE " IEC 62366:2007 applies to MEDICAL
DEVICES as defined in 3.11. That definition is
identical to that in ISO 13485:2003.
2 Normative references 2 Normative references
3 Terms and definitions 3 Terms and definitions
3.1 ABNORMAL USE 3.1 ABNORMAL USE
IEC 606P1-1: ACCOMPANYING DOCUMENT 3.2 ACCOMPANYING DOCUMENT
2005, 3.4
IEC 606P1-1-8: | ALARM LIMIT 3.3 ALARM LIMIT
2006, 3.8
IEC 606P1-1-8: | ALARM OFF 3.4 ALARM OFF
2006, 3.4
IEC 606D1-1-8: | ALARM SIGNAL 3.5 ALARM SIGNAL
2006, 3.p
IEC 606D1-1-8: ALARM SYSTEM 3.6 ALARM SYSTEM
2006, 3.f11
IEC 606P1-1: BASIC SAFETY
2005, 3./10 ISO 14971 SAFETY
2007. 2.24 NOTE SAFETY is used as defined tErm in
IEC 606p1-1: ESSENTIAL PERFORMANCE P IEC 62366.
2005, 3.p7
3.7 CORRECT USE
NOTE This is a new term in IEC 62366, and
e dafinad ac “nopnaal o aithant USE ERROR.”
3.2 EFFECTIVENESS 3.8 EFFECTIVENESS
3.3 EFFICIENCY 3.9 EFFICIENCY
IEC 60601-1: HAND-HELD NOTE Not a defined term in IEC 62366.
2005, 3.37
IEC 60601-1: HARM ISO 14971: HARM
2005, 3.38 2007, 2.2
IEC 60601-1: HAZARD ISO 14971: HAZARD
2005, 3.39 2007, 2.3
IEC 60601-1: HAZARDOUS SITUATION ISO 14971: HAZARDOUS SITUATION
2005, 3.40 2007, 2.4
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- 13—

Related elements in
IEC 60601-1-6:2006 IEC 62366:2007
Clause Title Clause Title

IEC 60601-1-8: INFORMATION SIGNAL 3.10 INFORMATION SIGNAL

2006, 3.23

IEC 60601-1: INTENDED USE ISO 14971: INTENDED USE

2005, 3.44 2007, 2.5

IEC 60601-1: MANUFACTURER ISO 14971: MANUFACTURER

2005, 3.55 2007, 2.8

IEC 606P1-1: MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT 3.11 MEDICAL DEVICE

2005, 3.p3

IEC 606P1-1: NORMAL USE 3.12 NORMAL USE

2005, 3.1 NOTE The phrase,,“opin accordance with
generally accepted practice for thoge MEDICAL
DEVICES provided'without instructionfs for use”
has been added to deal with MEDICE DEVICES,
such as simple)surgical instruments], that are
not accompahied by instructions forjuse.

IEC 606P1-1: OBJECTIVE EVIDENCE ISO 14971: OBJECTIVE EVIDENCE

2005, 3.Jf2 2007, 2.10

IEC 606pP1-1: OPERATOR 3.23 USER

2005, 373 NOTE In IEC 62366, the USER incl{ides but is
not limited to cleaners, maintainers fand
installers. In IEC 60601-1:2005, ind|viduals
who install, assemble, maintain or rgpair
ME EQUIPMENT are described as “SERVICE
PERSONNEL.”

3.4 OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE 3.24 USER INTERFACE
NOTE The word “communicate” was replaced
by “interact”.

3.5 OPERATOR PROFILE 3.25 USER PROFILE

IEC 606P1-1: PATIENT 3.13 PATIENT

2005, 3.[/6 NOTE “Animal” has been deleted ffom the
IEC 60601-1 definition.

3.6 PRIMARY OPERATING.FUNCTION 3.14 PRIMARY OPERATING FUNCTION

IEC 606P1-1: PROCESS ISO 14971: PROCESS

2005, 3.9 2007, 2.13

3.7 REASQNABLY FORESEEABLE MISUSE NOTE Not a defined term in IEC 6p366.

IEC 606p1-1- REMINDER SIGNAL 3.15 REMINDER SIGNAL

8:2006, B.34

IEC 606pD1-1: RESIDUAL RISK ISO 14971: RESIDUAL RISK

2005, 3./100 2007, 2.15

|IEC 6060124 RESPONSIBIE ORGANIZATION 316 RESPONSIBIE ORGANIZATION

2005, 3.101

IEC 60601-1: RISK ISO 14971: RISK

2005, 3.102 2007, 2.16

IEC 60601-1: RISK ANALYSIS ISO 14971: RISK ANALYSIS

2005, 3.103 2007, 2.17

IEC 60601-1: RISK CONTROL ISO 14971: RISK CONTROL

2005, 3.105 2007, 2.19

IEC 60601-1: RISK EVALUATION ISO 14971: RISK EVALUATION

2005, 3.106 2007, 2.21

IEC 60601-1: RISK MANAGEMENT ISO 14971: RISK MANAGEMENT

2005, 3.107 2007, 2.22
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IEC 60601-1-6:2006

Related elements in
IEC 62366:2007

Clause

Title

Clause

Title

IEC 60601-1:
2005, 3.108

RISK MANAGEMENT FILE

ISO 14971:
2007, 2.23

RISK MANAGEMENT FILE

IEC 60601-1,
2005, 3.114

SEVERITY

ISO 14971:
2007, 2.25

SEVERITY

3.8

TRAINING

NOTE Not a defined term in IEC 62366.

3.9

USE ERROR

S5.21

USE ERROR

3.10

USE SCENARIO

3.22

USE SCENARIO
NOTE The phrase “usedq specif

and test

the usABILITY of the ME EQUIPMENT” i replaced

by “as performed by a specified usH
specified environment” to make the
more general.

R in a
definition

USABILITY

USABILITY
NOTE 1 ~The phrase “of the USER |

has beentinserted into the definitior].

TERFACE”

NQTE-2 Impaired EFFICIENCY can {lso lead to

USE\ERRORS. The OPERATOR might b
to take inappropriate short cuts if th)
ME EQUIPMENT does not meet their
expectations.

b induced
e

3.12

USABILITY ENGINEERING

3.18

USABILITY ENGINEERING

3.13

USABILITY ENGINEERING FILE

3.19

USABILITY ENGINEERING FILE

3.14

USABILITY SPECIFICATION

3.20

USABILITY SPECIFICATION

3.15

VALIDATION

3.26

VALIDATION

IEC 606D1-1:
2005, 3.[138

VERIFICATION

ISO 14971:
2007, 2.28

VERIFICATION

4

General requirements

4

Principles

4.1

Conditions for application to
ME EQUIPMENT

4.1.2

RESIDUAL RISK

This requirement is covered in 4
collateral standard as well as in
IEC 62366.

NOTE This subclause in IEC 6236
the statement in the fourth bullet of
IEC 60601-1:2005 and closes the Ig
respect to the acceptability of RESID
associated with USABILITY when the
described in IEC 62366 has been c
with and the acceptance criteria do
the USABILITY VALIDATION plan have

1.1 of this
4.1.2 of

b mimics
4.2 of
op with
UAL RISKS
process
mplied
ument in
een met.
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Table B.1 (continued)

IEC 60601-1-6:2006

Related elements in
IEC 62366:2007

Clause

Title

Clause

Title

4.2

5.3.1

Identification of characteristics related to
SAFETY

NOTE In IEC 62366, the list of items to be

considered in that part of the RISK ANALYSIS

specified in ISO 14971:2007, 4.2 has been

reduced to:

— the application specification including the
user profile(s):; and

RISK MANAGEMENT PROCESS for
ME EQUIPMENT

— the frequently used functions(

IEC 62366 explicitly requires-the frdquently
used functions to be identified-as ar input to
the RISK ANALYSIS. In IE€ 60601-1-6[2006, this
was implicit in the definition of PRIMARY
OPERATING FUNCTION!

5.3.2

Identification(of kKnown or foresgeable
HAZARDS andyHAZARDOUS SITUAT|IONS

NOTE In-lEC 62366, the list of iteths to be
considered has been expanded fronp that in 4.2
of JE€_60601-1-6:2006. The list now includes:

—\.préliminary USE SCENARIOS; and

= if an incorrect mental model of tHe operation
of the device can cause a USE ERROR
resulting in @ HAZARDOUS SITUATIQN.

IEC 62366 requires that the SEVERIT|Y of
possible HARMS be recorded in USABILITY
ENGINEERING FILE so that this informftion is
available in case a RISK/benefit analysis is
required in subclause 5.9 of IEC 62B66:2007.

ME EQUIPMENT identification, marking
and documents

NOTE There is no equivalent heading in
IEC 62366.

5.1

ACCOMPANYING DOCUMENTS

ACCOMPANYING DOCUMENT

NOTE |IEC 62366 does not distingdiish
between the instructions for use andl the
technical description. It refers only {o the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. This requirement to
include a summary of the MEDICAL DEVICE
application specification in the techfpical
description, if this is provided as a §eparate
document, is covered in Clause 5 of this
collateral standard

5.2

TRAINING-and materials for TRAINING

Training and materials for trainipg

NOTE The list of training options ip
IEC 62366 has been clarified to ind{cate that
the MANUFACTURER is required to do|at least
one of the following:

— provide the training materials;

— ensure that the material are available; or

=—provige thetraimmmmyg:

In addition, IEC 62366 recommends that the
ACCOMPANYING DOCUMENTS include the
suggested duration and frequency of required
training.

USE ERROR and USABILITY

NOTE There is no equivalent heading in
IEC 62366.
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Table B.1 (continued)

Related elements in
IEC 60601-1-6:2006 IEC 62366:2007

Clause

Title Clause Title

6.1

Safety for the PATIENT, OPERATOR and | 4.1.1 USABILITY ENGINEERING PROCESS

other persons NOTE This subclause describes the
requirement that a USABILITY ENGINEERING
PROCESS be established to provide SAFETY for
the PATIENT, USER and others related to
USABILITY. IEC 62366 contains additional
verbiage that states the PROCESS is to address
USER interactions according to the

ACCOMPANYING DOCUMENTS in situatipns ranging
from transport and storage to final disposal.

6.2

USABILITY ENGINEERING PROCESS 5 USABILITY ENGINEERING/RRQOCES

6.2.1

4.2 USABILITY ENGINEERING)FILE

NOTE This subclause of IEC 6236p contains
the requirementsiof the recording {f results of
the USABILITY ENGINEERING PROCESS |n the
USABILITY ENGINEERING FILE. The reqlhirements
are not substantially altered from thpse in the
first paragraph of 6.2.1 of IEC 6060}[1-1-6:2006.

General 4.3 Scaling of the USABILITY ENGINEERING
effort

NOTE This subclause of IEC 6236p contains
the permissive requirement that allqw the
USABILITY ENGINEERING PROCESS to bp scaled-up
or scaled-down based on the naturqg of the
device or the significance of the mo[dification.
The requirement is not substantially| altered
from that in 6.2.1 of IEC 60601-1-6:R006.

6.2.2

Input for the USABILITY ENGINEERING NOTE There is no equivalent heading in
PROCESS IEC 62366.

6.2.2.1

ME EQUIPMENT application 5.1 Application specification

specification NOTE The application specificatioh now
includes the device’s operating prinfiple. The
operating principle is a description ¢f the
physical methods use to accomplish] the
INTENDED USE and the mechanisms By which it
works. IEC 62366 speaks of the “infended
medical indication” which IEC 6060]-1-6:2006
describes as the “medical purpose.’

5.2 Frequently used functions

NOTE IEC 62366 contains a specific
requirement to identify the frequently used
functions that involve USER interactipn. In
IEC 60601-1-6:2006, this requiremgnt is
implicit in the definition of PRIMARY QPERATING
FUNCTION.

6.2.2.2

PRIMARY OPERATING FUNCTIONS 5.4 PRIMARY OPERATING FUNCTIONS
NOTE This subclause now explicit|ly identifies

hatrthe Mputs 10 the PRIMARY OPERATING
FUNCTIONS include the frequently used
functions and those functions related to the
SAFETY of the MEDICAL DEVICE.

6.2.2.3

Information for safety as a RISK 4.1.3 Information for SAFETY

CONTROL NOTE The requirement to record the results
of any RISK ANALYSIS is moved to 5.3.1 and
5.3.2.
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Table B.1 (continued)

Related elements in

IEC 60601-1-6:2006 IEC 62366:2007
Clause Title Clause Title
6.2.3 USABILITY SPECIFICATION 5.5 USABILITY SPECIFICATION

NOTE The description of the USABILITY
SPECIFICATION has undergone substantial
refinement. The USABILITY SPECIFICATION now
includes:

— testable requirements for USABILITY
VERIFICATION; and

= 1ESTanie TequUITEMments 10T USABILTY of the
PRIMARY OPERATING FUNCTIONS, in¢luding
criteria for determining the adeqdacy of the
RISK CONTROL achieved by.the USABILITY
ENGINEERING PROCESS.

A new informative annex_(Annex G)|has been
added to provide guidance on how festable
requirements, expressed as USABILIJY goals,
might be described:

The inputs to(the USABILITY SPECIFICATION focus
on “known‘and foreseeable USE ERRPRS” rather
than deseribing them as “predictablg¢ USE

ERRORS{’

IEC 62366 does not require that all fhe USE
SCENARIOS be described in the USAB|LITY
SPECIFICATION. IEC 62366 only requjres the
frequent USE SCENARIOS and the reaponably
foreseeable worst case USE SCENAR|OS to be
described.

5.7 USER INTERFACE design and
implementation

NOTE This is a new subclause in |EC 62366,
and simply says that the USER INTERFACE
described in the USABILITY SPECIFICATION is to
be designed and implemented using
appropriate USABILITY ENGINEERING rpethods
and techniques.

6.2.4 USABILITY VERIFICATION 5.8 USABILITY VERIFICATION

NOTE No substantive change in th
requirement for USABILITY VERIFICATIPN.

[}

6.2.5 USABILITY VALIDATION plan 5.6 USABILITY VALIDATION plan

NOTE |IEC 62366 focuses on the ffequent USE
SCENARIOS and reasonably foreseeaple worst

case USE SCENARIOS described in thg USABILITY
SPECIFICATION.

6.2.6 USABILITY VALIDATION 5.9 USABILITY VALIDATION

NOTE |IEC 62366 describes in moile detail the
actions to be taken if the acceptanck criteria
documented in the USABILITY VALIDATION plan
are not met. This provides a connedtion back
to the ISO 14971 RISK MANAGEMENT PROCESS.
See IEC 62366:2007. Figure A.1. A§ a
RISK/benefit analysis requires that RISK be
assessed, it is necessary to understand the
SEVERITY of the potential HARM. That is why
subclause 5.3 requires that the SEVERITY of the
potential HARM be recorded in the USABILITY
ENGINEERING FILE.
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IEC 60601-1-6:2006

Related elements in
IEC 62366:2007

Clause

Title

Clause

Title

Annexes

Annexes

NOTE The annexes in IEC 62366 have been
revised and expanded. However, all the
annexes remain informative.

Annex A

General guidance and rationale

Annex A

General guidance and rationale

NOTE This annex has been revised to align
with the normative text. An extensive section
(Clause 5) and Figure A.1 were added to

explain the relationship between IEC 62366
and 1SO 14971.

Annex B

A taxonomy of OPERATOR action

Annex B

Categories of USER actijon

NOTE This annex has-béen revised and
Figure B.1 redrawn to improve the gxplanation
of the relationship between terms s{ich as
NORMAL USE, CORREET USE and USE HRROR.

Annex Q

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

Annex C

Examples ¢f-USE ERROR, ABNORMAL USE
and possible“causes

NOTE. This annex has been only s|ightly
modified to improve some of the exgmples.

Annex [

Guidance on the usability engineering
process

Annex D

Guidance on the USABILITY ENGINEERING
PROCESS
NOTE This annex was revised only to the

extent needed to align it with the ngrmative
requirements.

Annex E

Questions that can be used to i@lentify
MEDICAL DEVICE characteristics
associated with USABILITY that qould
impact on SAFETY

NOTE This is a new annex which ¢ontains a
list of questions that the MANUFACTURER can
use as an aid memoir in identifying
characteristics associate with usABILITY that
could impact SAFETY. It is modelled pn Annex C
of ISO 14971:2007.

Annex F

Examples of possible usaABILITY|related
HAZARDOUS SITUATIONS

NOTE This is a new annex contairfing

examples that demonstrate the relajionship of
HAZARDS, scenarios, HARMS and RISH CONTROL
measures related to USABILITY.

Annex G

USABILITY goals: lllustrative example for a
home parenteral infusion pump

NOTE This is a new annex contairfing an
example of USABILITY goals for a hofne
parenteral infusion pump developed through a
collaboration between MANUFACTURHRS
representatives and the US FDA’s ¢enter for

DevitcesanmdRadiotogicaHeattt:

Annex E

Sample USABILITY SPECIFICATION

Annex H

Sample USABILITY SPECIFICATION and its
inputs
NOTE This annex was revised only to the

extent needed to align it with the normative
requirements.

Annex F

Reference documents

Annex |

Recommended reading list

NOTE No substantive change.

Annex J

Reference to the essential principles

NOTE This is a new annex that maps the
requirements in IEC 62366 to the essential
principles of SAFETY and performance of
MEDICAL DEVICES in ISO/TR 16142.

Bibliography

Bibliography

NOTE No substantive change.

Index of defined terms used in this collateral standard

Index of defined terms
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Annex C
(informative)

References to items of USABILITY provided in IEC 62366:2007
and their use in other standards

C.1 Introduction

This annex is intended to provide references to specific items of USABILITY as gi

ven in

IEC 62366:2007 as source in comparison to those used in other standards, such
ISO 9241 series and standards on software. The indicated references are conside
guidange.

C.2 |General topics / limitations

IEC 62366 is a safety-related standard and requires a design and-development proc
USABIL|TY, and, where applicable, appropriate terms from the 1SO /9241 series are used.

The IS|O 9241 series does not specifically address safety issues. Furthermore, the IS
series |started as a collection of ergonomic requirements, for office work with visual
terminals. In 2006, the series was renamed “Ergonomics of human — system interd

as the
red as

2SS ONn

D 9241
Hisplay
ction”.

Howevier, it is not yet clear if the series takes adéguate account of all the contexts and

situatigns that need to be considered for specific MEDICAL DEVICES, such as safe opergtion in
the dark, when wet, when exposed to severe cold“or heat, or without external electrical power.
Nevertheless, the ISO 9241 series provides Valuable additional information about USABILITY
methods, processes and requirements.
C.3 |References to items of USABILITY in IEC 62366 and their use in other
standards
Table [C.1 provides references of specific items of USABILITY defined in IEC 62366:2007 in
compa[ison to those used'in other standards, e. g. the ISO 9241 series and certain s¢ftware
standafrds.
Table C.1 — References to items of USABILITY in IEC 62366
and their use in other standards
IEC 62366:2007 ISO 9241 or other standards providing reldted
inf 43 a
Definition 3.8 EFFECTIVENESS Definition 3.2 effectiveness:
measure of accuracy and completeness with which Accuracy and completeness with which users achieve
USERS achieve specified goals specified goals.
Definition 3.9 EFFICIENCY Definition 3.3 efficiency:
EFFECTIVENESS in relation to the resources expended Resources expended in relation to the accuracy and
completeness with which users achieve goals.
ISO 9241-11 [2]

1) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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Table C.1 (continued)

IEC 62366:2007

ISO 9241 or other standards providing related
information °

Definition 3.17 USABILITY

characteristic of the USER INTERFACE that establishes
EFFECTIVENESS, EFFICIENCY, ease of user learning and
user satisfaction

Definition 3.1 usability:

Extent to which a product can be used by specified
users to achieve specified goals with effectiveness,
efficiency and satisfaction in a specified context of use.

NOTE See Annex D for other approaches to usability.
1ISO 9241-11 [2]

a) Definition 3.19 USABILITY ENGINEERING FILE

ISO/IEC 25062 [26]

set df records and other documenis that are
prodliced by the USABILITY ENGINEERING PROCESS

b) USAHILITY ENGINEERING FILE
Claupe 4.2 / Annex A subclause 4.2

c) Docymenting the USABILITY ENGINEERING activities
Anngx D.3.3

d) Resgarch protocols and informed consent
Anngx D.4.3.3

Infended to be used to report the measures obtajned
from a test of USABILITY as defined for the items
effectiveness, efficiency and satisfaction ima ‘spgcified
context of use

Section 5 Report Format

Annex A Checklist

Annex C Report Template

Annex D Example

Record of test results empirically identified.—

a) Definition 3.2 ACCOMPANYING DOCUMENT

docyment accompanying a MEDICAL DEVICE and
contgining information for those accountable for the
instdllation, use and maintenance of the MEDICAL
DEVICE or the user, particularly regarding SAFETY

[ISO|14971:2007, definition 2.1, modified],
b) ACCQMPANYING DOCUMENT

Clause 6 / Annex A, clause 6

ISO 9241 does not/define an equivalent to
accompanying document

(accompanyingrdocument consist of more than the
instructions(for use)

See aboyve ISO/IEC 15910 [23]
See aboyve ISO/IEC 18019 [25]
See aboyve ISO 14598-6 [22]

Definition 3.20 USABILITY SPECIFICATION

documeptation defining the USER INTERFACE

requirements related to USABILITY

a) USAHILITY SPECIFICATION subclause 5.5,
Anngx A subclause 5.5

b) USEH reseatrch,
Desipgn cancept development, (conceptual design)
Desipn, fequirement/criteria development

No definition provided in ISO 9241-11 [2]

1SO 9241-11:1998
Clauses 5, 6, 7, Annex A

Annex D.2.3 - D.2.5

c) Design requirement/criteria development
Annex D.4.4

60601-1-6 © IEC:2010
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Table C.1 (continued)

IEC 62366:2007

ISO 9241 or other standards providing related
information °

a) USER INTERFACE design and implementation
Subclause 5.7,
Annex A subclause 5.7

b) Design implementation and deployment
Annex D.2.8

c) Design specifications
Anngx-B-4-6

1SO 9241-20 [3]
1SO 9241-110 [4]
ISO 9241-171 [5]
1SO 9241-300 [7]
1SO 9241-302 [8]
ISO 9241-303 [9]

1ISO 9241-400 [13]
1ISO 9241-410 [14]

Identifichtion of known or foreseeable HAZARDS and
HAZARDQUS SITUATIONS

Annex A subclause 5.3.2
— task rglated requirements —

1SO 9241-2 [1]

Annex A subclause 5.3.2
— context of use —

1ISO 9241-920 [15]

USABILIT)Y VERIFICATION,
USABILITY VALIDATION

Subclaupes 5.8, 5.9,

Annex A subclauses 5.8, 5.9
Design gvaluation

Annex 0.2.7

Design YERIFICATION

Annex 0.4.7.2
Production unit final VALIDATION Annex D.4.7.3

1ISO 9241-304 [10]
1ISO 9241-305 [¥1]
1ISO 9241307 [11]
ISONEC*14598-1 [17]
ISQHEC 14598-2 [18]
[SO/IEC 14598-3 [19]
ISO/IEC 14598-4 [20]

ISO/IEC 14598-5 [21]
ISO/IEC 14598-6 [22]

The benkfits of USABILITY ENGINEERING
Annex 00.1.2

1ISO 13407 [16]
Clause 4

Planning the USABILITY ENGINEERING PROCESS
Annex 0.3

A systerpatic approach
Annex 0.4.1

1ISO 9241-210 [6]

Methodq and technigues used in the USABILITY
ENGINEERING PRQCESS

Annex 0.5

ISO/TR 16982 [24]

USABILIT[v«{esting

ISO 9241-11 [2] (Annex)

Annex D75715

ISUNMEC Z0UBZ [Z0]

Workload assessment
Annex D.5.17

ISO 9241-2 [1]
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-6: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles —
Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

AVANT-FROFOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de\ hormplisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). Lla CEIl a
pour| objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres activitési'-“publie des|Normes
interhationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessjbles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confige a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujetytraité peut participer. Les
orgahisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en-liaison avec la CEl, pdrticipent
égalément aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatign (ISO),
selof des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les flécisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techiiques représentent, dans lg mesure
du ppssible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux dg la CEI
intérpssés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEI se présentent sous la forme de reCcommandations internationales et sont [agréées
comine telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'asgure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resgonsable
de I'¢ventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en\est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dang le but d'encourager l'uniformité internationale, les-Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans|toute la
mesfyire possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEIl dans leurs pubjications
natignales et régionales. Toutes divergences .entre toutes Publications de la CEIl et toutes pubjications
natignales ou régionales correspondantes doivéent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La JEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indégendants
fourjissent des services d'évaluation de-conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marfjues de
confprmité de la CEIl. La CEIl n'estiresponsable d'aucun des services effectués par les organigmes de
certification indépendants.

6) Toud les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatipn.

7) Aucyne responsabilité ne.dojt étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiligires ou
mangataires, y compris (Ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des |Comités
natignaux de la CEIl, pour-tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tqut autre
domage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |les frais
de jystice) et les_dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
toutd autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'attention estrattirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pubjications
réféﬁncées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attpntion est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
|’obj,f de droits de propriété intellectuelle ou de droijts nnnlnglmc La CEl ne saurait étre tenlie pour

responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIlI 60601-1-6 a été établie par le sous—comité 62A: Aspects
geneéraux des équipements utilisés en pratique médicale, du comité d’études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette troisieme édition constitue une norme collatérale de la CEI 60601-1: Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte.

Ce document annule et remplace la deuxiéme édition de la CElI 60601-1-6, et constitue une
révision technique. De maniere a permettre aux fabricants d'appareils et aux organismes
d'essai de réaliser les produits et de s'équiper afin d'effectuer les essais révisés
conformément a cette troisieme édition, le SC 62A recommande que le contenu de ce
document ne soit adopté, et que son application ne devienne obligatoire avant 3 ans aprés la


https://iecnorm.com/api/?name=4071d3b90afbd0d9646104e6137a001a

- 28 - 60601-1-6 © CEI:2010

date de publication, pour les appareils nouvellement congus, et avant 5 ans aprés la date de
publication pour les appareils déja en production.

La présente édition de la CEI 60601-1-6 a été révisée pour étre mise en conformité avec le
PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION de la CEIl 62366.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/682/FDIS 62A/689/RVD

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

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans lla série des publications CEI 60601, les normes collatérales spécifient les exigences
générgles de sécurité applicables:

— aup sous-groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple.des appareils de radiglogie);
ou

— a une caractéristique particuliére de tous les APPAREILS-ELECTROMEDICAUX, qui n'gst pas
complétement traitée dans la norme générale (par exemple les systemes d'alarme).

Dans | présente norme collatérale, les caractéres diimprimerie suivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romainsg

— Mogpalités d’essais ou instructions de, modification des exigences de la CEI|62366:
canacteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemplep et les
réfdrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracféres.

— LEY TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE LA PRESENTE [NORME
COLLATERALE OU COMME NQTES: PETITES MAJUSCULES.

Concefnant la structure.de-la présente norme, le terme:

— “arficle” désigne I'une des sections numérotées dans le sommaire, avec toutes seg sous-
sedtions (par exemple, I’Article 4 inclut les paragraphes 4.1, 4.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une sous-section numérotée d’un article (par exemple 4.1, 4|2 sont
deg paragraphes appartenant a I'Article 4).

Dans laprésente norme les références a des articles sont ¢ mot “Article” dluivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente norme, les références aux paragraphes
utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions, quelle qu'elle soit, est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

“il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;
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— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Les articles, paragraphes et définitions pour lesquels une justification est donnée dans
I'Annexe A informative sont repérés par un astérisque (*).

Pour aider l'utilisateur de la présente norme collatérale a faire la correspondance entre la
CEI 60601-1-6:2006 et la CEl 62366:2007, le Tableau B.1 a été établi. Ce tableau matérialise
les correspondances entre les articles et les paragraphes de la CEIl 60601-1-6:2006 et leurs
homologues comparables de la CEl 62366:2007. De maniére a aider davantage I'utilisateur
de la présente norme collatérale, le Tableau C.1 met en correspondance certains éléments de
la CEl 62366 avec d'autres normes, telles que celles de la série des ISO 9241, ce qui pourrait
étre ut|le pour satistaire les exigences de la CEl 62366.

Une llste de toutes les parties de la CEI 60601, sous le titre général;” Appareils
électramédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

Le conpité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas madifié avant la date de
maint%ance indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dahs les
donnégs relatives a la publication recherchée. A cette date, la publi¢ation sera

* recpnduite,

* supprimée,

* renpplacée par une édition révisée, ou
*+ amgndée.



https://iecnorm.com/api/?name=4071d3b90afbd0d9646104e6137a001a

-30 - 60601-1-6 © CEI:2010

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 APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont devenues une préoccupation
majeure. De nombreux APPAREILS EM mis au point sans appliquer un PROCESSUS D'INGENIERIE
DE L'APTITUDE A L'UTILISATION n’ont pas un fonctionnement intuitif, sont difficiles a appréhender
et a utiliser. Désormais, avec I'évolution des soins médicaux, des OPERATEURS d'un niveau de
formation moins élevé et les PATIENTS eux-mémes utilisent des APPAREILS ELECTROMEDICAUX,
alors que ceux-ci deviennent de plus en plus complexes. Dans le passé, 'OPERATEUR de
I'APPAREIL ELECTROMEDICAL pouvait étre en mesure de s’adapter a une INTERFACE OPERATEUR-
APPAR igué ifficile 8 uftili i ! = lisable
est ung entreprise difficile. La conception d'une INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL perfrpettant
d'obtenir une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate (en toute sécurité) nécessite un ensenble de
compétences trés différentes de celles nécessaires a la mise en ceuvre technique’ defla dite
interfage.

Le PRQCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION est destiné a abtenir une APTITUDE A
L'UTILIGATION raisonnable qui, a son tour, est destinée a minimiser lesS(ERREURS D'UTILISATION
et a minimiser les RISQUES associés a l'utilisation. Certaines formes-d'utilisation incdrrecte,
mais pas toutes, sont a méme d'étre maftrisées par le FABRICANT. La relation eptre le
PROCE$SUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION et le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES
est dégrite a la Figure A.1 de la CEIl 62366:2007.

La premiére et la deuxieme édition de la présente norme collatérale décrivent le PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION personnalisé en fonction des besoirls des
FABRICANTS d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Elles . donnent des lignes directrices pour Ip mise
en ceyvre et l'exécution de ce PROCESSUS ,afin d'améliorer la sécurité des APHAREILS
ELECTHOMEDICAUX.

Le parpgraphe 1.3 de la CEIl 60601-1:2005 stipule que, "Les normes collatérales appl|cables
prenngnt une valeur normative a la date de leur publication et elles doivent s'appliqugr avec
la prégente norme". Par conséquenty-fa deuxiéme édition de la présente norme collatgrale a
été élgborée spécifiquement pour€tre cohérente avec la CEl 60601-1:2005 publiée er] 2006.
Touteg les autres normes collatérales relevant de la compétence du Sous-comité 62A de la
CEIl ont également été mises a-jour et republiées entre 2006 et 2007, excepté la CElI 6(J601-1-
1 et la| CEl 60601-1-4. Ces normes collatérales n'ont pas été revues car leurs exigenges ont
été int¢grées dans la CEI)60601-1:2005.

Apres [la publication” de la deuxiéme édition de la présente norme collatérale, le| Sous-
comité|62A deta\CEl, en partenariat avec le comité technique 210 de I'lSO, a élabofé et a
publié lune naorme générale d'ingénierie de l'aptitude a I'utilisation applicable a tdus les
DISPOS|TIFS MEDICAUX — la CEIl 62366:2007. La CEI 62366 est basée sur la CEl 60601-1-6,
mais al étéraffinée suite a I'expérience acquise lors de l'application de la premiére édifion de
la CEI60601t=t6—Bienm que tes processus decrits dans ta CEH60666t=1-6-2606—<etdans la
CEI 62366:2007 soient trés semblables, ils ne sont pas identiques.

Lors de sa réunion a Auckland, en 2008, le comité d'études 62 de la CEIl a approuvé un projet
de révision de la CEl 60601-1-6, de maniére a tenter de réduire ou d'éliminer toute duplication
avec la CEIl 62366 et également a créer une passerelle entre la CElI 60601-1 et la CEl 62366.
Cette troisieme édition de CEI 60601-1-6 crée cette passerelle et permettra a un fabricant de
répondre aux exigences de la CEI 60601-1:2005 qui constitue la référence normative a la
CEI 60601-1-6, en utilisant un PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION, conforme
a la CEI 62366:2007. A un certain moment, cette passerelle pourra étre éliminée en révisant
ou en amendant la CEl 60601-1 pour y inclure une référence directe a la CEIl 62366 et, si
nécessaire, en y ajoutant toutes exigences supplémentaires spécifiques aux APPAREILS
ELECTROMEDICAUX, comme celles des Articles 4 et 5 de la présente norme collatérale, ou en
tant qu'annexe normative a la CEl 62366.
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La présente norme collatérale est destinée a aider non seulement les FABRICANTS d'APPAREILS
ELECTROMEDICAUX, mais aussi les comités d'études responsables de la préparation des
normes particuliéres relatives aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Il convient de noter que les
investigations cliniques effectuées selon I'ISO 14155-1 et les essais d'aptitude a I'utilisation
pour vérification ou validation selon la présente norme sont deux activités fondamentalement
différentes qu'ils convient de ne pas confondre.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-6: Exigences générales pour la sécurité

de base et les performances essentielles —
Norme collatérale: Aptitude a l'utilisation

1 Domaine d'application, objet et normes connexes

1.1 Domaine d'application

La prgsente Norme internationale spécifie un PROCESSUS destiné a un FABRICAN[ pour
analyspr, spécifier, concevoir, VERIFIER et VALIDER I'APTITUDE A L'UTILISATION, @yant trait a la
SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS ELECTROMEDICAUX,
désigngs ci-aprés sous le terme d'APPAREILS EM.

Ce PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION évalue et réduit les RISQUES
provoqués par les problémes D'APTITUDE A L'UTILISATION associés\.a une UTILISATION CORRECTE
et a dgs ERREURS D'UTILISATION, c’est-a-dire une UTILISATION NORMALE. Il peut étre utiligé pour
identifier mais n'évalue pas et ne réduit pas les RISQUES associés a une UTILISATION
ANORMALE.

Si le HROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION détaillé dans la présente [norme
collatérale a été satisfait et si les critéres dlacceptation documentés dans le plan de
VALIDATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION ont étérsatisfaits (voir le 5.9 de la CEI 62366(2007),
les RIJQUES RESIDUELS définis dans I'lSO 14971 associés a I'APTITUDE A L'UTILISATION d’un
APPAREIL EM sont alors présumés acceptables, sauf s'il existe une PREUVE TANGIBLE du
contraire (voir le 4.1.2 de la CEIl 62366:2007).

1.2 Dbjet

La prépente norme collatérale"est destinée a spécifier des exigences générales qui viennent
compléter celles de la norme générale et a servir de base pour les normes particuliéres

1.3 Normes connexes
1.3.1 CEIl 60601-1

Pour Igs APPAREILS EM, la présente norme collatérale compléte la CEI 60601-1.

Lorsquik‘est fait référence a la CEI 60601-1 ou a la présente norme collatéralg, soit
individuellement soit combinees, Tes conventions suivanies sont UutiliSEES:

e "la norme générale" désigne la CEIl 60601-1 seule;
e "la présente norme collatérale" désigne la CEl 60601-1-6 seule;

e "la présente norme" désigne la combinaison de la norme générale et de la présente norme
collatérale.

1.3.2 Normes particuliéres

Une exigence donnée dans une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante
contenue dans la présente norme collatérale.
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2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent
document. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les références
non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

NOTE La maniére dont ces documents référencés sont cités détermine I'étendue de leur application (dans leur
ensemble ou en partie).

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

CEI 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigencés-géngrales,
essais|et guide pour les systéemes d'alarme des appareils et des systémes éle€tromédidaux

ISO 62366:2007, Dispositifs médicaux — Application de l'ingénierie de l'aptitude a I'utilisation
aux digpositifs médicaux

ISO 14971:2007, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicqux

3 Tdrmes et définitions

Pour |es besoins du présent document, les.'termes et définitions donnés dans la
CEI 60601-1:2005, la CEI 60601-1-8:2006, CEIl £2366:2007 ainsi que les définitions suivantes
s’appliguent.

NOTE pn index des termes définis utilisés dansdalprésente norme collatérale est donné a partir de la page 50.

3.1
* INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL
moyeng par lesquels I'OPERATEUR €t I'APPAREIL EM communiquent

[ANSI/AAMI HE 74:2001 «définition 3.24, modifiée]

NOTE |es DOCUMENTS (D'ACCOMPAGNEMENT sont considérés comme faisant partie de I'APPAREIL ENl et de
I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL.

3.2
PROFIL|DE L'Q@PERATEUR
synthépe, \des caractéres mentaux, physiques et démographiques de la popfulation
d'OPERATEURS prévue, ainsi que toute caractéristique particuliere qui peut avoir une in‘luence
sur les—decisions de conception, comme les aptitudes professionnelles et les exigences de
travail

4 Exigences générales

4.1 * Conditions d’application aux APPAREILS EM

L'APPAREIL EM doit offrir une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate telle que les RISQUES résultant
d’'une UTILISATION NORMALE et des ERREURS D'UTILISATION soient acceptables. Voir aussi 7.1.1
et 12.2 de la norme générale.

La conformité avec le présent paragraphe est réputée exister lorsque la conformité au 4.2 et
aux autres articles et paragraphes de la présente norme collatérale est démontrée.
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4.2 * PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour les APPAREILS EM

Un PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION conforme a la CEl 62366 doit étre
effectué.

Lors de l'application de la CEIl 62366, les termes de la présente norme collatérale et ceux de

la CE

| 60601-1:2005 doivent étre utilisés comme suit:

e Le terme "DISPOSITIF MEDICAL" doit avoir la méme signification qu'APPAREIL EM.

e Le terme "UTILISATEUR" doit avoir la méme signification qu'OPERATEUR.

e Le terme "PATIENT" doit inclure les animaux.

e Le|terme "SECURITE" doit avoir la méme signification que SECURITE DE (B
PERFORMANCE ESSENTIELLE.

e Le| terme "INTERFACE UTILISATEUR" doit avoir la méme signification qU'INT
OPERATEUR-APPAREIL.

e Le|terme "PROFIL DE L'UTILISATEUR" doit avoir la méme signification que PRQ
L'OPERATEUR.

La corfformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L"APTITUDE A L'UTILIS
Les preuves de la conformité au présent article et a toutesdes’exigences de la pi|
norme|se référant a l'inspection du DOSSIER D'INGENIERIE DE WAPTITUDE A L'UTILISATIQ
donnég¢s si le FABRICANT a:

— établi un PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION;

— étapli des criteres d'acceptation pour I'APTITUDE AL'UTILISATION; et

— démontré que les critéres d'acceptation pourJ'’APTITUDE A L'UTILISATION ont été satisf|

5 *

En plu$ des exigences de la CEIl 623686, les remplacements suivants doivent s'appliquef:

Remplacer les deux premiers\alinéas, y compris les NOTES 1 et 2, de I'Article 6
CEIl 62366:2007 par:

Les ingtructions d'utilisation doivent comprendre une bréve description de I'APPAREIL
ses principes de fonctibnnement physiques et de ses principales caractéristiques phy

Remplacement des exigences dannées dans la CEl 62366

\SE et

FRFACE

FIL DE

BATION.
ésente
N sont

nits.

de la

EM, de
siques

et de| performanece~ayant un rapport avec son APTITUDE A L'UTILISATION. Les mémes

informations doivent également étre incluses dans la description technique si celle
fournig commedocument séparé.

NOTE
mental

Les

Un\@des objectifs importants de cette description est d’aider 'OPERATEUR a mettre au point un

-ci est

modéle

orrect de 'ARPAREIL EM

instructions d'utilisation doivent comprendre un résumé de la spécification de
I'application.
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Annexe A
(informative)

Guide général et justifications

Guide général

La présente annexe donne des justifications concises aux exigences majeures de la présente
norme collatérale. Elle est destinée a promouvoir I'application efficace de la norme collatérale

en exp
le cas

A.2

iquantTes raisons des exigences et en donnant des lignes direcirices complémeg]
Bchéant.

Justifications pour les articles et paragraphes particuliers

On trd

préserlte norme collatérale, les numéros des articles et des paragraphes correspon
u

ceux
Paragt

La pré
OPERA]
attribu
liés a
dégrad
L'esthéd

qui pourraient ne pas étre pris en compte;

Définit

L'INTER
I'APPAR
que I'é
— les
— les
— les
— les

uvera ci-dessous les justifications des articles et paragraphes spécifiques

ilisés dans le corps de la norme.
aphe 1.1 — Domaine d'application

sente norme collatérale se concentre sur L'ARTITUDE A L'UTILISATION de [I'INT

htaires

de la
dant a

FRFACE

[EUR-APPAREIL d’un APPAREIL EM. L'APTITUDE A L'UTILISATION inclut, en générII, des

s tels que la satisfaction de I'OPERATEUR etile RENDEMENT. Ces attributs pourr

la SECURITE DE BASE oOu aux PERFORMANCES ESSENTIELLES de I'APPAREIL EN.

ation de ces attributs peut augmentef’ la probabilité des ERREURS D'UTILI|
tique de I'APPAREIL EM ou la quantité, de consommables sont des exemples d'a

ion 3.1 — INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL

FACE OPERATEUR-APPAREIL inclut I'ensemble des moyens de communication

it étre
Une
SATION
tributs

entre

EIL EM et I'OPERATEUR et entre I'OPERATEUR et I'APPAREIL EM. Ces moyens incluenit, sans
humération soit exhaustive:

marquages et les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;

voyants;

affichages vidéo;

boutons-poussoirs;

— les

éerans tactiles;

— les
— les
— les

SIGNAUX D'INFORMATION sonores et visuels;
SIGNAUX D'ALARME;

signaux vibratoires;

— le clavier et la souris; et

— des commandes haptiques.

Paragraphe 4.1 — Conditions d’application aux APPAREILS EM

La présente norme collatérale spécifie des exigences qui traitent des RISQUES particuliers
associés a I'APTITUDE A L'UTILISATION. Lorsque ces exigences sont satisfaites, les RISQUES
RESIDUELS associés a I'APTITUDE A L'UTILISATION sont présumés acceptables sauf s'il existe une
PREUVE TANGIBLE du contraire. Cela fait suite au contenu du 4.2 de la norme générale qui
stipule "lorsque la présente norme, ou l'une de ses normes collatérales ou particuliéres,
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spécifie des exigences vérifiables couvrant des RISQUES spécifiques et que ces exigences
sont satisfaites, les RISQUES RESIDUELS traités doivent étre présumés acceptables sauf s’il
existe une PREUVE TANGIBLE du contraire.”

Les critéres pour juger de l'acceptabilité des RISQUES sont établis par le plan de VALIDATION de
I'APTITUDE A L'UTILISATION, qui spécifie les critéres pour satisfaire la VALIDATION de I'APTITUDE A
L'UTILISATION des FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE.

Paragraphe 4.2 — PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour les
APPAREILS EM

norme
collatérale cohérente avec la troisieme édition de la CEI 60601-1 — principalemgnt par
I'intégration dans la CEl 60601-1:2005 de I'exigence de conduire un PROCESSUS DE GESTION
DES RIBQUES suivant I'ISO 14971. Le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
décrit dans la deuxiéme édition de la CEl 60601-1-6 a été peu modifié, par rapport p celui

Peu dg temps aprés la publication de I'édition 2004 de la CEl 60601-1-6, le Sous-comi{té 62A
de la CEI a formé un projet commun avec le comité technique 210 de I'lSO pour dévéglopper
une ngrme générale de PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITYDE A L'UTILISATION appligable a
tous lgs DISPOSITIFS MEDICAUX comme cela est définizpar la norme ISO, Systémes de

d'application, a l'effort que nécessite le PROCESSUS“DE GESTION DES RISQUES décrit|par la
CEI 60601-1-4 et a été généralisé pour conduire a.J' SO 14971. Le résultat du projet defnorme
commuyne CEI/SC 62A — ISO/CT 210, APTITUDE A,L'UTILISATION, a été la CEIl 62366:2007).

Alors que le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION décrit dans la CEI[62366
est plus mature et plus affiné que le PROEESSUS de la deuxiéme édition de la CEl 60601-1-6,

Commg avec le PROCESSUS DE\..GESTION DES RISQUES antérieur, l'existence d'une |[norme

totalempent, le besoin de recourir au contenu de la deuxiéme édition de la CElI 60601-1t6. Par
exemple, la CEIl 62366définit I'UTILISATEUR comme la "personne utilisant, c'est{-a-dire
exploitpnt ou maniputant, le DISPOSITIF MEDICAL". Cette définition inclut les personnes qui
nettoignt, maintiennent ou installent le DISPOSITIF MEDICAL. Dans la CEI 60601-1:2005, les
personnes exécutant ces fonctions sont décrites comme le PERSONNEL D'ENTRETIEN. Ce
paragraphe établit une passerelle entre I'exigence du PROCESSUS général de la CEl 64366 et

Articlg 5.~ Remplacement des exigences données dans la CEl 62366

L'article 6 de la CEl 62366:2007 spécifie les exigences générales concernant les informations
et leur support a inclure dans le DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT, si ce document est fourni. Il
est demandé que le DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT comprenne un résumé de la spécification
d’application (voir le 5.1 de la CEl 62366). Cet alinéa de remplacement précise que, pour un
APPAREIL EM, le résumé est présenté avec les mémes termes utilisés dans le paragraphe
7.9.2.5 de la CEIl 60601-1:2005 pour spécifier la description de I'APPAREIL EM.

Dans la CEI 60601-1, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT comprennent les instructions
d'utilisation et la description technique. D'un autre coté, la CEl 62366 traite du DOCUMENT
D'ACCOMPAGNEMENT sans particulierement en identifier des sous-parties. La CEIl 60601-1
prévoit que les instructions d'utilisation et la description technique peuvent étre fournies en
tant que documents physiques séparés. Si c'est le cas, il est alors demandé que le résumé
des spécifications d'application apparaisse dans les deux documents.


https://iecnorm.com/api/?name=4071d3b90afbd0d9646104e6137a001a

60601-1-6 © CEI:2010

37—

Annexe B

(informative)

Correspondance entre les éléments de la CEl 60601-1-6:2006
et les éléments apparentés de la CEl 62366:2007

La présente annexe matérialise les correspondances entre les articles et les paragraphes de

la CEIl 60601-1-6:2006 et

leurs homologues comparables de

la CEIl 62366:2007. Le

Tableau B.1 a pour but de fournir un outil destiné a aider les utilisateurs de la CEI 60601-1-

6:2006rémwmmmmwmgnuﬁnmm_IﬁiMences
équivalentes de la CEIl 62366:2007.

Tableau B.1 — Correspondance entre les éléments de la CEl 60601-1-6:2006
et les éléments apparentés de la CEIl 62366:2007
CEl 60601-1-6:2006 Eléments apparentés
’ de la CEL62366:2007
Article Titre Article Titre
1 Domaine d’application, objet et 1 Démaine d’application
normes connexes NOTE La CEI 62366:2007 s’appligue aux
DISPOSITIFS MEDICAUX comme définid en 3.11.
Cette définition est identique a celld de
I'ISO 13485:2003.
2 Références normatives 2 Références normatives
3 Termes et définitions 3 Termes et définitions
3.1 UTILISATION ANORMALE 3.1 UTILISATION ANORMALE
CEI 606P1-1: DOCUMENT D’ACCOMPAGNEMENT 3.2 DOCUMENT D’ACCOMPAGNEMENT
2005, 3.4
CEI 606p1-1-8: LIMITE D’ALARME 3.3 LIMITE D’ALARME
2006, 3.3
CEI 606p1-1-8: ALARME ARRETEE 3.4 ALARME ARRETEE
2006, 3.4
CEI 606P1-1-8: | SIGNAL D’ALARME 3.5 SIGNAL D’ALARME
2006, 3.p
CEI 606P1-1-8: | SYSTEMED'ALARME 3.6 SYSTEME D’ALARME
2006, 3./11
CEI 606P1-1: SECURITE DE BASE ) )
2005, 3410 1SO 14971 | SECURITE
2007, 2.24 NOTE SECURITE est employé comme terme
CEI 606p1-1: PERFORMANCE ESSENTIELLE » e défini dans la CE| 62366.
2005, 3.p7
’2_7 UTUISATION CORRECTE
NOTE |1l s’agit d’'un nouveau terme de la
CEIl 62366; il est défini comme « UTILISATION
NORMALE sans ERREUR D’UTILISATION ».
3.2 EFFICACITE 3.8 EFFICACITE
3.3 RENDEMENT 3.9 RENDEMENT
CEI 60601-1: PORTATIF NOTE Terme non défini dans la CE|l 62366.
2005, 3.37
CEI 60601-1: DOMMAGE ISO 14971: DOMMAGE
2005, 3.38 2007, 2.2
CEI 60601-1: DANGER ISO 14971: PHENOMENE DANGEREUX
2005, 3.39 2007, 2.3
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. Eléments apparentés
CEI 60601-1-6:2006 de la CEI 62366:2007
Article Titre Article Titre
CEI 60601-1: SITUATION DANGEREUSE ISO 14971: SITUATION DANGEREUSE
2005, 3.40 2007, 2.4
CEI 60601-1-8: SIGNAL D'INFORMATION 3.10 SIGNAL D'INFORMATION
2006, 3.23
CEI 60601-1: UTILISATION PREVUE ISO 14971: EMPLOI PREVUE
2005, 3.44 2007, 2.5
CEI 606P1-1: FABRICANT ISO 14971: FABRICANT
2005, 3.p5 2007, 2.8
CEI 606P1-1: APPAREIL ELECTROMEDICAL 3.1 DISPOSITIF MEDICAL
2005, 3.p3
CEI 606P1-1: UTILISATION NORMALE 3.12 UTILISATION NORMALE
2005, 3.7/1 NOTE Le libelléy « selon les instrutions
d’utilisatiop~0oU conformément a la pratique
généralement acceptée pour les DIJPOSITIFS
MEDICAUX\fournis sans instructions
d’utilisation » a été ajouté pour tenif compte
des/DISPOSITIFS MEDICAUX, tels que les
instrUments chirurgicaux simples, npn
accompagnés d’instructions d’utilisgtion.
CEI 606P1-1: PREUVE TANGIBLE ISO 1497.1: PREUVE TANGIBLE
2005, 3.J72 2007, 2.10
CEI 606P1-1: OPERATEUR 3.28 UTILISATEUR
2005, 3.3 NOTE Dans la CEl 62366, le term
UTILISATEUR inclut, sans toutefois s’y limiter,
les personnes chargées du nettoyage et de la
maintenance, ainsi que les installatgurs. Dans
la CEI 60601-1:2005, les personneq qui
installent, assemblent, maintiennen} ou
réparent les APPAREILS EM sont congidérées
comme « PERSONNEL D'ENTRETIEN ».
3.4 INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL 3.24 INTERFACE UTILISATEUR
NOTE Le mot « communiquent » & été
remplacé par « permettant une intefaction ».
3.5 PROFIL DE L’'OPERATEUR 3.25 PROFIL DE L’UTILISATEUR
CEI 606P1-1: PATIENT 3.13 PATIENT
2005, 3.6 NOTE Le mot « animal a été suppfimé de la
définition de la CEIl 60601-1.
3.6 FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE 3.14 FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE
CEI 606P1-1: PROCESSUS ISO 14971: PROCESSUS
2005, 3.9 2007, 2.13
3.7 MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT NOTE Terme non défini dans la CEl 62366.
PREVISIBILE
CEI 60601-1-8: SIGNAL DE RAPPEL 3.15 SIGNAL DE RAPPEL
2006, 3.34
CEI 60601-1: RISQUE RESIDUEL ISO 14971: RISQUE RESIDUEL
2005, 3.100 2007, 2.15
CEI 60601-1: ORGANISME RESPONSABLE 3.16 ORGANISME RESPONSABLE
2005, 3.101
CEI 60601-1: RISQUE ISO 14971: RISQUE
2005, 3.102 2007, 2.16
CEI 60601-1: ANALYSE DE RISQUE ISO 14971: ANALYSE DU RISQUE
2005, 3.103 2007, 2.17
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. Eléments apparentés
CEI 60601-1-6:2006 de la CEI 62366:2007
Article Titre Article Titre
CEI 60601-1: MAITRISE DU RISQUE ISO 14971: MAITRISE DU RISQUE
2005, 3.105 2007, 2.19
CEI 60601-1: EVALUATION DU RISQUE ISO 14971: EVALUATION DU RISQUE
2005, 3.106 2007, 2.21
CEI 60601-1: GESTION DES RISQUES ISO 14971: GESTION DES RISQUES
2005, 3.107 2007, 2.22
CEI 606P1-1: DOSSIER DE GESTION DES RISQUES ISO 14971: DOSSIER DE GESTION DES RISQUES
2005, 3.)108 2007, 2.23
CEI 606P1-1: GRAVITE ISO 14971: GRAVITE
2005, 3.f114 2007, 2.25
3.8 FORMATION NOTE Terme non défini dans la CEl 62366.
3.9 ERREUR D'UTILISATION 3.21 ERREUR D'UTHISATION
3.10 SCENARIO D'UTILISATION 3.22 SCENARIO\D'UTILISATION
NOTE iLe libellé "utilisée pour spégifier et
soumettre aux essais '’APTITUDE A L'UTILISATION
des‘APPAREILS EM" est remplacé par|"effectuée
par un UTILISATEUR spécifié dans un
environnement donné" pour rendre |a définition
plus générale.
3.1 APTITUDE A L'UTILISATION 3.17 APTITUDE A L'UTILISATION
NOTE 1 Le libellé "de I''NTERFACE
UTILISATEUR" a été introduit dans la Héfinition.
NOTE 2 Un RENDEMENT faible peut| étre
également la cause des ERREURS D'YTILISATION.
L'OPERATEUR pourrait étre tenté a pilendre des
raccourcis inappropriés si I'APPAREI} EM ne
correspond pas a ses attentes.
3.12 INGENIERIE DE L'APTITUDE A 3.18 INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
L'UTILISATION
3.13 DOSSIER D'INGENIERIE'DE L'APTITUDE A 3.19 DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION L'UTILISATION
3.14 SPECIFICATION\RE L'APTITUDE A 3.20 SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION L'UTILISATION
3.15 VALIDATION 3.26 VALIDATION
CEI 606p1-1: VERIRICATION ISO 14971: VERIFICATION
2005, 3.138 2007, 2.28
4 Exigences générales 4 Principes
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CEIl 60601-1-6:2006

Eléments apparentés
de la CEI 62366:2007

Article

Titre

Article

Titre

4.1

Conditions d’application aux
APPAREILS EM

4.1.2

RISQUE RESIDUEL

Cette exigence est couverte par l'article
4.1 de la présente norme collatérale,
ainsi que par le 4.1.2 de la CEIl 62366.

NOTE Ce paragraphe de la CEl 62366 est
semblable a I’énoncé de la quatrieme puce du

4-2-teta-CEH66604++2605tferme la boucle
en ce qui concerne 'acceptabilité dps RISQUES
RESIDUELS liés & ’APTITUDE A L'OTIEYATION,
lorsque le processus décrit dans la [CEI 62366
a été accompli et les des criteres d’rcceptation
documentés dans le plan~de VALIDATION DE
L’APTITUDE A L'UTILISATION"ONt été saftisfaits.

4.2

PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES
pour les APPAREILS EM

5.3.1

Identification des’caractéristiqugs liées a
la SECURITE

NOTE Dadns'ta CEl 62366, la liste fles
élémentsa,considérer dans cette pgrtie de
I’ANAEYSE DE RISQUE spécifiée en 4.4 de
I'IS0O\4971:2007 a été réduite a:
— la spécification d’application, y compris
le(s) profil(s) utilisateur; et

- les fonctions fréquemment utilisées.

La CEIl 62366 exige explicitement qpe les
fonctions fréquemment utilisées soifgnt
identifiées en tant qu’entrée de I’ANALYSE DE
RISQUE. Dans la CEIl 60601-1-6:2006, ceci est
implicite dans la définition de la FONCTION
PRINCIPALE DE SERVICE.

5.3.2

Identification des DANGERS et SITUATIONS
DANGEREUSES connus ou prévisjbles
NOTE Dans la CEIl 62366, la liste fles
éléments a considérer a été étendug a partir
de celle du 4.2 de la CEIl 60601-1-6}2006. La
liste inclut maintenant:

— les scénarios d’utilisation préliminaires;
et

— si un modeéle mental incorrect/de
fonctionnement du DISPOSITIF|MEDICAL
peut donner lieu a une ERREUR
D’UTILISATION constituant une|SITUATION
DANGEREUSE.

La CEIl 62366 exige que la GRAVITE des

DOMMAGES possibles soit consignée|dans le
DOSSIER D’INGENIERIE DE L’APTITUDE 4
L'UTILISATION, ainsi cette informatior] est
disponible au cas ol une analyse
RISQUE/bienfait serait exigée, selon fle

paragraphe 59 de la CE1 62366:2007
™ T .

Identification, marquage et
documentation des APPAREILS EM

NOTE Il n’y a aucun titre équivalent dans la
CEI 62366.

5.1

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

DOCUMENT D’ACCOMPAGNEMENT

NOTE La CEIl 62366 ne fait pas de distinction
entre les instructions d’utilisation et la
description technique. Elle ne se référe qu’aux
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Cette exigence
d’inclure un résumé des spécifications
d’application du DISPOSITIF MEDICAL dans la
description technique, si celle-ci est fournie en
tant que document séparé, est couverte par
I'article 5 de la présente norme collatérale.
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CEIl 60601-1-6:2006

Eléments apparentés
de la CEI 62366:2007

Article

Titre

Article

Titre

5.2

FORMATION et supports de FORMATION

Formation et supports de formation

NOTE La liste des options de formation de la
CEI 62366 a été précisée, pour indiquer qu'il
est demandé au FABRICANT de réaliser au
moins I'une des actions suivantes;

— fournir les supports de formation;

— s'assurer que ces supports sont

aISponipies; ou
— dispenser la formation.
En outre, la CEIl 62366 recommand¢ que les

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT merjtionnent la

durée et la fréquence sliggérées della
formation requise.

ERREUR D'UTILISATION et APTITUDE A

L'UTILISATION

NOTE Il n'y a abicun titre équivalenqt dans la
CEI 62366.

6.1

SECURITE du PATIENT, de L'OPERATEUR

et des tiers

411

PROCESSUS)D'INGENIERIE DE L’ARTITUDE A
L'UTILISATION

NOTE../Ce paragraphe décrit I'exiggnce
d'etablir un PROCESSUS d'INGENIERIE|DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION pour assufer la
SECURITE du PATIENT, de I'UTILISATEUR et des
tiers, concernant I'APTITUDE A L'UTILIBATION. La
CEI 62366 contient des explicationg
supplémentaires qui mentionnent qge le
PROCESSUS doit traiter des interactigns de
I'UTILISATEUR, conformément aux DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT, en incluant les|situations
s'étendant du transport et du stockdqge a
I"élimination.

6.2

PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L’APTITUDE A L'UTILISATION

PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’ARTITUDE A
L'UTILISATION

6.2.1

Généralités

4.2

DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION

NOTE Ce paragraphe de la CEl 64366 traite
des exigences d'enregistrement deq résultats
du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les exiggnces ne
sont pas sensiblement différentes de celles du
premier alinéa du 6.2.1 de la CEl 6¢601-1-
6:2006.

4.3

Cadrage de |'effort d'INGENIERIE|DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION

NOTE Ce paragraphe de la CEl 64366 traite
de la libre exigence, qui permet au PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION d'étre
augmenté ou réduit, en s'appuyant ur la
nature du dispositif ou la portée de |a

modification. L'exigence n'est pas
sensiblement différente de celle du 6.2.1 de la
CEI 60601-1-6:2006.

6.2.2

Données d'entrée du PROCESSUS
D'INGENIERIE DE LAPTITUDE A
L'UTILISATION

NOTE Il n'y a aucun titre équivalent dans la
CEI 62366.
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CEIl 60601-1-6:2006

Eléments apparentés
de la CEI 62366:2007

Article

Titre

Article

Titre

6.2.2.1

Spécification d’application de
I’APPAREIL EM

5.1

Spécification d’application

NOTE La spécification d’application
comprend maintenant le principe de
fonctionnement du dispositif. Le principe de
fonctionnement est une description des
méthodes physiques utilisées pour parvenir a
I'UTILISATION PREVUE et de leurs mécanismes
de fonctionnement. La CE| 62366 parle

« d’indication médicale prévue »_qug la
CEI 60601-1-6:2006 décrit comme)q but
médical ».

5.2

Fonctions fréquemment utiliséep

La CEIl 62366 comprend-une exigerfce
particuliére pour identifier les fonctipns
fréquemment utilisées qui impliquer]t une
interaction de (UTILISATEUR. Dans |4
CEI 60601-1%632006, cette exigencq est
implicite dans Ta définition de la FONCTION
PRINCIPALE DE SERVICE.

6.2.2.2

FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

5.4

FONCTFIONS PRINCIPALES DE SERVICE

NOTE Ce paragraphe identifie majntenant
explicitement que les données d’en{rée des
FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE ificluent les
fonctions fréquemment utilisées et les
fonctions liées a la SECURITE du DISPOSITIF
MEDICAL.

6.2.2.3

Informations pour la SECURITE comme
MAITRISE DU RISQUE

4.1.8

Informations relatives a la SECURITE

NOTE L'exigence de consigner led résultats
de I'ANALYSE DE RISQUE est déplacéq en 5.3.1
et en 5.3.2.

6.2.3

SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION

5.5

SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION

NOTE La description de la SPECIFIEATION DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION a été nett¢ment
améliorée. La SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION comprend maintenant:

— des exigences pouvant étre sourpises aux
essais pour la VERIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION; et

— des exigences pouvant étre sourpises aux
essais pour I'APTITUDE A L'UTILISAFION des
FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE, Y
compris les critéeres de détermingtion de
I'adéquation de la MAITRISE DU RI$QUE
obtenue par le PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Une nouvelle annexe informative (Ahnexe G) a
été ajoutée pour fournir des lignes directrices
relatives a la fagon dont des exigenges

pr\lnlanf Sire-soumises-aul nccaic’ xprimées

en tant qu'objectif d'APTITUDE A L'UTILISATION,
pourraient étre décrites.

Les données d'entrée des SPECIFICATION DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION se focalisent sur les
"ERREURS D'UTILISATION connues et prévisibles
plutét que de les décrire comme des "ERREURS
D'UTILISATION prévisibles".

La CEIl 62366 ne demande pas que tous les
SCENARIOS D'UTILISATION soient décrits dans la
SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. La
CEl 62366 n'exige de décrire que les
SCENARIOS D'UTILISATION fréquents et que les
SCENARIOS D'UTILISATION des cas les plus
défavorables raisonnablement prévisibles.
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