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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL DEVICES -
Part 1: Application of usability engineering to medical devices

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising

all ngtional electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to

intern
this e

Techn
Publidation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee
in thg subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental

gover
with t
agree

2) The fdrmal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an int

conse
intere

3) IEC P
Comnlittees in that sense. While all reasonable efforts are made-id_ensure that the technical contg
Publidations is accurate, IEC cannot be held responsible for~the way in which they are used o
misint

4) In order to promote international uniformity, IEC National €ommittees undertake to apply IEC Pu
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any d

betwe

the lafter.

5) IEC it
asses
servic

6) All us
7) No lia

memb)

other

expen
Publidations.

8) Attent

indisp

9) Attent
paten{ rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internat
subcom

practice, of IEC technical committee 62: Electrical medical equipment in medical pract

htional co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electrgonic
hd and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical“Sped
ical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter reféerred to

mental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation.(}£€ collaboratg

nent between the two organizations.

hsus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representatiol
tted IEC National Committees.

ublications have the form of recommendations for internatiopal ‘use and are accepted by IEQ

erpretation by any end user.

bn any |IEC Publication and the corresponding natiénal or regional publication shall be clearly in

5elf does not provide any attestation of cenformity. Independent certification bodies provide d
Ement services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsib
bs carried out by independent certification bodies.

ers should ensure that they have the latest edition of this publication.
bility shall attach to IEC or its\directors, employees, servants or agents including individual eX

damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
ses arising out of the_publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any

on is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publi
Ensable for the _correct application of this publication.

on is drawn¢to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the

onalStandard IEC 62366-1 has been prepared by a joint working g
mittée 62A: Common aspects of electrical medical equipment used in

promote
fields. To
ifications,
as “IEC
nterested
and non-
ks closely

he International Organization for Standardization (ISO) in accordance with ‘Conditions detefmined by

ernational
from all

National
nt of IEC
r for any

blications
vergence
dicated in

onformity
e for any

perts and

ers of its technical committeesyand IEC National Committees for any personal injury, property damage or

fees) and
bther IEC

cations is

bubject of

foup of
medical

ce, and

ISO technical committee 210: Quality management and corresponding general aspects for
MEDICAL DEVICES.

It is published as double logo standard.

This first edition of IEC 62366-1, together with the first edition of IEC 62366-2, cancels and
replaces the first edition of IEC 62366 published in 2007 and its Amendment 1 (2014).

Part 1 has been updated to include contemporary concepts of USABILITY ENGINEERING, while
also streamlining the process. It strengthens links to ISO 14971:2007 and the related methods
of RISK MANAGEMENT as applied to SAFETY related aspects of medical device user interfaces.
Part 2 contains tutorial information to assist manufactures in complying with Part 1, as well as
offering more detailed descriptions of USABILITY ENGINEERING methods that can be applied
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more generally to MEDICAL DEVICES that go beyond safety-related aspects of MEDICAL DEVICE
USER INTERFACES.

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

FDIS Report on voting
62A/977/FDIS 62A/988/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. In ISO, the standard has been approved by 26 P-members
out of 26 having cast a vote.

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

In this Ipternational Standard, the following print types are used:

- Req
— Mea

lirements and definitions: roman type.
ns to assess compliance: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples(and references: in sm

Norm|

ative text of tables is also in a smaller type

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

The req

Llirements are followed by means to assess compliance.

In this gtandard, the conjunctive “or” is used as an ‘“inclusive or” so a statement is try
combingtion of the conditions is true.

The ver
Directiv

“shal
with

— “sho
man
- “may
test.

bal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the
bs, Part 2. For the purposes of this‘standard, the auxiliary verb:

II” means that compliance with”a requirement or a test is mandatory for con
this standard;

datory for compliance with this standard;

is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirg

Clauseq and subclauses for which a rationale is provided in informative Annex A are

with an

psterisk((™):

A list of| all parts of the IEC 62366 series, published under the general title Medical
can be flound on the IEC website

ller type.

e if any

SO/IEC

pliance

uld” means that compliance with a requirement or a test is recommended byt is not

ment or

marked

Hevices,

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the stability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the data
related to the specific publication. At this date, the publication will be

reco

ame

NOTE T

publicatio

nfirmed,

withdrawn,
replaced by a revised edition, or

nded.

he attention of National Committees and Member Bodies is drawn to the fact that equipment
manufacturers and testing organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or
revised IEC or ISO publication in which to make products in accordance with the new requirements and to equip
themselves for conducting new or revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this
publication be adopted for mandatory implementation nationally not earlier than 3 years from the date of

n.
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL DEVICES for observation and treatment of
PATIENTS. USE ERRORS caused by inadequate MEDICAL DEVICE USABILITY have become an
increasing cause for concern. Many of the MEDICAL DEVICES developed without applying a
USABILITY ENGINEERING (HUMAN FACTORS ENGINEERING) PROCESS are non-intuitive, difficult to
learn and difficult to use. As healthcare evolves, less skilled USERS including PATIENTS
themselves are now using MEDICAL DEVICES and MEDICAL DEVICES are becoming more
complicated. The design of the USER INTERFACE to achieve adequate USABILITY requires a
different PROCESS and skill set than that of the technical implementation of the USER
INTERFACE.

The USABILITY ENGINEERING PROCESS is intended to identify and minimise USE ERRORS and
thereby|reduce use-associated RISKS. Some, but not all, forms of incorrect use ,are-quited to
control by the MANUFACTURER. The USABILITY ENGINEERING PROCESS is related-to fhe RISK
MANAGEMENT PROCESS as indicated in Figure A.4.

This Intgernational Standard describes a USABILITY ENGINEERING PROCESS to-provide acgeptable
RISK related to USABILITY of a MEDICAL DEVICE. It is intended tocbe useful not pnly for
MANUFACTURERS of MEDICAL DEVICES, but also for technical committees responsible| for the
preparation of particular MEDICAL DEVICE standards.

This Inteérnational Standard strictly focuses on applying the USABILITY ENGINEERING PRQCESS to
optimize MEDICAL DEVICE USABILITY as it relates to SAFETY. The companion technicgl report
(IEC 62p66-21) is comprehensive and has a broader foeus. It focuses not only on USABILITY as
it relates to SAFETY, but also on how USABILITY relates to attributes such as TASK agcuracy,
completeness and EFFICIENCY, and USER satisfaction.

NOTE SPpFETY is freedom from unacceptable RISK. Unacceptable RISK can arise from USE ERROR, which can lead
to exposufre to direct physical HAZARDS or loss or degfadation of clinical functionality.

MANUFACTURERS can choose to implement a USABILITY ENGINEERING program focused marrowly
on SAFHTY or more broadly on SARETY and other attributes, such as those cited apove. A
broader|focus might also be usefll'to address specific USABILITY ENGINEERING expe¢tations,
such as|the need to confirm that USERS can successfully perform non-SAFETY-related TASKS. A
MANUFACTURER might also implement a broader program to realize the commercial bepefits of
a MEDICAL DEVICE that not.@nly is safe to use but also offers superior USABILITY.

1 IEC 62366-2, Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices
(in preparation).
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MEDICAL DEVICES -

Part 1: Application of usability engineering to medical devices

1 * Scope

This part of IEC 62366 specifies a PROCESS for a MANUFACTURER to analyse, specify, develop
and evaluate the USABILITY of a MEDICAL DEVICE as it relates to SAFETY. This USABILITY
ENGINEERING (HUMAN FACTORS ENGINEERING) PROCESS Permits the MANUFACTURER t0] assess
and mitigate RISKS associated with CORRECT USE and USE ERRORS, i.e., NORMAL USE'.§ can be
used to|identify but does not assess or mitigate RISKS associated with ABNORMAL.USE.

NOTE 1 |[SAFETY is freedom from unacceptable RISK. Unacceptable RISK can arise from USEJERROR, which can lead
to exposufre to direct physical HAZARDS or loss or degradation of clinical functionality.

NOTE 2 [Guidance on the application of USABILITY ENGINEERING to MEDICAL DEVICESqis“available in IEC 52366-22,
which addresses not only SAFETY but also aspects of USABILITY not related to SAFETY.

If the WSABILITY ENGINEERING PROCESS detailed in this International Standard hgs been
complied with, then the USABILITY of a MEDICAL DEVICE as it relates to SAFETY is presumgd to be
acceptabple, unless there is OBJECTIVE EVIDENCE to the contrary.

NOTE 3 |Such OBJECTIVE EVIDENCE can subsequently originate from POST-PRODUCTION surveillance.
2 Normative references

The follpwing documents, in whole or in part, are normatively referenced in this docunjent and
are indispensable for its application. For-dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the latest edition of the referenced document (includipng any
amendments) applies.

NOTE 1 |The way in which these referenced documents are cited in normative requirements determines the extent
(in whole jor in part) to which they ‘apply.

NOTE 2 [Informative references’/are listed in the bibliography beginning on page 46.

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

3 Terms and definitions

For the purpose or tnis aocument, tne terms ana aerimitions given mn 1oLV 1497 1.Z007 and the
following apply.

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 49.

31

* ABNORMAL USE

conscious, intentional act or intentional omission of an act that is counter to or violates
NORMAL USE and is also beyond any further reasonable means of USER INTERFACE-related RISK
CONTROL by the MANUFACTURER

EXAMPLES Reckless use or sabotage or intentional disregard of information for SAFETY are such acts.

2 |EC 62366-2, Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices
(in preparation).
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entry See also 4.1.3.

Note 2 to entry: An intended but erroneous action that is not ABNORMAL USE is considered a type of USE ERROR.

Note 3 to entry: ABNORMAL USE does not relieve the MANUFACTURER from considering non-USER INTERFACE-related

means of

Note 4 to

RISK CONTROL.

entry: Figure 1 shows the relationships of the types of use.

MEDICAL DEVICE use

—— NORMAL USE
|

NOTE H

3.2

ACCOMP
materia
account
regardin

Note 1 to
installatio

Note 2 to
auditory,

Note 3 to
instructio

[SOUR(
‘docums

‘materidl’, ‘OPERATOR’ has been deleted and notes to entry have been added.]

3.3

t CORRECT USE
USE ERROR

— ABNORMAL USE

IEC

igure D.1 contains additional detail

Figure 1 — Relationship of the types of use

ANYING DOCUMENTATION

s accompanying a MEDICAL DEVICE and containing information for the USER
able for the installation, use and maintenance of the MEDICAL DEVICE, par
g safe use

entry: The ACCOMPANYING DOCUMENTATION can consist of the instructions for use, technical dg
h manual, quick reference guide, etce

entry: ACCOMPANYING DOCUMENTATION is not necessarily a written or printed document but cod
isual, or tactile materials and multiple media types.

entry: MEDICAL DEVICES\that can be used safely without instructions for use are exempted frg
s for use by some authorities with jurisdiction.

E: 1SO 14971:2007, 2.1, modified — The term has been changed to
ntation’ rather than ‘document’, and in the definition ‘document’ has been repl

br those
ticularly

scription,

Id involve

m having

refer to
aced by

CORREC

r USE

NORMAL

Note 1 to
response

Note 2 to

3.4

USE without USE ERROR

entry: Deviation from instructions for use is only considered USE ERROR if it leads to a MEDIC
that is different than intended by the MANUFACTURER or expected by the USER.

entry: Figure 1 shows the relationships of the types of use.

EFFECTIVENESS

accurac

Note 1 to

y and completeness with which USERS achieve specified goals

entry: This is a different concept than 'clinical effectiveness'.

[SOURCE: I1ISO 9241-11:1998, 3.2, modified — Added the note to entry.]

AL DEVICE
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3.5
* EFFICIENCY
resources expended in relation to EFFECTIVENESS

[SOURCE: ISO 9241-11:1988, 3.3, modified — the term "EFFECTIVENESS" has replaced the
original phrase, which here constitutes the definition of 3.4 EFFECTIVENESS.

3.6

EXPECTED SERVICE LIFE

time period specified by the MANUFACTURER during which the MEDICAL DEVICE is expected to
remain safe for use (i.e. maintain basic SAFETY and essential performance)

Note 1 tolentry: Maintenance can be necessary during the EXPECTED SERVICE LIFE.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.28, modified 4 In the
definition, ‘ME EQUIPMENT and ME SYSTEM’ have been replaced with ‘MEDICAL DEVICE’.]

3.7
FORMAT|VE EVALUATION
USER IN[TERFACE EVALUATION conducted with the intent to explore "USER INTERFACE| design
strengths, weaknesses, and unanticipated USE ERRORS

Note 1 tolentry: FORMATIVE EVALUATION is generally performed iteratively throughout the design and deyelopment
PROCESS,|but prior to SUMMATIVE EVALUATION, to guide USER INTERFACE.d€sign as necessary.

3.8
HAZARD{RELATED USE SCENARIO
USE SCENARIO that could lead to a HAZARDOUS SITUATION or HARM

Note 1 tolentry: A HAZARD-RELATED USE SCENARIO canw@ften be linked to a potential USE ERROR.

Note 2 tolentry: A HAZARD-RELATED USE SCENARIQ ‘is not related to a failure of the MEDICAL DEVICE, Unless the
MEDICAL DEVICE failure was caused by a USE ERROR.

3.9
* NORMAL USE
operatidn, including routine inspection and adjustments by any USER, and stand-by, a¢cording
to the instructions for use enin accordance with generally accepted practice for those MEDICAL
DEVICES|provided without.instructions for use

Note 1 tolentry: NORMALWUSE should not be confused with INTENDED USE. While both include the concept|of use as
intended py the MANUFACTURER, INTENDED USE focuses on the medical purpose while NORMAL USE incorpgrates not
only the npedical purpose, but maintenance, transport, etc. as well.

Note 2 to[entrys./USE ERROR can occur in NORMAL USE.

Note 3 to emtry—MEDTCAT DEVICES thratTam be used sartety without mstructions for use are exempted from having
instructions for use by some authorities with jurisdiction.

Note 4 to entry: Figure 1 shows the relationships of the types of use.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.71, modified — Notes 2, 3 and 4 to entry have been added,
and in the definition ‘OPERATOR’ has been replaced with ‘USER’ and the entire phrase after
"instructions for use" has been added.]

3.10
* PATIENT
living being (person) undergoing a medical, surgical or dental PROCEDURE

Note 1 to entry: A PATIENT can be a USER.
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[SOURCE: IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.76, modified — The
phrase ‘or animal’ has been deleted from the definition and "USER" has been substituted for
"operator" in the note to entry.]

3.11
* PRIMARY OPERATING FUNCTION
function that involves USER interaction that is related to the SAFETY of the MEDICAL DEVICE

Note 1 to entry: Often a PRIMARY OPERATING FUNCTION is interacted with by a series of TASKS that can be broken
down into a series of USER interactions.

Note 2 to entry: The concept of SAFETY includes loss or degradation of performance resulting in an unacceptable
RISK to the PATIENT, including USE ERROR that prevents the USER from effectively using the MEDICAL DEVICE to
achieve itg intended medical purpose. In TEC 606071-T, this is referred to as "essential performance’. .

3.12
RESPONS$IBLE ORGANIZATION
entity agcountable for the use and maintenance of a MEDICAL DEVICE or combination of MEDICAL
DEVICES

Note 1 tolentry: The accountable entity can be, for example, a hospital, an individua) clinician or a lay person. In
home use| applications, the PATIENT, USER and RESPONSIBLE ORGANIZATION can be(one and the same persdn.

Note 2 tolentry: Education and training are included in "use."

[SOURCQE: IEC 60601-1:2005, 3.101, modified — The_feference in the definition to ‘an
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM’ has been replaced with @ . MEDICAL DEVICE OR COMBINATION OF
MEDICAL| DEVICES’ and 'operator' has been replaced by.'USER' in the note to entry.]

3.13
SUMMAT|VE EVALUATION
USER INTERFACE EVALUATION conducted at therend of the USER INTERFACE development |with the
intent tq obtain OBJECTIVE EVIDENCE that th€“USER INTERFACE can be used safely

Note 1 tolentry: SUMMATIVE EVALUATION relates to validating the safe use of the USER INTERFACE.

3.14
TASK
one or more USER interactions with a MEDICAL DEVICE to achieve a desired result

Note 1 to|entry: A TASKdescription should include the allocation of activities and operational steps befween the
USER and|the MEDICAL DEVICE.

Note 2 to| entry: .TASKS should not be described solely in terms of the functions or features provid¢d by the
MEDICAL DEVICE.

3.15
uoupP
USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE

USER INTERFACE or part of a USER INTERFACE of a MEDICAL DEVICE previously developed for
which adequate RECORDS of the USABILITY ENGINEERING PROCESS of this standard are not
available

Note 1 to entry: This note applies to the French version only.

3.16

* USABILITY

characteristic of the USER INTERFACE that facilitates use and thereby establishes
EFFECTIVENESS, EFFICIENCY and USER satisfaction in the intended USE ENVIRONMENT

Note 1 to entry: All aspects of USABILITY, including EFFECTIVENESS, EFFICIENCY and USER satisfaction, can either
increase or decrease SAFETY.
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3.17

* USABILITY ENGINEERING

HUMAN FACTORS ENGINEERING

application of knowledge about human behaviour, abilities, limitations, and other
characteristics to the design of MEDICAL DEVICES (including software), systems and TASKS to
achieve adequate USABILITY

Note 1 to entry: Achieving adequate USABILITY can result in acceptable RISK related to use.

3.18
* USABILITY ENGINEERING FILE

set of RECORDS and other documents that are produced by the USABILITY ENGINEERING
PROCES

3.19
USABILITY TEST
method |for exploring or evaluating a USER INTERFACE with intended USERS. within a slpecified
intended USE ENVIRONMENT

3.20
USE ENVIRONMENT
actual cpnditions and setting in which USERS interact with the MEDICAL DEVICE

Note 1 tolentry: The conditions of use or attributes of the USE ENVIRONMENT can include hygienic reqyirements,
frequency] of use, location, lighting, noise, temperature, mobility, and‘degree of internationalization.

3.21
* USE ERROR
USER agtion or lack of USER action while using.the MEDICAL DEVICE that leads to a different
result than that intended by the MANUFACTURER or expected by the USER

Note 1 tolentry: USE ERROR includes the inability~of‘the USER to complete a TASK.

Note 2 tolentry: USE ERRORS can result from a mismatch between the characteristics of the USER, USER
INTERFACH, TASK, or USE ENVIRONMENT.

Note 3 tolentry: USERS might be aware/or unaware that a USE ERROR has occurred.
Note 4 tolentry: An unexpectedphysiological response of the PATIENT is not by itself considered USE ERRIOR.

Note 5 tolentry: A malfunction of a MEDICAL DEVICE that causes an unexpected result is not considefjed a USE
ERROR.

Note 6 tolentry: Figure 1 shows the relationships of the types of use.

3.22
* USE SQENARIO
specific SEqUence of TASKS performed by a SpPecific USER 1M @ SPecCiic USE ENVIRONMENT and
any resulting response of the MEDICAL DEVICE

3.23

* USE SPECIFICATION

APPLICATION SPECIFICATION

summary of the important characteristics related to the context of use of the MEDICAL DEVICE

Note 1 to entry: The intended medical indication, PATIENT population, part of the body or type of tissue interacted
with, USER PROFILE, USE ENVIRONMENT, and operating principle are typical elements of the USE SPECIFICATION.

Note 2 to entry: The summary of the MEDICAL DEVICE USE SPECIFICATION is referred to by some authorities having
jurisdiction as the ‘statement of intended use’.

Note 3 to entry: The USE SPECIFICATION is an input to determining the INTENDED USE of ISO 14971:2007.
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3.24
* USER
person interacting with (i.e. operating or handling) the MEDICAL DEVICE

Note 1 to entry: There can be more than one USER of a MEDICAL DEVICE.

Note 2 to entry: Common USERS include clinicians, PATIENTS, cleaners, maintenance and service personnel.

3.25

USER GROUP

subset of intended USERS who are differentiated from other intended USERS by factors that are
likely to influence USABILITY, such as age, culture, expertise or type of interaction with a
MEDICAL DEVICE

3.26
* USER INTERFACE
means by which the USER and the MEDICAL DEVICE interact

Note 1 tolentry: ACCOMPANYING DOCUMENTATION is considered part of the MEDICAL DEVICE\AND ITS USER INTERFACE.

Note 2 tolentry: USER INTERFACE includes all the elements of the MEDICAL DEVICE ‘with which the USER interacts
including [the physical aspects of the MEDICAL DEVICE as well as visual, auditory,\tactile displays and is rjot limited
to a softwjare interface.

Note 3 tolentry: For the purposes of this standard, a system of MEDICAL DEVICES can be treated as a sipgle USER
INTERFACE.

3.27
USER INTERFACE EVALUATION
PROCES$ by which the MANUFACTURER explores or*assesses the USER interactions with the
USER INTERFACE

Note 1 tolentry: A USER INTERFACE EVALUATION mayJconsist of one or more of the following techniques| amongst
others, UABILITY TESTS, expert reviews, heuristiccanalyses, design audits or a cognitive walk through.

Note 2 tofentry: USER INTERFACE EVALUATION is frequently performed iteratively throughout the dgsign and
development PROCESS (this is FORMATIVE EVALUATION).

Note 3 tolentry: USER INTERFACE EVAEUATION is a part of the activities involved in verifying and validating the
overall MEDICAL DEVICE design (this,is*SUMMATIVE EVALUATION).

3.28
* USER INTERFACE SPECIFICATION
collectign of specifications that comprehensively and prospectively describe thle USER
INTERFALE of a MEDICAL DEVICE

3.29
USER PROFIYE
summary of the mental, physical and demographic traits of an intended USER GROUP, as well
as any special characteristics, such as occupational skills, job requirements and working
conditions, which can have a bearing on design decisions

4 Principles

4.1 General requirements
4.1.1 * USABILITY ENGINEERING PROCESS

The MANUFACTURER shall establish, document, implement and maintain a USABILITY
ENGINEERING PROCESS, as defined in Clause 5, to provide SAFETY for the PATIENT, USER and
others. The PROCESS shall address USER interactions with the MEDICAL DEVICE according to the
ACCOMPANYING DOCUMENTATION, including, but not limited to:
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* transport;

— * storage;

— installation;

— operation;

— maintenance and repair; and

— disposal.

USABILITY ENGINEERING activities for a MEDICAL DEVICE shall be planned, carried out, and

documented by personnel competent on the basis of appropriate education, training, skills or
experience.

Where eL documented product realization PROCESS exists, such as that described in“@lause 7
of ISO 13485:2003 [11], it shall incorporate the appropriate parts of or referencehe USABILITY
ENGINEERING PROCESS.

NOTE 1 |Subclause 6.2 of ISO 13485:2003 contains additional information relating to personnel competepce.

A depiclion of the interrelationship between the RISK MANAGEMENT PRQEESS of ISO 149[71:2007
and the [USABILITY ENGINEERING PROCESS described in this standard(is)shown in Figure A.4.

The actjvities described in Clause 5, as shown Figure A.4, are described in a logical order,
but theyl may be carried out in a flexible order as appropriate.

Considgr compliance with this subclause to exist when“the requirements of this Intermnational
Standard have been fulfilled.

4.1.2 * RISK CONTROL as it relates to USER INTERFACE design

To redufe use-related RISK, the MANUFACTURER shall use one or more of the following joptions,
in the priority listed (as required by 1ISO\14971:2007, 6.2):

a) inhefrent SAFETY by design;
b) prot¢ctive measures in the MEDICAL DEVICE itself or in the manufacturing PROCESS;
c) inforymation for SAFETY.

NOTE

rfformation for SAFETY,can also be required by product standards and other sources.

Complignce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

4.1.3 Informration for SAFETY as it relates to USABILITY

When, in~accordance with the priorities of 4.1.2, information for SAFETY is used ag a RISK
CONTROL measure, the MANUFACTURER shall subject this information to the USABILITY
ENGINEERING PROCESS to determine that the information

— is perceivable by,
— is understandable to, and
— supports CORRECT USE of the MEDICAL DEVICE by

USERS of the intended USER PROFILES in the context of the intended USE ENVIRONMENT.
NOTE 1 The relationship between USER perception, cognition and action is shown in Figure A.1.
NOTE 2 Examples of information for SAFETY are found in IEC 62366-2.

Conscious disregard of such information for SAFETY by the USER is considered to be an
intentional act or intentional omission of an act that is counter to or violates NORMAL USE and
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is also beyond any further reasonable means of USER INTERFACE-related RISK CONTROL by the
MANUFACTURER (i.e. ABNORMAL USE).

Compliance is checked by inspection of the information for SAFETY and the USABILITY
ENGINEERING FILE.

4.2 * USABILITY ENGINEERING FILE

The results of the USABILITY ENGINEERING PROCESS shall be stored in the USABILITY
ENGINEERING FILE. The RECORDS and other documents that form the USABILITY ENGINEERING FILE
may form part of other documents and files.

EXAMPLE 1 MANUFACTURER’S product design file.

EXAMPLE 2 RISK MANAGEMENT FILE.

Complignce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

4.3 Tpiloring of the USABILITY ENGINEERING effort

The levlel of effort and the choice of methods and tools used to perform the UBABILITY
ENGINEERING PROCESS may vary based on:

a) the $ize and COMPLEXITY of the USER INTERFACE;
b) the $EVERITY of the HARM associated with the use of-the MEDICAL DEVICE;

c) the e¢xtent or complexity of the USE SPECIFICATION;
d) the presence of USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE; and

e) the extent of the modification to an existing MEDICAL DEVICE USER INTERFACE that had been
subjgected to the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

Complignce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
5 * USABILITY ENGINEERING PROCESS

5.1 *|Prepare USE SPECIFICATION

The MANUFACTURER shall)prepare a USE SPECIFICATION.

The USH SPECIFIGATION shall include:

— *intended medical indication;

NOTE Y This can include conditions(s) or disease(s) to be screened, monitored, treated, diaghosed, or
prevented.

intended PATIENT population;

NOTE 2 This can include age group, weight range, health, or condition.

intended part of the body or type of tissue applied to or interacted with;
* intended USER PROFILE;
* USE ENVIRONMENT; and

* operating principle.

NOTE 3 The summary of the MEDICAL DEVICE USE SPECIFICATION is referred to by some authorities having
jurisdiction as the ‘statement of intended use’.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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5.2 * Identify USER INTERFACE characteristics related to SAFETY and potential USE
ERRORS

The MANUFACTURER shall identify USER INTERFACE characteristics that could be related to
SAFETY as part of a RISK ANALYSIS performed according to I1SO 14971:2007, 4.2. This
identification may also be performed using the tools and techniques from the USABILITY
ENGINEERING PROCESS. This identification shall include consideration of the PRIMARY
OPERATING FUNCTIONS that are provided in applicable particular MEDICAL DEVICE SAFETY
standards.

NOTE 1 1SO 14971:2007, C.2.29 to C.2.34 provides a list of questions that can be used to identify USER
INTERFACE characteristics that could impact SAFETY. The list of questions is not exhaustive.

Based |on the identified USER INTERFACE characteristics and USE SPECIFICATIl}N, the
MANUFACTURER shall identify the USE ERRORS that could occur and are related to -the USER
INTERFALCE. This identification may be accomplished by conducting a TFASK gnalysis.
[27][28]]29]

NOTE 2 |TAsK analysis is described in IEC 62366-2.

The reslults of this identification of characteristics related to SAFETY)shall be stored in the
USABILITY ENGINEERING FILE.

Complignce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

*

5.3 Identify known or foreseeable HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS

The MANUFACTURER shall identify known or foreseeable HAZARDS and HAZARDOUS SITUYATIONS,
which dould affect PATIENTS, USERS or others, (felated to use of the MEDICAL DEVIGE. This
identification shall be conducted as part ‘©f a RISK ANALYSIS performed acconding to
ISO 14971:2007, 4.3 and the first paragraphiof ISO 14971:2007, 4.4.

NOTE 1 [Annex B contains examples of possible, HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS related to USABILITY.

During [the identification of HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS, the following ghall be
considefed:
— USE BPECIFICATION, including USER PROFILE(S) (see 5.1);

— infofmation on HAZARPS and HAZARDOUS SITUATIONS known for existing USER INTERKACES of
MEDICAL DEVICES ef &’ similar type, if available; and

— identified USE ERRORS (see 5.2).

The resljlts ofithis identification of HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS shall be storgd in the
USABILITY ENGINEERING FILE.

NOTE 2 During the identification of HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS, ABNORMAL USE conditions can be
identified.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

5.4 * ldentify and describe HAZARD-RELATED USE SCENARIOS

The MANUFACTURER shall identify and describe the reasonably foreseeable HAZARD-RELATED
USE SCENARIOS associated with the identified HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS. The
description of each identified HAZARD-RELATED USE SCENARIO shall include all TASKS and their
sequences as well as the SEVERITY of the associated HARM.

NOTE Annex B contains examples of specifying sequences of USER actions that could result in HAZARDS being
exposed to USERS.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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* Select the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS for SUMMATIVE EVALUATION

The MANUFACTURER shall select the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS to be included in the
SUMMATIVE EVALUATION.

The MANUFACTURER shall select either:

— all

HAZARD-RELATED USE SCENARIOS; or

— the subset of the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS based on the SEVERITY of the potential
HARM that could be caused by USE ERROR (e.g. for which medical intervention would be
needed).

Th h H il 1 Y 1 ) ]
ec LT UT T SUTITIITITC USTU LU STITUL LT TMAZARUTRELATED UoL OUENARIUO TiTdy aU

depend [on other circumstances specific to the MEDICAL DEVICE and the MANUFACTURER.

NOTE

A sum

be storgd in the USABILITY ENGINEERING FILE.

Complignce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING EILE)

5.6

The MANUFACTURER shall establish and maintain a USER INTERFACE SPECIFICATION.

The USHR INTERFACE SPECIFICATION shall consider:

— the |'SE SPECIFICATION (see 5.1);
— the known or foreseeable USE ERRORS associated with the MEDICAL DEVICE (see 5.2
— the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS (se€’5.4).

The USHR INTERFACE SPECIFICATION shalf include:

— testable technical requirementsrelevant to the USER INTERFACE, including the requi

HBxamples of selection schemes are given in Annex A, 5.5, and IEC 62366-2.

mlary of any selection scheme, the rationale for its use and the results-6f applyin

*

Establish USER INTERFACE SPECIFICATION

itionally

y it shall

; and

rements

for those parts of the USER INTERFACE associated with the selected RISK CONTROL
meapures;
NOTE Tgchnical requirements-for the USER INTERFACE can include display colour, character size, or plagement of

the contrqls.

— an

— an

The USHRINTERFACE SPECIFICATION shall be stored in the USABILITY ENGINEERING FILE. T

INTERFACE'SPECIFICATION may be. infngrnfnd into other epnr‘ifir‘nfinne

indication as.to whether ACCOMPANYING DOCUMENTATION is required; and
indication-as to whether MEDICAL DEVICE-specific training is required.

he USER

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

5.7

5.7.1

* Establish USER INTERFACE EVALUATION plan

General

The MANUFACTURER shall establish and maintain a USER INTERFACE EVALUATION plan for the
USER INTERFACE SPECIFICATION.

The USER INTERFACE EVALUATION plan shall

a) document the objective and identify the method of any planned FORMATIVE EVALUATIONS
and SUMMATIVE EVALUATIONS;

NOTE 1

Examples of FORMATIVE EVALUATION and SUMMATIVE EVALUATION methods are given in IEC 62366-2.
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b)

if USABILITY TESTS are employed,

document the involvement of the representative intended USERS and USER PROFILE to
which they belong.

EXAMPLE 1 In a FORMATIVE EVALUATION, clinical personnel from the MANUFACTURER are used for a nurse-
USER GROUP.

EXAMPLE 2 In a SUMMATIVE EVALUATION, a panel of practicing intensive care nurses are used for a critical
care nursing USER PROFILE.

Multiple USER PROFILES may be combined into a USER GROUP for the purposes of a
USABILITY TEST;

document the test environment and other conditions of use, based on the USE

QRECIELO A TIONL:
Jr o 1o T oy,

NIOTE 2 These are the specific conditions of use which could affect the USER’S TASKS perfermange.

m

XAMPLE 3 Conditions of use could include location-specific conditions such asplighting, moise and
Ctivity levels.

Q

KAMPLE 4 Conditions of use could include personnel-specific conditions stuch~as use of th¢ MEDICAL
EVICE while wearing personal protective equipment (e.g. surgical gloves and-safety goggles).

o m

EXAMPLE 5 Conditions of use could include social conditions such as,stress levels and working|in teams.
gpecify whether ACCOMPANYING DOCUMENTATION is provided'during the test;

gpecify whether MEDICAL DEVICE-specific training is/ provided prior to the test [and the
rminimum elapsed time between the training and théybeginning of the test.

USER INTERFACE EVALUATION methods may be quantitative or qualitative. USER INTERFACE
EVALUATIION may be performed in a variety of locations, such as, in a laboratory setting, in a

simulated USE ENVIRONMENT or in the actual USE-ENVIRONMENT.

NOTE 3
The USHR INTERFACE EVALUATION plan may be integrated into other plans.
The USHR INTERFACE EVALUATION plan shall be stored in the USABILITY ENGINEERING FILE

Complignce is checked by inspettion of the USABILITY ENGINEERING FILE.

5.7.2
The USHR INTERFACE:evaluation plan for FORMATIVE EVALUATION shall address:

a) the

b)

See 4.3 for scaling of the USABILITY ENGINEERING effort.

* FORMATIVE EVALUATION planning

bvaluation’ methods being used;

NOTE 1/ ,Objectives for a FORMATIVE EVALUATION can include exploring the extent to which the elemgnts of the

USER|INTERFACE are recognizable, understandable and operable by the USER.

which part of the USER INTERFACE is being evaluated; and

when in the USABILITY ENGINEERING PROCESS to perform each of the USER INTERFACE

EVALUATIONS.

NOTE 2 The MANUFACTURER can find it helpful to apply focus and effort to the FORMATIVE EVALUATION early
on, because the information derived from this is a valuable input to the design PROCESS.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

5.7.3

* SUMMATIVE EVALUATION planning

For each selected HAZARD-RELATED USE SCENARIO (see 5.5), the USER INTERFACE EVALUATION
plan for SUMMATIVE EVALUATION shall specify:

a) the evaluation method being used and a rationale that the method produces OBJECTIVE
EVIDENCE;
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NOTE 1 The SUMMATIVE EVALUATION of the information for SAFETY can require different methods than for
other parts of the USER INTERFACE.

which part of the USER INTERFACE is being evaluated;

where applicable, the criteria for determining whether the information for SAFETY is
perceivable, understandable and supports CORRECT USE of the MEDICAL DEVICE (4.1.3);

NOTE 2 The SUMMATIVE EVALUATION of the information for SAFETY is typically completed prior to initiating the
SUMMATIVE EVALUATION of the remainder of the USER INTERFACE. It is usually a separate USABILITY TEST with
different USERS.

* the availability of the ACCOMPANYING DOCUMENTATION and provision of training during the
SUMMATIVE EVALUATION; and

NOTE_3 A SUMMATIVE EVALUATION can include training as part of the protocol, as appropriate, to simulate
realigtic use. An appropriate wait time might be needed between the training and the rest of the JUMMATIVE
EVALDATION to allow for representative learning decay.

* for{a USABILITY TEST,

— the test environment and conditions of use and a rationale for how they‘are adg¢quately
epresentative of the actual conditions of use; and

he method of collecting data during the USABILITY TEST for thefsubsequent analysis of
bserved USE ERRORS.

|
o~ =

The SUMMATIVE EVALUATION may be performed in a single evaluation or multiple evaluations.

NOTE 4 |[The planning for SUMMATIVE EVALUATION will likely not be finalized until after the FORMATIVE EYALUATION

has been|completed.

NOTE 5 |Guidance on the evaluation of the adequacy of RISK CONTROL measures can be found in ISO 14971:2007,

Clause D{4.

Complignce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

5.8

*

Perform USER INTERFACE design,implementation and FORMATIVE EVALUATION

The MANUFACTURER shall design, and implement the USER INTERFACE, includjng the
ACCOMPRANYING DOCUMENTATION if needed, and training capability, if needed, as desdribed in

the USER INTERFACE SPECIFICATION:

The MANUFACTURER shallutilize, as appropriate, USABILITY ENGINEERING methods and
technigyes, including FORMATIVE EVALUATION to accomplish this design and implemgntation.
The resllts of the utilized FORMATIVE EVALUATION shall be stored in the USABILITY ENGINEERING
FILE. Where new~USE ERRORS, HAZARDS, HAZARDOUS SITUATIONS or HAZARD-RELATED USE
SCENARIOS are (discovered during this step, the MANUFACTURER shall repeat the gteps of

Clause p as appropriate.

NOTE 1 |ISO14971:2007, Subclause 6.6 requires that design changes resulting from the USABILITY ENGINEERING
PROCESS be reviewed to determme 1T other HAZARDS of HAZARDOUS SITUATIONS have been generated.

If training on the specific MEDICAL DEVICE is required for the safe use of the MEDICAL DEVICE by
the intended USER, the MANUFACTURER shall design and implement a training capability for the
EXPECTED SERVICE LIFE of the MEDICAL DEVICE by doing at least one of the following:

provide the materials necessary for training;

ensure that the materials necessary for training are available;

make the training available; or

make training available to the RESPONSIBLE ORGANIZATION that enables it to train its USERS.

NOTE 2 The training capability is intended to enable the RESPONSIBLE ORGANIZATION to provide training to their
USERS for the EXPECTED SERVICE LIFE of the MEDICAL DEVICE.
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Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE, including for evidence
of the FORMATIVE EVALUATION, if performed, and the existence of the training strategy, if
required.

5.9 * Perform SUMMATIVE EVALUATION of the USABILITY of the USER INTERFACE

Upon completion of the design and implementation of the USER INTERFACE, the MANUFACTURER
shall perform a SUMMATIVE EVALUATION of each HAZARD-RELATED USE SCENARIO selected in 5.5
on the final or production equivalent USER INTERFACE according to the USER INTERFACE
EVALUATION plan. For SUMMATIVE EVALUATION, the MANUFACTURER may use data obtained from
the SUMMATIVE EVALUATIONS of products with an equivalent USER INTERFACE together with a
technical rationale for how this data is applicable. The results shall be stored in the USABILITY
ENGINEERING-FH-E-

The data from the SUMMATIVE EVALUATION shall be analysed to identify the' potential
consequences of all USE ERRORS that occurred. If the consequences can belinked to a
HAZARDQUS SITUATION, the root cause of each USE ERROR shall be determined. The roo{ causes
should lpbe determined based on observations of USER performance and subjective comments
from thg USER related to that performance.

If new YSE ERRORS, HAZARDS, HAZARDOUS SITUATIONS or HAZARD;RELATED USE SCENARIOS are
discovefed during this data analysis:
— if yep, then the MANUFACTURER shall repeat the activities,of'Clause 5 as appropriate;

— if not, the MANUFACTURER shall determine whether further improvement of the USER
INTERFACE design as it relates to SAFETY is necessary and practicable.

1) if yes, then the MANUFACTURER shall re-enter the USABILITY ENGINEERING PROCESS at
.6;

2) if not, then the MANUFACTURER shall:

NOTE 1 There can be RISK CONTROLS tHatlare not USER INTERFACE-related that are practicable| solutions
tpb reduce USER INTERFACE-related RISK.

n

[} document why improvementis not practicable;

NOTE 2 Guidance for hew\to determine that further RISK reduction in the USER INTERFACE is not
practicable is found in 180y14971:2007, 6.2.

[i) identify the datasfrom the USABILITY ENGINEERING PROCESS needed to determine the
RESIDUAL RiSKk-related to use; and

[ii) evaluate the RESIDUAL RISK according to ISO 14971:2007, 6.4.

NOTE 3 |ISO 14971:2007, Subclause 6.6 requires that design changes resulting from the USABILITY ENGINEERING
PROCESS |be reviewed ‘to determine non-USER INTERFACE related HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS hjave been
generated.

NOTE 4 |ISO”14971:2007, Clause 7 requires that all RESIDUAL RISK be considered when evaluating the overall
RESIDUAL RISK of the MEDICAL DEVICE, including the RESIDUAL RISK associated with USABILITY of the MEDICAI DEVICE.

If the USABILITY ENGINEERING PROCESS detailed in this International Standard has been
complied with, then the USABILITY of a MEDICAL DEVICE as it relates to SAFETY is presumed to be
acceptable, unless there is OBJECTIVE EVIDENCE to the contrary.

NOTE 5 Such OBJECTIVE EVIDENCE can subsequently originate from POST-PRODUCTION surveillance.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE and by application of
the requirements of ISO 14971:2007, 6.4.

5.10 USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE

Instead of all the requirements of 5.1 through 5.9, uouUP may be evaluated according to
Annex C.

Compliance is checked by application of Annex C.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

A.1  General guidance

This annex provides a rationale for some requirements of this document and is intended for
those who are familiar with the subject of this document but who have not participated in its
deve|op ent An ||nrlnre+:\nriing of-the rationales ||nr1ar|\]/ing these rnquirnmnnfe is—considered
to be essential for their proper application. Furthermore, as clinical practice and, technology
change| it is believed that a rationale will facilitate any revision of this documentrecessitated
by thos¢ developments.

A.2 Rationale for requirements in particular clauses and subclauses
Clause |1 — Scope

This Intgrnational Standard focuses on USABILITY as it relates Ao SAFETY of the USER INJERFACE
of a MEDICAL DEVICE in development. ‘Usability’, in generals includes attributes such as USER
satisfacfion and aesthetics of the MEDICAL DEVICE that afe not directly related the SAFETY of a
MEDICAL DEVICE and, as a result, are not considered by this standard.

This International Standard uses the concept ofJUSE ERROR. The term was chosen ¢ver the
more cdmmonly used terms of “user error” or *human error” because not all errors associated
with the| use of a MEDICAL DEVICE are the result of oversight or carelessness on the part of the
USER of|the MEDICAL DEVICE. Much more . commonly, USE ERRORS are the direct result| of poor
USER INTERFACE design. [44]

Some USER INTERFACE designs contribute to USE ERROR because they employ non-intuitive,
counteriintuitive or hard-to-learn displays or controls. The consequences of such design flaws
often only become apparent when the USER is using the MEDICAL DEVICE in an emergency or
stressfu| situation, is fatigued, or uses the MEDICAL DEVICE only rarely.

The scdpe of this International Standard applies when a MEDICAL DEVICE is used accdgrding to
the instfuctions for use, i.e. NORMAL USE and CORRECT USE. The USER can make a USE ERROR
while atfempting t0 use a MEDICAL DEVICE in accordance with its instructions for use. [Since a
USE ERROR can>occur in NORMAL USE, this standard introduces the new concept and term,
CORREC[ USE,to describe the situation where the USER follows the instructions for use| without
committingva USE ERROR. Annex D provides additional information about the types of MEDICAL
DEVICE use with examples.

While the USABILITY ENGINEERING PROCESS can be used to identify ABNORMAL USE, this
International Standard does not require the USABILITY ENGINEERING PROCESS to be used to
assess or mitigate RISKS associated with ABNORMAL USE.

The scope of this International Standard does not apply to clinical decision-making relating to
the use of a MEDICAL DEVICE. The decision to use a MEDICAL DEVICE in the context of a
particular clinical PROCEDURE requires the RESIDUAL RISKS to be balanced against the
anticipated benefits of the PROCEDURE. Such judgments should take into account the INTENDED
USE, performance, and RISKS associated with the MEDICAL DEVICE, as well as the RISKS and
benefits associated with the clinical PROCEDURE or the circumstances of use. Some of these
judgments can be made only by a qualified medical practitioner with knowledge of the state of
health of an individual PATIENT or the PATIENT’'S own opinion.
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This part of IEC 62366 is a standard that strictly focuses on applying the USABILITY
ENGINEERING PROCESS to optimize MEDICAL DEVICE USABILITY as it relates to SAFETY. The
companion technical report (IEC 62366-2) is comprehensive and has a broader focus. It
focuses not only on USABILITY as it relates to SAFETY, but also on how USABILITY relates to
attributes such as TASK accuracy, completeness and EFFICIENCY, and USER satisfaction.

MANUFACTURERS can choose to implement a USABILITY ENGINEERING program focused narrowly
on SAFETY or more broadly on SAFETY and other attributes, such as those cited above. A
broader focus might also be useful to address specific USABILITY ENGINEERING expectations,
such as the need to confirm that USERS can successfully perform non-SAFETY-related TASKS. A
MANUFACTURER might also implement a broader program to realize the commercial benefits of
a MEDICAL DEVICE that not only is safe to use but also offers superior USABILITY.

Definitibn 3.1 — ABNORMAL USE

ABNORMAL USE includes the following subcategories:

— excqgptional violation (e.g. using the MEDICAL DEVICE as a hammer);

— congcious disregard for the contraindications (i.e. disregarding~information for| SAFETY
informing the USER of the error and its associated RISK that has been evaluated ag¢cording
to 4]1.3, 5.7.2 and 5.7.3);

— reck]ess use (i.e. unconcerned with danger such as USERS making their own RISKH benefit
decigion); and

EXANIPLE 1 Using a MEDICAL DEVICE after removing its protective guards.

EXANPLE 2 Ignoring the output limit while not taking intocaccount the RISK/benefit to PATIENT.

— sabgqgtage.

The def|nition of ABNORMAL USE enables identification of such, as described in Clause [I of this
standard.

Within the context of a USABILITY TEST, USER action or inaction when using a MEDICAL DEVICE
should be considered to be ABNORMAL USE if a post-test interview establishes that the USER
understpod appropriate use and-made a conscious decision to act (or not act) in oppogition. If
the posi-test interview finds.the USER was not aware of appropriate use, the ACCOMPANYING
DOCUMENTATION or the training is likely inadequate.

Definitipn 3.5 — EFFICIENCY

EFFICIENCY isdnctuded in the definition of USABILITY, and is itself defined as EFFECTIVENESS in
relation|to resources expended. EFFICIENCY is always desirable, and it is sometimes] though

not alwpys) important for SAFETY. Lack of EFFICIENCY can contribute to RISKS or increase
existingmmmmmmsm—l, i TCi it T Ki ;

With respect to MEDICAL DEVICES, some of the instances in which EFFICIENCY is most related to
SAFETY are those in which TASK performance time has important consequences for the
PATIENT. One example of a MEDICAL DEVICE for which performance EFFICIENCY is important for
SAFETY is an automatic external defibrillator (AED). These MEDICAL DEVICES are used in a
context in which every second counts in saving someone’s life. An AED that cannot be used
efficiently decreases the survival probability of the PATIENT. Similarly, PATIENTS undergoing
invasive surgery are exposed to RISKS of infection and anaesthesia during these PROCEDURES.
Minimizing the time vital organs are exposed and the time the PATIENT is anaesthetized are
important for SAFETY. Therefore, MEDICAL DEVICES used during surgery — surgical tools need to
be as efficient as possible so as not to contribute further to the existing RISKs of infection and
anaesthesia.
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Definition 3.9 — NORMAL USE

NORMAL USE is differentiated from CORRECT USE because a USE ERROR can occur while
attempting to use a MEDICAL DEVICE in accordance with its instructions for use.

NORMAL USE encompasses all foreseeable USER actions when a USER is operating a MEDICAL
DEVICE according to the MANUFACTURER’S INTENDED USE for that MEDICAL DEVICE. It specifically
excludes ABNORMAL USE. See also Figure B.1. NORMAL USE is simply what is expected from a
USER under normal conditions of use, which includes actions that are either correct or in error,
but not contrary to the design intentions of the MANUFACTURER.

There are MEDICAL DEVICES that can be used safely without instructions for use, e.q. forceps,
scalpel.| For such MEDICAL DEVICES, NORMAL USE is established by use in accordance with
generally accepted practice.

Definitipbn 3.10 — PATIENT

The def|nition in IEC 60601-1 includes animals. To harmonize with therlSO 13485 defipition of
MEDICAL DEVICE, animals were removed from the definition of PATIENT!

Definitipn 3.11 — PRIMARY OPERATING FUNCTION

For the |purposes of this International Standard, a PRIMARY.OPERATING FUNCTION is a function
that is dlirectly related to the SAFETY of the MEDICAL DEV{CE!

Examplé¢s of a PRIMARY OPERATING FUNCTION that directly relate to SAFETY can include:

— setting alarm-related USER controls;

— setting of X-ray exposure parameters (e;g.'kV,, mA);

— setting of infusion parameters (e.g. flow rate);

— adjuptment of gas flow rates and anaesthetic vaporizer concentration;
— components of a MEDICAL DEWEE that the USER has to assemble to use the MEDICAL|DEVICE;

— MEDICAL DEVICE controls that the USER has to understand in order to use the MEDICAL
DEVICE;

— serigs of display screens that the USER has to navigate through; and
— MEDICAL DEVICE«Opérating PROCEDURES that the USER has to learn in order to [use the
MEDICAL DEVICE-

Definitipn 316 = USABILITY

UsSABILIFis—ereatedby-characteristiesoftheUSERINT thatfactitatedwse—e—te' make it
easier for the USER to perceive information presented by the USER INTERFACE, to understand
and to make decisions based on that information, and to interact with the MEDICAL DEVICE to
achieve specified goals in the intended USE ENVIRONMENTS. Many of these factors can

influence SAFETY to various extents.

The time needed to become acquainted with the MEDICAL DEVICE and its operation is called
‘learnability’ (1SO 9241-11:1998, Table B.2) which can affect SAFETY. Freedom from
discomfort and positive attitude towards the use of the MEDICAL DEVICE is called ‘satisfaction’
(1ISO 9241-11:1998, definition 3.4).

NOTE How easy it is to remember the operational details of a MEDICAL DEVICE can be thought of as
‘memorizability’. [32] Memorizability becomes important when a particular MEDICAL DEVICE or function is
infrequently used by the USER.
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Definition 3.17 — USABILITY ENGINEERING or HUMAN FACTORS ENGINEERING

Some people use the terms ‘human factors engineering’ and ‘usability engineering’
interchangeably while others draw a distinction between them. Those who draw a distinction
refer to the development and application of knowledge about people and USER INTERFACE
design as ‘human factors engineering’ (and sometimes just human factors), and refer to USER
INTERFACE EVALUATION — principally by means of setting acceptance criteria and conducting
USABILITY TESTS — as ‘usability engineering’.

Regardless of terminology, effective application of the USABILITY ENGINEERING PROCESS (or the
same PROCESS by another name) improves USABILITY. Conversely, ineffective application of
the USABILITY ENGINEERING PROCESS, or the lack of USABILITY ENGINEERING altogether, can
reduce PSABILITY. The cenfral concept is that USABILITY does not normally arise just from the
well-intgntioned application of common sense in design. Rather, USABILITY is the -desirable
end-profuct of applying USABILITY ENGINEERING from the beginning and throughout_the MEDICAL
DEVICE ¢lesign PROCESS.

For thg purposes of this standard, USABILITY ENGINEERING (UE) cand HUMAN HKACTORS
ENGINEERING (HFE) are treated as synonymous.

Definitipn 3.18 — USABILITY ENGINEERING FILE

The USABILITY ENGINEERING FILE can be part of the RISK MANAGEMENT FILE. Therg is no
requirement for the USABILITY ENGINEERING FILE to befindependently stored from the RISK
MANAGEMENT FILE. The USABILITY ENGINEERING FILE need<not physically contain all the HRECORDS
and other documents produced by USABILITY ENGINEERING activities. However, it| should
contain jat least references or pointers to all required documentation.

Definitipn 3.21 — USE ERROR

USE ERRORS often can be an indication of USER INTERFACE design flaws. A USE ERRQR is an
action (jor inaction) of a USER while “the USER is interacting with the MEDICAL DEVICE. The
interaction between the USER and‘a MEDICAL DEVICE can be modelled as part of a USE
SCENARIO as shown in Figuré A.1. While interacting with the MEDICAL DEVICE the USER
perceivgs information (e.g. reading information from a display), cognitively transforms this
information (e.g. interpretsithe display reading) and finally decides to perform an action (e.g.
pressing a button at the \USER INTERFACE). The MEDICAL DEVICE in turn receives the input from
the USER, operates on ityand produces an output.

Figure A.1 shows,"two possible ways in which a USE ERROR can lead into a HAZARDOUS
SITUATIQN.

— HAZARDOUS SITUATION (A) caused by a response of this MEDICAL DEVICE: The USE ERROR
represents an erroneous Mput to the MEDICAL DEVICE, WHiCh I turm produces an output
that leads directly to HAZARDOUS SITUATION (A).

— HAzARDOUS SITUATION (B) caused by USER action or lack of action (on the PATIENT or
with a different MEDICAL DEVICE) based on information obtained from the MEDICAL
DEVICE: The USE ERROR occurs within the USE ENVIRONMENT but not at the MEDICAL DEVICE
USER INTERFACE that leads to HAZARDOUS SITUATION (B).

By the definition of this standard, a USE ERROR occurs at the “action” stage of this interaction
cycle. This implies that errors that occur in the stage of perception (e.g. misreading a display)
or at the stage of cognition (e.g. misinterpreting a number) are not considered USE ERRORS.
Errors in perception and errors in cognition are rather considered contributing factors to or
causes of USE ERRORS. A USE ERROR (an erroneous action or lack of action) can be caused by
a misreading or by a misinterpretation of the MEDICAL DEVICE output, but the USE ERROR
manifests itself only when an erroneous action or lack of action takes place.
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EXAMPLE 1 The USER misreads the display of a CT imaging system, confuses left and right and starts
treatment of the PATIENT on the wrong side.

EXAMPLE 2 The USER (and PATIENT) misreads the display of a glucose meter and concludes that the blood
sugar level is too high when in fact it is too low. Instead of consuming sugar, the PATIENT uses an insulin pen
that leads to a coma.

HazARDOUS A
SITUATION

H

Perception
Output Error in
perception
CognitioP.
Processing MEepicAL USER Errorin )
DEVICE N
cognition
=N\
Al U@S\\ Action
Input
| AJSE ERROR USE ERROR
S

1

1

1
B HAzARDOUS
SITUATION

IEC
Key
A HAZARDOUS SITUATION caused by a response of this MEDICAL DEVICE.

B~ "HAZARDOUS SITUATION caused by USER action or lack of action on the PATIENT or with
a.different MEDICAL DEVICE based on information obtained from this MEDICAL DEVICE.
Where, perception is taken to mean perception or lack of perception, cognition is taken to meanp
r\ngnifinn orlack of hngnifinn and action is taken to mean action or lack of action _The Iighfnr shaded

error boxes are locations where errors can occur.
Adapted from [36].
Figure A.1 — Model of USER-MEDICAL DEVICE interaction

Reducing USE ERRORS that can cause HAZARDOUS SITUATIONS is the focus of the USABILITY
ENGINEERING PROCESS described in this standard. However, a USE ERROR does not always
cause a HAZARDOUS SITUATION or lead to HARM. Therefore, a USE ERROR is not a RISK and does
not have a SEVERITY.

During the usage of a MEDICAL DEVICE, not every occurrence of a USE ERROR causes a
HAZARDOUS SITUATION and not every occurrence of a USE ERROR leads to HARM. The same type
of USE ERROR could lead to HARM in one situation, while it is harmless in another. For example,
the misreading of a glucose meter display resulting in 141 mg/dl instead of 140 mg/dl might
not cause a problem, while the misreading of the same display of 240 mg/dl instead of
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140 mg/dl would lead to HARM. However it is important to understand that a USE ERROR is
subject to this USABILITY ENGINEERING PROCESS if it has the potential to cause a HAZARDOUS
SITUATION.

Definition 3.22 — USE SCENARIO

A USE SCENARIO is a description of a USER interacting with the MEDICAL DEVICE to achieve a
certain result under specific conditions of use. USE SCENARIOS can be written in many different
forms ranging from story-like narratives, to simple lists of USER TASKS or steps in a TASK. The
purpose of a USE SCENARIO is to illustrate how the functions of a MEDICAL DEVICE are used by
USERS while they are trying to achieve a result. Figure A.2 shows in a schematic the way in

which a

USE SCENARIO ties together TASKS of a USER and functions of a MEDICAL DEVICE.

EXA
turn

EXA
outp

USE SCH
which tH
SCENARI
SCENARI
SCENARI
of a USH

Realisti

MPLE 1 The USER accidentally dials in a wrong dose into an infusion pump system (USE ERROR
Causes the infusion pump to deliver an overdose to the PATIENT (hazardous output).

t), which leads to a HAZARDOUS SITUATION.

e USER successfully achieves a desired result, and NORMAL USE with USE ERR
0S, which illustrates how a USE ERROR could lead to an yundesired result. Whe
O leads to a HAZARDOUS SITUATION, the USE SCENARIO ds“called a HAZARD-RELA|
0. Figure A.3 shows in a schematic way in which a USE SCENARIO ties togethg
R and functions of a MEDICAL DEVICE within a HAZARR-RELATED USE SCENARIO.

L examples of HAZARD-RELATED USE SCENARIOS are provided in Table B.2.

Time

USE SCENARIO

UsEeR conducts N USEég?Qﬁcts o | UsER conducts N Intended

TASK 1 . K 2 TASK 3 result
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inieracts with inferacts with inieracts with T
. : B : B . leads to
A A A |
@’ USER INTERFACE
) AJ

Expected

O MEDICAL DEVICE response
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, which in

MPLE 2 The USER presses an incorrect button (USE ERROR), and gets a message on‘the display (wrong

NARIOS can cover a wide range of situations, including CORRECT USE, USE SCENRARIOS in

OR, USE
n a USE
TED USE
r TASKS

Figure A.2 — Relationship of TASKS and functions within a USE SCENARIO
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Figure A.3 — Relationship of TAsks and functions and USE ERROR
within a HAZARD-RELATED USE SCENARIO

pn 3.23 — USE SPECIFICATION

of this standard. See also rationale for 5.1.

pn 3.24 — USER

that might handle, operate or intefact with a MEDICAL DEVICE. There can be
of such individuals for any partiCular MEDICAL DEVICE including: installers, en
Bns, clinicians, PATIENTS, care givers, cleaners, sales, marketing, etc. A USER i
NEDICAL DEVICE through its"USER INTERFACE. A USER is distinct from the entit
5IBLE ORGANIZATION. USERS' can be members of the RESPONSIBLE ORGANIZATION,

purposes of this\\Nnternational Standard, we need a term and definiti
asses all of the(persons who operate or handle MEDICAL DEVICES. Other st
ed the verb interact instead of operate or handle. The PATIENT interacts with a

SPECIFICATION was formerly known as the ‘application specification’ in the previous

the commonly used term in the USABILITY ENGINEERING profession for all and any

a wide
gineers,
nteracts
y called

on that
andards
MEDICAL
r being
DEVICE.
glucose

TASKS

DEVICE |by virtue ef\‘being the individual receiving treatment, being monitored o
diagnosgd. This_interaction can be independent of operating or handling the MEDICAL
Howevelr, there\are situations when the PATIENT is the USER, for example, a home

monitor

In many_sitGations the person operating or handling the MEDICAL DEVICE is performin
unrelated to treating, monitoring or diagnosing the PATIENT, for example, installing, cleaning,
moving, maintaining.

Some USERS, who might include medical professionals (e.g., physicians, nurses, technicians,
therapists) and laypersons (e.g., PATIENTS and caregivers), are sometimes called operators.
Other USERS might include assemblers, installers, transporters, and maintainers.

USERS can interact with a MEDICAL DEVICE in a clinical setting (e.g., physician’s office,
outpatient clinic, hospital, ambulance or laboratory) or non-clinical setting (e.g., home, office
or outdoor setting).

Definition 3.26 — USER INTERFACE

The USER INTERFACE includes all means of interaction between the MEDICAL DEVICE and the
USER including both hardware and software interfaces. This includes, but is not limited to:
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— elements that require manual manipulation;

— cables and tubing connections;

— accessories;

— handles;

— force required to move the weight;

— work surface height;

— dimensions that affect reach requirements;

— markings and ACCOMPANYING DOCUMENTATION;
— video displays;

— push buttons;

— touch screens;

— audifory, vibratory, tactile, and visual signals to inform USERS;
— voice recognition;

— keyHhoard and mouse; and

— haptjc controls.

Definitipn 3.28 — USER INTERFACE SPECIFICATION

The USHR INTERFACE SPECIFICATION is a collection of desigh requirements that are spgcific to
the MED|CAL DEVICE and describe the technical charactéristics of its USER INTERFACE. The USER
INTERFACE SPECIFICATION, in particular, includes design.requirements for those elements of the
USER INTERFACE that are related to safe use includihg those that are RISK CONTROLS. The USER
INTERFALE SPECIFICATION should provide enough<detail and should be written in a way that
allows hardware and software engineers to, implement the USER INTERFACE consistent with
design ¢ontrols principles.

Examplés of USER INTERFACE design requirements are:

— Theldisplay shall be visible at-a-distance of 1 m to three people standing side-by-side, with
all aple to read the text.

— The|MEDICAL DEVICE shalkbe capable of producing an auditory ALARM SIGNAL with p sound
pressure level adjustable over the range of 45 dBA to 80 dBA when measured at 1 m from
the front of the MEDICAL DEVICE.

— The|stylus shalRactivate software controls on the display when viewed at a hgrizontal
angle of £ 50%from the central axis of the display and a vertical angle of + 30° from the
central axis~of the display.

The USERWINTERFACE SPECIFICATION should be established early enough in the USABILITY
ENGINEERINGPROCESStoprovidethenmecessary designinputstotheengineering—team that is
implementing the MEDICAL DEVICE. However when employing an iterative design methodology,
the USER INTERFACE SPECIFICATION might need to be updated and refined as new insights
about the prospective USER INTERFACE are gained through FORMATIVE EVALUATIONS. Finally
when matured, the USER INTERFACE SPECIFICATION contains a comprehensive set of design
specifications describing the technical characteristics of the final USER INTERFACE.

In the previous version of this standard, the ‘USABILITY specification’ contained this material
and the USER INTERFACE SPECIFICATION was part of the USABILITY SPECIFICATION. The latter
contained testable USER INTERFACE requirements as well as USE SCENARIOS. This standard
handles those two conceptual components as separate items: the USER INTERFACE
SPECIFICATION (5.6) and the USE SCENARIOS with a focus on those related to HAZARDOUS
SITUATIONS (5.4).
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Subclause 4.1.1 — USABILITY ENGINEERING PROCESS
(transport)

During transportation, design-induced USE ERRORS can lead to damage of a MEDICAL DEVICE
by, for example, improper use of carrying handles while it is being transported. Another
example of design-induced USE ERROR is packing the MEDICAL DEVICE in an improper position
prior to shipping that leads to damage while in transit.

(storage)
Similarly, USE ERRORS due to improper configuration during storage of a MEDICAL DEVICE can

cause danmage—fForexampte,adestgmcantead—auSERto—stack—aMEDICAEDEWEE a way
that cayses damage. Design-induced USE ERRORS could also lead a USER to store ‘@ MEDICAL
DEVICE in an inappropriate condition, such as leaving a door open or leaving a MEDICAL DEVICE
upside down while in storage thereby causing damage.

Subclalise 4.1.2 — RISK CONTROL as it relates to USER INTERFACE design

If practicable, the MEDICAL DEVICE should be designed to be inherently safe. If this is not
practicaple, then protective measures such as barriers or actively informing the UBER are
approprlate. The least preferred protective measure is infarmation for SAFETY su¢h as a
written varning or contraindication. The MANUFACTURER should document the rationalg for the
option chosen in the USABILITY ENGINEERING FILE.

Subclalise 4.2 — USABILITY ENGINEERING FILE

The standard uses the term USABILITY ENGINEERING FILE to signify where the MANUFACTURER
has located all of the RECORDS and other documents applicable to USABILITY ENGINEERING. This
facilitatgs the USABILITY ENGINEERING PRQCESS and enables more efficient auditing| to this
standard. Traceability is necessary to demonstrate that the USABILITY ENGINEERING RROCESS
has been applied.

The REQORDS and other documents that make up the USABILITY ENGINEERING FILE can form part
of other{ documents and files required, for example, the RISK MANAGEMENT FILE. The USABILITY
ENGINEERING FILE need not.physically contain all the RECORDS and other documents; hjowever,
it should contain at least(references or pointers to all required documentation.

Clause (5 — USABILITY.ENGINEERING PROCESS

The pufpose<of the USABILITY ENGINEERING PROCESS, as described in this standard, is to
provide [SAFETY for the PATIENT, USER and others related to USABILITY. To achieve this purpose,
the USABILITY ENGINEERING PROCESS mitigates RISK caused by USABILITY problems assgociated
with CORRECT USE and USE ERRORS, I.e., NORMAL USE. Success Is demonstrated by evaluating
the USABILITY of the USER INTERFACE to acceptance criteria established in the USER INTERFACE
SPECIFICATION. Therefore, in determining these acceptance criteria, the MANUFACTURER
considers factors (e.g., the state of technology, experience with similar MEDICAL DEVICES,
POST-PRODUCTION surveillance reports) needed to establish that when meeting these criteria,
the RESIDUAL RISKS related to USABILITY are controlled to acceptable levels. The
MANUFACTURER can apply the acceptance criteria determined according 1SO 14971:2007,
3.4 d).

A comprehensive RISK MANAGEMENT PROCESS, such as that defined in ISO 14971, requires that
a MANUFACTURER establish, document and maintain a PROCESS for identifying HAZARDS and
HAZARDOUS SITUATIONS associated with a MEDICAL DEVICE, estimating and evaluating the
associated RISKS, controlling those RISKS, and monitoring how effective those controls are
throughout the LIFE-CYCLE. Such a PROCESS includes the following elements:

— RISK ANALYSIS;
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— RISK EVALUATION;
— RISK CONTROL; and
— production and POST-PRODUCTION information.

When applying a comprehensive RISK MANAGEMENT PROCESS to the USER INTERFACE, estimating
the RISK for each USE ERROR can be problematic, particularly because no validated techniques
are known to exist to predict, in advance, the likelihood of a person committing a USE ERROR.
However, this international standard provides a PROCESS that a MANUFACTURER can use to
analyse, specify, design and evaluate the USABILITY of a MEDICAL DEVICE. Implementing this
PROCESS permits the MANUFACTURER to deal with the unpredictability of a USER and minimize
USE ERROR. This PROCESS helps the MANUFACTURER accomplish these objectives by:

a) discpvering HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS related fo the USER INTERFACE;

b) designing and implementing measures to control the RISKS related to the USER INTERFACE;
and

c) evaluating the RISK CONTROL measures.

Other henefits of the USABILITY ENGINEERING PROCESS can includeDimproved clustomer
satisfaction, but these aspects are beyond the scope of this standard(

Figure A.4 provides an overview of relationship and interactions between the RISK
MANAGEMENT PROCESS in ISO 14971 and the USABILITY ENGINEERING PROCESS of this sfandard.
RISK MANAGEMENT is a decision-making PROCESS for determining acceptable RISK yhereas
USABILIT)Y ENGINEERING is a design and development-RROCESS for the USER INTERFACE to
reduce the possibility of USE ERRORS that could result.in‘RISKS associated with USABILIT]Y.

When the MANUFACTURER is identifying the characteristics related to SAFETY of the MEDICAL
DEVICE |in accordance with the requirements of ISO 14971:2007, 4.2, the UBSABILITY
ENGINEERING PROCESS can provide the detailsnecessary (5.2) to accomplish this steg for the
USER INTERFACE of the MEDICAL DEVICE.

Further,| when the MANUFACTURER.is compiling a list of known or foreseeable HAZARDS and
HAZARDQUS SITUATIONS associated” with the MEDICAL DEVICE in accordance with the
requirements of ISO 14971:2007)," 4.3, the USABILITY ENGINEERING PROCESS provides fa list of
items that are required to be considered (5.3) in order to accomplish this step for the USER
INTERFACE of the MEDICAL-DEVICE.

ISO 14971 requires_that RISKS associated with each of the identified HAZARDOUS SITUATIONS be
estimated (ISO 14971:2007, 4.4), and evaluated (ISO 14971:2007, Clause 5). If a RISK is not
acceptaple using)'the MANUFACTURER'S RISK acceptability criterion, the MANUFACTURER is
required to identify RISK CONTROL measure(s) that are appropriate for reducing the RISK(S) to
an accelptable’ level (ISO 14971:2007, 6.2). The MANUFACTURER is then required to implement
the iderftified RISK CONTROL measures and verify that they are effective in reducing thJ)RISK to
an acceptable level (ISO 14971:2007, 6.3).

The USABILITY ENGINEERING PROCESS requires that all known or foreseeable HAZARD-RELATED
USE SCENARIOS (5.4) are addressed prior to selecting those HAZARD-RELATED USE SCENARIOS
(5.5), which are then used in preparing the USER INTERFACE EVALUATION plan. In this standard,
RISK CONTROL options related to use are identified during the development of the USER
INTERFACE SPECIFICATION with testable requirements (5.6).

Both the FORMATIVE EVALUATION and the SUMMATIVE EVALUATION of the implemented USER
INTERFACE are planned in the USER INTERFACE EVALUATION plan (5.7). FORMATIVE EVALUATION is
carried out during USER INTERFACE design and implementation (5.8) to explore the USER
INTERFACE, identify the need for improvement or to confirm adequacy of the USER INTERFACE.
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The implemented USER INTERFACE is subject to SUMMATIVE EVALUATION against testable
requirements in the USER INTERFACE EVALUATION plan. These steps achieve the same objective
as 4.4 through 6.3 of ISO 14971:2007.

Even when the USER INTERFACE meets the USER INTERFACE SPECIFICATION, the MANUFACTURER
should perform an evaluation to determine if new HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS have
been generated in the MEDICAL DEVICE, as required in I1SO 14971:2007, 6.6. If that USER
INTERFACE does not meet the USER INTERFACE SPECIFICATION, the MANUFACTURER should
perform a RESIDUAL RISK EVALUATION as required in 6.4 of ISO 14971:2007.
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RISK MANAGEMENT ISO 14971
(decision making process)

—-31-—

USABILITY ENGINEERING IEC 62366-1
(design and development process)

Prepare USE SPECIFICATION

‘Usex resaarch
‘Contextual inquiry

" iConceptual model
‘Comparative analysis

(5.1)
INTENDED USE (4.2)
i Y

Identify characteristics related to | Identr_iy .USER e :MSK analysis
SAFETY (4.2) - char. related to SAFETY ‘Cognitive TASK

i (5.2) i analysis

T ‘Workload assessment
* + HInterviews

Identify HAZARDS and
sequences of events leading to |-

Identify known or foreseeable

HAZARDOUS SITUATIONS (4.3, 4.4)

HAZARDS and HAZARDOUS
SITUATIONS (5.3)

4

Review production and
post-market information (9)

and practicable? ?
(5.9)

4
Estimate RISKS (4.4)
Yy
Is = Identify and describe HAZARD=
A RISk reduction RELATED USE SCENARIOS /(5) {pecifications
necessary? <rios
) ¥
yes Select USE SCENARIOS for
> SUMMATIVE BVALBATION (5.5)
Y +
Identify, implement & verify ’ Desi i
" : ign spgcifications
RISK CONTROL measures Estaplislf USER INTERFACE :
(6.2, 6.3) SRECIFICATION (5.6) " Participatdfy desian
+ + Style guich
LTy gpals as
Establish USER INTERFACE | © accepthnce criteria
L EVALUATION plan (5.7) ‘Productiorunit firal
N WALIDATION
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(6.4) USER INTERFACE (5.8)
yes + iews
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(6.5)
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ves refinement needed?
(5.8)
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yes (6.6)
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yes +
Y
Evaluate overall RESIDUAL RISK New problems
acceptability (7) idantified? (5.9) yes
Complete RISK MANAGEMENT
report (8)
Further
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A, B, C, D, E represent information flow between the two PROCESSES. The heavy solid lines (B, D and E) represent
information flow required by this standard. New problems identified should be interpreted to mean new HAZARDS,
HAZARDOUS SITUATIONS or HAZARD-RELATED USE SCENARIOS discovered or implemented RISK CONTROL is ineffective.
a New problems identified should be interpreted to mean new USE ERRORS, HAZARDS, HAZARDOUS SITUATIONS, or
HAZARD-RELATED USE SCENARIOS have been identified.
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Key
USE SPECIFICATION is an input to ISO 14971:2007, 4.2
Identified USER INTERFACE characteristics related to SAFETY (see 5.2)

Identified foreseeable HAZARD and HAZARDOUS SITUATIONS (see 5.3).

O 0 o >

Identified sequences of events leading to HAZARDOUS SITUATIONS from ISO 14971:2007, 4.4 are an input to
determining HAZARD-RELATED USE SCENARIOS (see 5.4).

m

Evaluate RESIDUAL RISK

Figure A.4 — The relationship between the RISK MANAGEMENT PROCESS (ISO 14971:2007)
and the USABILITY ENGINEERING PROCESS (IEC 62366-1)

Subclause 5.1 — Prepare USE SPECIFICATION

The USABILITY ENGINEERING PROCESS as described in this standard begins by identifying the
most imjportant characteristics related to the use of the MEDICAL DEVICE. These 'charadteristics
are deflned by the MANUFACTURER and are based on factors such as_intended |medical
indicatign, intended PATIENT population and operating principle and are;fundamentdl to the
function| of the MEDICAL DEVICE. This information is documented in theYMEDICAL DEVICE USE
SPECIFIGATION. These attributes are fundamental design inputs for identifying the knqwn and
foreseeable HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS related to the USER INTERFACE. The MEDICAL
DEVICE USE SPECIFICATION is the foundation for defining the USER INTERFACE SPECIFJCATION.
The list|of characteristics associated with the USE SPECIFICATION is a subset of the INTENDED
USE as gpecified in ISO 14971.

(intended medical indication)

The intended medical indication can be very bread or quite narrow. It is important| for the
MANUFACTURER to clearly specify and indicate® in the ACCOMPANYING DOCUMENTATION the
intended medical indication. The USER needsto understand the intended medical indigation in
order to|determine whether a given MEDICAKDEVICE is appropriate for the PATIENT at hand.

Some MEDICAL DEVICES are intended,for very broad medical indications.

EXAMPLE 1 Safety syringe: indicated for intramuscular and subcutaneous injection of medication into a PATIENT.

EXAMPLHE 2 Multiparameter PATIENT monitor: indicated whenever there is a need for monitoring the physiological
parametefs of a PATIENT.

Other MEDICAL DEVICES -are intended for very narrow medical indications.

EXAMPLHE 3 Septostomy catheter: indicated catheterization for angiography of cardiovascular vessgls and/or
chambers|

EXAMPLHE 4 Spinal fluid manometer: indicated for the measurement of the pressure of the cerebrospinal fluid
during a |brbarpuheturePROCEDURE:

(intended USER PROFILE)

It is important to design a MEDICAL DEVICE tailored to the intended USER(S). Factors that should
be considered when developing a USER PROFILE include age, gender, linguistic and cultural
background, level of education and professional competence. Potential disabilities of intended
USERS should be taken into account. For example, a MEDICAL DEVICE for use by diabetics
should consider that they often have poor visual acuity and have a poor sense of touch.

(USE ENVIRONMENT)

The intended conditions of use or attributes of the USE ENVIRONMENT are important
considerations for the use of the particular MEDICAL DEVICE in question. This can include such
aspects as:
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sterile or non-sterile,

single use or reusable (needing reprocessing between uses),

hospital use or home use,

ambulance use, in hospital transport or wall mounted,

general ward or operating theatre use,

ambient lighting or noise levels; and

USER’S personal protective equipment.

(operating principle)

The opdrating principle for a MEDICAL DEVICE includes descriptions of:

Subcla
USE ER

The chs

a)

b)
c)

d)

physgical methods used to accomplish its INTENDED USE; and
EXAMPLE 1 A scalpel using highly focused laser energy.
EXAMPLE 2 A scalpel using sharpened stainless steel blade.

EXAMPLE 3 A scalpel using high-energy HF electromagnetic fields.
mechanisms by which it works.

EXAMPLE 4 An intravenous infusion pump delivers medication throagh an intravenous line conne
PATIENT catheter by a peristaltic mechanism employing rollers and{mechanical fingers that squeeze
fluid

EXAMPLE 5 An intravenous infusion pump delivers medication through an intravenous line conng
PATIENT catheter by a volumetric pump that has plungers{connected to a diaphragm on a cassette m
conngcted to PATIENT tubing that draws fluid from ap IV bag by creating a vacuum within the
mechanism.

whelher the MEDICAL DEVICE is intended to be routinely cleaned and disinfected or
and |sterilized (see 1SO;14971:2007, C.2.9);

whether the MEDICAL DEVICE is interpretative (see 1ISO 14971:2007, C.2.12);

whether use ofythe MEDICAL DEVICE requires special training (see ISO 14971:2007,
or ofher information for SAFETY is provided in general (see ISO 14971:2007, C.2.27|

whether ~successful application of the MEDICAL DEVICE depends on human fa
gengral,(see ISO 14971:2007, [C.2.29). This includes whether USE ERROR can be
by the USER INTERFACE including:

hrough plastic tubing.

se 5.2 — Identify USER INTERFACE-characteristics related to SAFETY and p
RS

cted to a
and push

cted to a
echanism
cassette

ptential

racteristics related to SAFETX include those related to the USE SPECIFICATION and how
the MED|CAL DEVICE is to be used\(see ISO 14971:2007, C.2.1) including:

cleaned

C.2.26)
); and

ctors in
caused

connection TASKS,
displays,

action menus,

or by the USE ENVIRONMENT.

To identify USER INTERFACE characteristics that could be related to SAFETY it can be helpful to
break down top level functions into TASKS for the USER and functions for the MEDICAL DEVICE.
One possible method for this is functional analysis. This list of TASK activities and
corresponding MEDICAL DEVICE functions provides input to identification of both technical
requirements to the MEDICAL DEVICE including its USER INTERFACE SPECIFICATION and to further
analysis of USABILITY such as TASK analysis. Both these identified results can constitute or
help identify further characteristics related to SAFETY.
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Subclause 5.3 — Identify known or foreseeable HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS

The MANUFACTURER is required to compile a list of anticipated HAZARDS and HAZARDOUS
SITUATIONS associated with the use of a MEDICAL DEVICE as part of the RISK MANAGEMENT
PROCESS as specified in ISO 14971. A HAZARD cannot result in HARM unless a PATIENT, USER or
a third party is truly exposed to it (i.e. a HAZARDOUS SITUATION occurs). Figure E.1 from
ISO 14971:2007 illustrates the concept of exposure and other aspects. Figure A.1
demonstrates the linkage between the concept of a USE ERROR as a cause for a resulting
HAZARDOUS SITUATION and HARM (exposure to a HAZARD).

Subclause 5.4 — Identify and describe HAZARD-RELATED USE SCENARIOS

In ident{fying HAZARD-RELATED USE SCENARIOS, the MANUFACTURER should investigate hot only
specific[TASKS that the MANUFACTURER intends the USER to perform, but also other"TAgks and
actions |that the MANUFACTURER does not intend the USER to perform but ane“regsonably
foreseeable.

Subclayse 5.5 — Select the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS for SUMMATIVE EVALUATIQN

MEDICAL DEVICES can have only a few or a very large number) of HAZARD-RELATED USE
SCENARIOS and especially in the latter case, it is important for WANUFACTURERS to fodqus their
attention and resources on the USER INTERFACE elements thaticould have the most impact on
USERS’ |nteractions with the MEDICAL DEVICE. This requirés that MANUFACTURERS dgvelop a
scheme|to make this determination in order to select the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS (i.e.
which UBE SCENARIOS to include in the SUMMATIVE EVALUATION).

Selectign of the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS ¢an be based on the SEVERITY of the potential
conseqyences of the associated HAZARDS. It can be needed in this way to focus on HAZARDS
rather than RISKS because the probability of\occurrence of encountering a HAZARD, yhich is
one component of RISK, can be very difficult/to estimate, especially for a novel MEDICAL DEVICE
for which no POST-PRODUCTION data are_available.

Another| basis for selection of- the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS is the RISK| of the
occurrence of HARM to the PATIEN]F or USER. These values can also be difficult to determine, as
they arg based on assumptions closely related to probability of occurrence and withqut data,
can be difficult to justify. Finally, and only in the presence of data that provides a justification,
should RISK values based_on the combination of SEVERITY and probability of occurrenge of the
HAZARD |be used as the-basis for prioritization of HAZARD-RELATED USE SCENARIOS. Vdlues for
these probabilities-oriprobability of occurrence can be derived from POST-PRODUCTION|data on
current jor previpus versions of the same MEDICAL DEVICE or on the level of certainty [that the
RISK CONTROL Mmeasures are effective, which should also be justified with data.

A more| ‘controversial approach to HAZARD-RELATED USE SCENARIO prioritization takes the
effects of fime info consideraiion. For example, TEC 606071-1-8:2006 and TEC 60601-1-
8:2006/AMD1:2012, Table 1, uses this approach. A similar approach could be taken for
prioritizing TASKS for inclusion in USABILITY TESTING.

This approach is similar to an estimation of RISK based on analysis of the sequence of events
leading to HARM, by estimating components of probability using e.g. fault tree analysis.

Subclause 5.6 — Establish USER INTERFACE SPECIFICATION

Based on the information collected in the preceding PROCESS steps, the USER INTERFACE
SPECIFICATION contains the detailed and testable design requirements for the USER INTERFACE
to ensure that the MEDICAL DEVICE that RISKS caused by USABILITY problems are acceptable.
These requirements are MEDICAL DEVICE-function specific as they are based on the USE
SPECIFICATION as well as the identified USE ERRORS and the HAZARD-RELATED USE SCENARIOS.
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Subclause 5.7 — Establish USER INTERFACE EVALUATION plan

The MANUFACTURER should apply one or more methods for the USER INTERFACE EVALUATION.
Findings based on any single method can be insufficient (e.g. simulated use might not be
adequate to explore some HAZARD-RELATED USE SCENARIOS). This might require supplemental
USER INTERFACE EVALUATION under conditions of actual use.

Subclause 5.7.2 — FORMATIVE EVALUATION planning

(criteria for determining when no further iterations are needed)

formal
acceptance criteria. The purpose of these evaluations is to iterate the design ofvthe USER
INTERFALE to achieve a specified quality level and to increase the likelihood that the final
SUMMAT([VE EVALUATION of the USABILITY of the USER INTERFACE can be conducted successfully.
The degision to stop iterating the USER INTERFACE design is based on the_quality level being
measured during the later stages of FORMATIVE EVALUATIONS. No further iterations are fequired
when thHe quality level has been achieved that gives the MANUFACTURER)the confidence that
the fina| acceptance criteria will be met when the SUMMATIVE EVALUATON is conducted at the
end of the iterative design cycle.

Subclalise 5.7.3 — SUMMATIVE EVALUATION planning
d) (availability of the ACCOMPANYING DOCUMENTATION and’provision of training)

ACCOMPANYING DOCUMENTATION is part of the MEDICAL DEVICE USER INTERFACE and sHould be
availablg to the USER during the SUMMATIVE EVALUATION, as appropriate to simulate |realistic
use. SUMMATIVE EVALUATION is intended to_ ‘simulate actual use with intended USERS. Its
purposg is to evaluate the USABILITY of \USER INTERFACE as it relates to the sugcessful
completjon of the TASKS associated with“HAZARD-RELATED USE SCENARIOS. For SUMMATIVE
EVALUATIION to be a realistic simulation of actual use, both the actual ACCOMPANYING
DOCUMENTATION needs to be available-to the USER and the USER needs to have rece|ved the
expectefd training.

If USER fraining is a RISK CONTROL measure and is expected prior to use, that training needs to
be recejved and an appropriate elapsed time to accommodate for learning decay needs to
occur. Since in this case-the training is a RISK CONTROL measure, the SUMMATIVE EVALUATION
cannot pvaluate its ‘effectiveness as a RISK CONTROL measure’ if the training has nfot been
delivered in a realistic manner. Similarly, the ‘effectiveness as a RISK CONTROL measurg’ of the
ACCOMPRANYING DOCUMENTATION cannot be assessed if the ACCOMPANYING DOCUMENTATION is
not available to~the USER in a realistic manner.

NOTE Effectiveness as a RISK CONTROL measure’ relates to ISO 14971:2007, 6.3, and not to the defined term,
EFFECTIVENESS.

e) (USABILITY TEST)

SUMMATIVE EVALUATION of USABILITY has formal acceptance criteria. Documenting the criteria
for determining whether the USER has successfully completed the TASKS associated with the
HAZARD-RELATED USE SCENARIOS is required. These criteria correspond to the criteria for RISK
acceptability as required in 1ISO 14971:2007, 3.4 d). Furthermore, these criteria need to be
consistent with the MANUFACTURER’S policy for setting RISK acceptability criteria as required in
ISO 14971:2007, 3.2. One possible way to express these criteria is that no USE ERROR that
leads to HARM occurs. Another way is no USE ERROR leads to unacceptable RISK of HARM.

Although USERS might not commit a USE ERROR while performing a TASK, they might have
difficulty performing the TASK. A use difficulty could become a USE ERROR, which could lead to
HARM. Use difficulties can appear in USABILITY TESTING, for example, as a USER hesitating,
“exploring” the USER INTERFACE, unexpectedly referring to the ACCOMPANYING DOCUMENTATION
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before taking the correct action or commenting during the post-test interview that something
was hard to do. Difficulties can result from USER confusion and might indicate USER INTERFACE
features that have an increased potential to cause USE ERROR for different USERS or under
different conditions of use.

Sample use difficulties are listed below.

— USER browses through many MEDICAL DEVICE display screens before finding the one
enabling her to view a PATIENT monitor’s alarm limits.

— USER comments that the graduation marks on a pre-filled, glass syringe are difficult to
read because the marks are thin lines with low contrast against the background surface.

— USsE Qtrngglpe to apen a pnr‘kagp r‘nntaining a sterile MEDICAI DEVICE plllling on a tab

with|great force. Suddenly, the package tears open, almost causing the contentg to spill
out.

— USER repeatedly presses a fluid tube into an air detector in an attempt to keep' it in|place.

— UsER comments that the display on an infusion pump has glare andyis hard {o read.
Congequently, the USER struggles to identify the correct infusion rate-but finally succeeds
in setting the rate.

Subclayise 5.8 - Perform USER INTERFACE design, implementation and FORMATIVE
EVALUATION

The dedign of the USER INTERFACE should be focused on-the USER'S needs and requirements.
A multidisciplinary team approach to USER INTERFAGE ‘design is required. This tegm can
include | actual USERS, engineers, USER-interface) specialists, cognitive psychologists,
multimedia programmers, USABILITY engineers, “marketing and training personngl. The
MANUFACTURER should conduct iterative USER INPERFACE design and development. USABILITY
ENGINEERING, including FORMATIVE EVALUATION,> should begin early and continue itg¢ratively
throughput the MEDICAL DEVICE design and dévelopment PROCESS.

Subclayse 5.9 — Perform SUMMATIVE EVALUATION of the USABILITY of the USER INTERFACE

The final phase of the USABILIFYJENGINEERING PROCESS is the SUMMATIVE EVALUATION of the
USABILITlY of the selected HAZARD-RELATED USE SCENARIOS. SUMMATIVE EVALUATION is g part of
the actiyities involved in vetifying and validating the overall MEDICAL DEVICE design. I{ can be
thought|of as the validation“of the use-related SAFETY aspects of the USER INTERFACE.

NOTE The concept of SAFETY includes loss or degradation of performance resulting in an unacceptable RisK to the
PATIENT, |ncluding USELERROR that prevents the USER from effectively using the MEDICAL DEVICE to aghieve its
intended medical parpose. In IEC 60601-1 this is referred to as ‘essential performance’.

In the cpse (ofya design modification, the SUMMATIVE EVALUATION can be performed by| looking
at data |[obtained from previous SUMMATIVE EVALUATIONS for the parts that have not changed.
This is the same PROCESS that s used for any POST-PRODUCTION designm modification.

EXAMPLE 1 Data from a prefilled pen injector SUMMATIVE EVALUATION of the same pen injector with a new drug,
but for same intended USER GROUPS, USER PROFILES and USE ENVIRONMENTS, where only the aspects related to the
new drug are tested.

EXAMPLE 2 Data from a prefilled pen injector SUMMATIVE EVALUATION of the same prefilled pen, with an added
USER GROUP or added USE ENVIRONMENT, where only the added USER GROUP or added USE ENVIRONMENT is tested.

EXAMPLE 3 Data from the SUMMATIVE EVALUATION of a previous version of a prefilled pen injector, where only the
modified display components are tested.

Individuals that were directly responsible for the USER INTERFACE design should not conduct
the SUMMATIVE EVALUATION.

Nearly every SUMMATIVE EVALUATION finds USE ERRORS by the USERS during the USABILITY TEST.
When this occurs, the MANUFACTURER needs to analyse those data to identify the root cause of
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each such finding. Both observations of USER performance and subjective comments from the
USER related to that performance should be used to help identify the root cause.

The same USE ERROR or other difficulty can be possible in multiple USE SCENARIOS. One
purpose of this analysis of observed USE ERRORS is to identify the specific HAZARD-RELATED
USE SCENARIO related to the observed USE ERROR and to determine whether other USE
SCENARIOS could also be impacted. This is important since not every HAZARD-RELATED USE
SCENARIO has associated HARM of the same SEVERITY. The observed USE ERROR or other
difficulty could occur in a different USE SCENARIO with greater SEVERITY.

After analysing the results of the SUMMATIVE EVALUATION, the MANUFACTURER can discover that
some of the RISK CONTROL measures in the USER INTERFACE are not effective (e.g. the criteria
documefpied in the USER INTERFACE EVALUATION plan were not mei). When this occlrs, the
SUMMAT|VE EVALUATION becomes, in effect, a FORMATIVE EVALUATION and the MANUFACTURER
returns to step 5.6 in the USABILITY ENGINEERING PROCESS.

It also |s possible to discover new HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS ,dufing a SUMMATIVE
EVALUATION or even a new HAZARD-RELATED USE SCENARIO. When' this occyrs the
MANUFACTURER returns to step 5.3 in the USABILITY ENGINEERING PROCESS since new HAZARDS
or HAZARDOUS SITUATIONS have been identified.

Subclalise C.2.1 — USE SPECIFICATION

The USE SPECIFICATION is the essential source used  to identify the most important
characteristics related to the use of a MEDICAL DEVICE. When evaluating a USER INJERFACE
including UouP, the ACCOMPANYING DOCUMENTATION' can provide a valuable source for
retrospgctively establishing the USE SPECIFICATION,

Furthermore, the USE SPECIFICATION needs to be consistent with the ACCOMPANYING
DOCUMENTATION. Therefore, it is best: practice to carefully review the ACCOMPANYING
DOCUMENTATION. Elements of the USE_SPECIFICATION which cannot be derived (detgrmined)
from thg ACCOMPANYING DOCUMENTATION need to be established using other sources.

Subclalise C.2.2 — Review of POST-PRODUCTION information

Available POST-PRODUCTION® information is reviewed to identify known problems with the
MEDICAL| DEVICE with uoUP that might have been caused by USABILITY problems in the USER
INTERFALE. Because the”"POST-PRODUCTION information can be incomplete (e.g., due t¢ under-
reporting of adverse-events and customer complaints) and the root cause of the problem can
be diffiqult to identify, the MANUFACTURER should analyse the SEVERITY of the potential HARM
associated with»the identified problem rather than the number of event reports, customer
complaipts arproduct recalls.
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(informative)

Examples of possible HAZARDOUS SITUATIONS related to USABILITY

To analyse all RISKS of a MEDICAL DEVICE caused by USE ERROR(S) or poor USABILITY, the
MANUFACTURER needs to consider carefully the full range of USE SCENARIOS and associated
factors that could lead to HARM, including those that prevent the USER from effectively using
the MEDICAL DEVICE to achieve its intended medical purpose. To analyse successfully those
factors, it is important to understand the meanings of the terms as shown in Table B.1 and

their rel t;unch;p.
Table B.1 — Glossary of relevant RISK MANAGEMENT terms
Term Meaning from ISO 14971:2007

HARM physical injury or damage to the health of people, or damagefte property or thg
environment

HAZARD potential source of HARM

HAZARDOUS SITUATION circumstance in which people, property, or the envitGnment are exposed to ong¢ or more
HAZARD(S)

RISK combination of the probability of occurrence‘of HARM and the SEVERITY of that HARM

SAFETY freedom from unacceptable RISK

SEVERITY measure of the possible consequences.of a HAZARD

Table Bf2 provides representative examples ofipossible HAZARDS, associated HAZARD-RELATED

USE SCHNARIO description, and the resultingsHARM. Furthermore, Table B.2 suggests possible

USER INTERFACE RISK CONTROL measures Qtémitigation strategies.
Table B.2 — Examples. of HARM due to RISK caused by USE ERROR(S)
or poor USABILITY (1 of 3)
HAzARD HAZARD-RELATED USE SCENARIO HARM USER INTERFACE RISK
description ? CONTROL mealure
Radiation|energy Physician accidentally activates Burn Hinged cover placefl over fire
unduarded fire control. control
Energy source operates. Protective measure|(guard)
Energy source is directed at
bystander.
Sharp poipt‘ef needle | After inserting intravenous catheter, Skin puncture Needle-stick preverftion
(infected headle) Dhyeir‘inn_plqr‘pc used unprotected (infprfinn\ mechanism

needle onto hospital bed sheet.

Physician forgets to remove needle.
Orderly changes bed sheets.

Unprotected needle lying on hospital
bed.

Orderly suffers needle stick injury.

Protective measure

(guard)
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Table B.2 (2 of 3)

HAZARD HAZARD-RELATED USE SCENARIO HARM
description ?

USER INTERFACE RISK
CONTROL measure

Falling on hard floor Hospital bed guardrail locking Fractured hip
mechanism difficult to engage. Nurse
fails to recognize that the guardrail is
not fully engaged.

Guardrail not correctly engaged.

PATIENT rolls onto side, pressing
against guardrail. Guardrail drops and
PATIENT falls to floor.

Easy to use guardrail
mechanism. Conspicuous
indication of not being
engaged. Two-step
mechanism to unlock
guardrail.

Inherent SAFETY by design

| NP D

Yse-ef-appheation—specific

Incorrect putput Nurse—thradverterthymiseenhests Rermanent
tubing of intravenous medication paralysis
source to neuraxial access port. The
two different delivery routes use the
same Luer connector. The nurse did
not check the tubing connections from
medication source to access port.

Tubing of intravenous medication
source misconnected to neuraxial
access port.

Intravenous medication is delivered to
PATIENT’S spinal nerve column.

small-bore conné€gtprs that
are mechanically,
incompatible.

Inherent'SAFETY by |design

Additional training tp assure
proper fluid pathway prior to
starting delivery.

Information for SAFETY
(training)

Incorrect putput The previous valid value of acceptable | HypoxXic brain
oxygen concentration in inspired gas injury.
mixture remains on the display, but
the monitor requires recalibration. The
failure to properly calibrate is not
clearly indicated. The anaesthetist
fails to check the monitor calibration’.
The anaesthetist believes that the
oxygen supply is operating properly.

Miscalibrated gas monitondisplays a
hazardous, incorrect valué of oxygen
concentration.

The anaesthetist delivers a hypoxic
mixture to the"PATIENT.

Add a ‘monitor califration
needed’ ALARM CONDITION.
Back-up oxygen supply
failure ALARM CONDITION.

Protective measure|(ALARM
CONDITION)

Incorrect putput of A high volume of morphine is being Respiratory
drug (morphine) administered to PATIENT in a high- arrest
stres§ emergency care situation under
low ambient lighting. Emergency
physician needs to change the dose
and cannot clearly read the display of
the infusion pump. The emergency
physician incorrectly inputs the
concentration of the morphine infusion
rate.

Using an infusion pump that is difficult

Include a backlight pn the
display.

Inherent SAFETY by |design

Implement softwarel message
on the infusion pumlp that
informs the USER of|the out of
limit concentration ¢r dose
values that requireg
confirmation step.

Protectivve-measite-

to read in this environment of use.

Infusion pump delivers over-dose of
morphine.
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HAZARD

HAZARD-RELATED USE SCENARIO
description ?

HARM

USER INTERFACE RISK
CONTROL measure

Incorrect output of
drug (insulin)

PATIENT (USER) has poor vision. Unit
of measure labels are not clear on
glucometer. Poor ambient lighting in
PATIENT’S home.

PATIENT selects display of blood
glucose in incorrect units and
misreads current blood glucose level.

Using a glucose meter that is difficult
to read by a PATIENT.

Coma

Include a backlight on the
display.

UsER-adjustable display
character size

Inherent SAFETY by design

Implement software message
that entered units of blood

glucose measurement is not
nnmpafikla with. Aacignated

PATIENT administers excessive amount
of insulin.

country of use that requires
confirmation step:

Protective measure

® The USE SCENARIO description includes the sequence of events, at least one of which js'a USE E
utory factors that lead from a HAZARD through a HAZARDOUS SITUATION to HARM. {nderlined portjons of the
description indicate the USE ERROR. /talic portions of the description indicate the HAZARDOUS SITUATION

contri

ROR, and
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Annex C
(normative)

Evaluation of a USER INTERFACE OF
UNKNOWN PROVENANCE (UOUP)

C.1 General

This annex was created in recognition of the fact that many MANUFACTURERS will be interested

in apply
that hav
Such ud
of IEC 6

Since this standard focuses on USABILITY ENGINEERING as part of the product deve

PROCES
PROCES
unknow

The fol
docume
a USER
resourc
USABILIT]
by usAB

The PR(
INTERFA
PROCES
USER INT

the chamged parts of the USER INTERFACE are subject to 5.1 to 5.8.

EXAMPLH
of IEC 62

EXAMPLH
modified.

unmodifiel
standard.

EXAMPLH
subseque|
all parts
determini

.Ily tilc tUU:b de;IIUd ill “Iib Dtdllu‘ald tU UOSCR TNTERFAULCES Ul pdltb Uf UOSCR TN
e already been commercialized prior to the publication of this edition of thisvs
ER INTERFACES or parts of USER INTERFACES were not developed using the\PR(
2366-1 and as a result are of unknown provenance with respect to thesge PRO

5, it was determined that an appropriately scaled (as described in;4-3) and alt
5 should be developed to cover these USER INTERFACES or parts, of USER INTERH
N provenance.

lowing represents such a PROCESS that relies wheréver possible on
htation that was created during the development of a tegacy USER INTERFACE O
NTERFACE. It also attempts to allow the PROCESS to-be applied utilizing organ
bs as efficiently as possible. When completed, )it will result in the creati
Y ENGINEERING FILE and assure that the RISK MANAGEMENT FILE Identifies RISKS
LITY problems of the USER INTERFACE.

CEss of this annex can be applied toUouUP for a USER INTERFACE or part of
CE for which adequate RECORDS of the development using the USABILITY ENGI

ERFACE or its parts, only the unchanged parts of the USER INTERFACE remain U

1 For an unchanged legaCy {USER INTERFACE that was designed and developed prior to the p
B66-1:—, the USER INTERFACE s evaluated using this annex for determining conformance to this

The modified parts ;are evaluated using 5.1 to 5.8 for determining conformance to this stan
d parts of the USER INTERFACE are evaluated using this annex for determining conforman

3 A USER)INTERFACE that was designed and developed prior to the publication of IEC 623
htly modified by adding a new software feature. The USER INTERFACE of the added software fe
f the, USER INTERFACE that are affected by the added software feature are evaluated using 5.1
hg‘conformance to this standard. The unmodified parts of the original USER INTERFACE are evalua

this anne

FRFACES
andard.
CESSES
CESSES.
opment
ernative
ACES of

existing
Ir part of
zational
bn of a
caused

a USER
NEERING

5 of IEC 62366-1:— are not available. However, if any modifications are made to the

DUP and

ublication
standard.

2 A USER INTERFACE, Wwithout adequate RECORDS of development to IEC 62366-1:— is subjsequently

Hard. The
e to this

b6-1:— is
ature and
to 5.8 for
ted using

for determining conformance to this standard

EXAMPLE 4 An existing USER INTERFACE is changed to rely on a general purpose component for which no
adequate RECORDS of the development using IEC 62366-1:— exist. Changes to the existing USER INTERFACE are
needed to integrate the general purpose component into the MEDICAL DEVICE. The necessary changes of the USER
INTERFACE caused by integrating the general purpose component are evaluated using 5.1 to 5.8 for determining
conformance to this standard. The unmodified parts of the original USER INTERFACE are evaluated using this annex
for determining conformance to this standard.

C.2 USABILITY ENGINEERING PROCESS for USER INTERFACE OF UNKNOWN
PROVENANCE

C.21

* USE SPECIFICATION

The MANUFACTURER shall establish a USE SPECIFICATION as required in 5.1. The MANUFACTURER
shall store this USE SPECIFICATION in the USABILITY ENGINEERING FILE.
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nce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

* Review of POST-PRODUCTION information

The MANUFACTURER of the MEDICAL DEVICE with UouP shall review available POST-PRODUCTION
information including complaints and field reports for incidents or near incidents.

All identified cases of USE ERROR that could result in a HAZARDOUS SITUATION or those cases
where field information suggests HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS that could have been
caused by inadequate USABILITY shall be stored in the USABILITY ENGINEERING FILE and

address

edin C.2.3 and C.2.4.

Complid

c.23

The MA
ensure
identifie

Complid

C.2.4

The MA
been im
that all

If the M4
to redud
be subjq

Complid

C.25

Based
MANUFA
and dodg

Complid
MANAGE|

nce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS related to USABILITY
NUFACTURER shall review the RISK ANALYSIS of the MEDICAL DEVICE with ud

that the HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS associated withnUSABILITY ha
d and documented.

nce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

RISK CONTROL
NUFACTURER shall verify and document that adequate RISK CONTROL measur

plemented for all identified HAZARDS and HAZARDOUS SITUATIONS identified in C
RISKS are reduced to an acceptable level astindicated by the RISK ASSESSMENT.

ANUFACTURER determines that changes to any part of the USER INTERFACE are

ect to the requirements of 5.1 through 5.8.
nce is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

RESIDUAL RISK evaluation

on any new .nformation identified in performing steps C.2.3 and C.3
CTURER shallre-evaluate the overall RESIDUAL RISK according to ISO 14971:20
ument thefesult in either the USABILITY ENGINEERING FILE or the RISK MANAGEME

nce _is~checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE or t
MENTFILE.

UP and
e been

bs have
2.3 and

equired

e RISK to an acceptable level, those changes shall not be considered uoupP and shall

4, the
07, 6.4,
NT FILE.

e RISK
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For the

Annex D
(informative)

Types of MEDICAL DEVICE use, with examples

purposes of this standard, MEDICAL DEVICE use can be broadly categorized into actions

that are foreseeable and those that are not foreseeable. Clearly, those USER actions or
inactions that are not foreseeable cannot be dealt with by this or any other standard. This
International Standard describes a PROCESS that deals those USER actions or inactions that

can be

foreseen.

In Figurg D.1, the relationship of the different types of MEDICAL DEVICE use is shown.alpng with

some e

amples of their causes.

Use that falls within NORMAL USE can be a response that is intended by the MANUFACTURER and
expected by the USER, i.e. CORRECT USE. Alternately, the use could result-from a USE ERROR or
could result from conduct that is beyond any additional means of |[RISK CONTROL| by the
MANUFACTURER, i.e., ABNORMAL USE. This does not necessary mean-that ABNORMAL USE results
is a poor outcome for the PATIENT. Often the clinical judgement of the USER indicates that such

use is in the best interest of the PATIENT.
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NORMAL USE

CORRECT USE
¢ Use without USE ERROR

USE ERROR

USE-ERROR-caused-by-percoption-error
+ Failure (e.g. inability) to see visual information (e.g. display
is partly covered or light reflections on display)
+ Failure (e.g. inability) ) to hear auditory information (e.g. due to
ambient noise or information overload)

USE ERROR caused by cognition error

* Memory Failures:
o Inability to recall knowledge which was gained before
o Omitting (e.g. forgetting) a planned step

* Rule-based Failures:
o Misapplication of appropriate genetally accepted rule
o Inability to recall knowledge which was gained before

+ Knowledge-based Failures:
o Improvisation under unusual circumstances
o Misinterpretation of information due to incorrect mental model

USE ERROR caused by action error

+ Failure (e.g. inability) to reach control (e.g. components too far
apart)

+ Contact with wrong component (e.g. components too close
together)

 Inappropriate force applied to component (e.g. force required
daoes not match actual conditions of use)

& Failure (e.g. inability) to activate control (e.g. force required not
matched to characteristics of the intended USERS)

ABNORMAL USE
+ Exceptional violation (e.g. using a MEDICAL DEVICE as a hammer)
* Reckless use (e.g. using a MEDICAL DEVICE after removing its protective guards)
» Sabotage (e.g. hacking the software of a software-controlled MEDICAL DEVICE)
» Conscious disregard for the contraindications (e.g. use on a PATIENT that has a
pacemaker)

IEC

Figure D.1 — Interrelationships between the different
types of MEDICAL DEVICE use, with examples
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This standard has been prepared to support the essential

Annex E
(informative)

Reference to the essential principles

performance of MEDICAL DEVICES according to ISO/TR 16142.

principles of SAFETY and

Compliance with this document provides one means of demonstrating conformance with the
specific essential principles of ISO/TR 16142. Other means are possible. Table E.1 maps the

clauses

Tab

and subclauses of this document with the essential principles of ISO/TR 16147
le E.1 — Correspondence between this document and the essential princiy
Clause/subclause of this Corresponding essential principle
document
All A1, A2, A3 A92 A102, K128
5.11 A6
4.1.4 A.13

:2006.

es
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

DISPOSITIFS MEDICAUX —

Partie 1: Application de l'ingénierie de I'aptitude
a l'utilisation aux dispositifs médicaux

AVANT-PROPOS

1) La Cpmmission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de nerfalisation
compgsée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC)."L'IEC a pour
objet fle favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans)les domaines
de I'dlectricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités — publie ded Normes
internfitionales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accegsibles au
public| (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaberation est confiée a des
comitg¢s d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujetyiraité peut partigiper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'lEC, participent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatjon (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les dg¢cisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions technigues représentent, dans |a mesure
du popsible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux de I'lEC
intéregsés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de I'lEC se présentent sous la forme de recommmandations internationales et sonf agréées
commp telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin [que I'IEC
s'assyre de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue respopsable de
I'évenijuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est.faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dans |e but d'encourager I'uniformité internationale, lesgComités nationaux de I'lEC s'engagent, danjs toute la
mesurje possible, a appliquer de fagon transparente les _Publications de I'lEC dans leurs publications pationales
et rédionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications natignales ou
régionales correspondantes doivent étre indiquées-en termes clairs dans ces derniéres.

5) L’IEC |elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indgpendants
fournigsent des services d'évaluation de,Conformité et, dans certains secteurs, accédent aux mgrques de
confolmité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cgrtification
indép¢ndants.

6) Tous lles utilisateurs doivent s'asslrer'qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucurle responsabilit¢ ne deit <étre imputée a I'l[EC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris sesuexperts particuliers et les membres de ses comités d'études et ded Comités
nationfaux de I'lEC, pour.tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de fout autre
dommfage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y comprif les frais
de jugtice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute qutre Publication'de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'atteftion est, attiréee sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pyblications
référepcées_estiobligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attenption est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peujvent faire
I’objet] de 'droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de fels droits
de brevels et de ne pas avoir signalé Teur exisience.

La Norme internationale IEC 62366-1 a été établie par un groupe de travail mixte du sous-
comité 62A: Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du
comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale, et du comité
technique 210 de I''SO: Management de la qualité et aspects généraux correspondants des
DISPOSITIFS MEDICAUX.

Elle est publiée sous double logo.

La premiére édition de I'lEC 62366-1, ainsi que la premiéere édition de I'|EC 62366-2, annule
et remplace la premiére édition de I'lEC 62366 parue en 2007 et son Amendement 1 (2014).

La Partie 1 a été mise a jour afin d'inclure des concepts contemporains d'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION, tout en rationalisant le processus. Elle renforce aussi les liens avec
I''SO 14971:2007 et les méthodes connexes de GESTION DES RISQUES appliquées aux aspects
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relatifs a la SECURITE des INTERFACES UTILISATEUR des DISPOSITIFS MEDICAUX. La Partie 2
contient des informations didactiques pour aider les fabricants a se conformer a la Partie 1 et
fournit des descriptions plus détaillées des méthodes d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION qui peuvent étre appliquées d'une fagon plus générale aux DISPOSITIFS MEDICAUX
et qui vont au-dela des aspects relatifs a la sécurité des INTERFACES UTILISATEUR des
DISPOSITIFS MEDICAUX.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/977/FDIS 62A/988/RVD

Le rappprt de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vo’t:a ayant
abouti g I'approbation de cette norme. A I'lSO, la norme a été approuvée par 26.membres P
sur 26 dyant voté.

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

W
)]

Dans la|présente Norme internationale, les caractéres d'imprimerie_suivants sont utilisg

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Moygns d’évaluation de la conformité: caracteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaix; comme les notes, les exemples et les
référgnces: petits caractéres romains. Le texte normatif a lintérieur des tableaux est également|en petits
caradteres

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 OU COMME NOTES: RETITES MAJUSCULES.

Les exigences sont suivies par des moyens d’évaluation de la conformité.

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

Les forines verbales utilisées .dans la présente norme sont conformes a l'usage qonné a
I'Annex¢ H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente| norme,
I'auxiliaire:

"devjoir" mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence pu a un
essdi est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— "il convient" signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai est recommandée
maig n’est pas’ obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— "pouvoir'_mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissilple pour
satidfait€ a une exigence ou a un essai.

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

Une liste de toutes les parties de la série CEl 62366, publiée sous le titre général Dispositifs
meédicaux, figure sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

— reconduite,

— supprimée,

— remplacée par une édition révisée, ou

— amendée.
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NOTE L'attention des Comités Nationaux et des Organismes Membres est attirée sur le fait que les fabricants
d'appareils et les organismes d'essai peuvent avoir besoin d'une période transitoire aprés la publication d'une
nouvelle publication IEC ou ISO, ou d'une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes
aux nouvelles exigences et pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité
recommande que le contenu de cette publication soit entériné au niveau national au plus t6t 3 ans aprés la date de
publication.
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INTRODUCTION

Les DISPOSITIFS MEDICAUX 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 DISPOSITIFS MEDICAUX sont devenues une préoccupation majeure. De
nombreux DISPOSITIFS MEDICAUX mis au point sans appliquer un PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE (INGENIERIE DES FACTEURS HUMAINS) A L'UTILISATION n’ont pas un fonctionnement
intuitif, sont difficiles a appréhender et a utiliser. Désormais, avec I'évolution des soins, des
UTILISATEURS d'un niveau de formation moins élevé et les PATIENTS eux-mémes utilisent les
DISPOSITIFS MEDICAUX et ces DISPOSITIFS MEDICAUX eux-mémes deviennent plus complexes. La
conception d'une INTERFACE UTILISATEUR permettant d'obtenir une APTITUDE A L'UTILISATION
appropriée nécessite un PROCESSUS et un ensemble d'aptitudes différents de ceux pour la
mise en[oeuvre technique de ladite INTERFACE UTILISATEUR.

Le PROGESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION est destiné a identifierret-a mlinimiser
les ERREURS D'UTILISATION et ainsi réduire les RISQUES associés a l'utilisation. Cprtaines
formes |d'utilisation incorrecte, mais pas toutes, sont maitrisables pang¢ FABRICANT. Le
PROCES$US D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION est lié au PROCESSUS DE GEST|ION DES
RISQUES, tel qu’indiqué a la Figure A.4.

La prégsente Norme internationale décrit un PROCESSUS DUNGENIERIE DE L’APT|TUDE A
L'UTILISATION afin de fournir un RISQUE acceptable relatif ad'"APTITUDE A L’UTILISATION d'un
DISPOSITIF MEDICAL. Elle est destinée a aider non seulement’les FABRICANTS de DISPOSITIFS
MEDICAUX, mais aussi les comités d’études responsabl€s de la préparation des [normes
particulieres relatives aux DISPOSITIFS MEDICAUX.

La présgnte Norme internationale est centrée sur l'application du PROCESSUS D'INGEN|ERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION afin d'optimiser I'APTIFYDE A L'UTILISATION des DISPOSITIFS MEDICAUX
concernjant la SECURITE. Le rapport technique d'accompagnement (IEC 62366-21) est| détaillé
et aborde plus de sujets. Il est centré non seulement sur I'APTITUDE A L'UTILISATION concernant
la SECURITE, mais aussi sur la fagcon dont 'APTITUDE A L'UTILISATION est liée aux attributs, tels
que la précision des TACHES, le degré d'achévement, le RENDEMENT et la satisfa¢tion de
"'UTILISATEUR.

NOTE L& SECURITE est définie comme’l'absence de RISQUE inacceptable. Le RISQUE inacceptable peuf provenir
d'une ERREUR D'UTILISATION, ce qui peut mener a une exposition a des PHENOMENES DANGEREUX physiques directs
ou a une perte ou une dégradatjenide la fonctionnalité clinique.

Les FABRICANTS peuvent/choisir de mettre en ceuvre un programme d'INGENIERIE DE L’APTITUDE
A L'UTIL|SATION centre précisément sur la SECURITE ou plus largement sur la SECYRITE et
d'autres| attributs,\dels que ceux cités ci-dessus. Le fait d'aborder plus de sujets pelut aussi
aider a [raiter les/prévisions spécifiques d'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, te]les que
la nécegsitéde confirmer que les UTILISATEURS peuvent effectuer avec succes les TACHES non
liges a la SECURITE Un FABRICANT peut aussi mettre en ceuvre un programme plus vaste pour
tirer des-bénéfices—eo . Sécurité
et présente aussi une APTITUDE A L'UTILISATION superleure

1 IEC 62366-2, Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices
(en préparation — disponible en anglais seulement).
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DISPOSITIFS MEDICAUX -

Partie 1: Application de l'ingénierie de I'aptitude
a l'utilisation aux dispositifs médicaux

1 * Domaine d'application

La présente partie de I'l[EC 62366 spécifie un PROCESSUS permettant a un FABRICANT
d’analyder, de specifier, de developper et d'evaluer 'APTITUDE A L'UTILISATION d'un DISPOSITIF
MEDICAL, concernant la SECURITE. Ce PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A LM\JHLISATION
(INGENIHRIE DES FACTEURS HUMAINS) permet au FABRICANT d'évaluer et de rédujre.des RISQUES
associés a une UTILISATION CORRECTE et a des ERREURS D’UTILISATION, )c’est-a-dire une
UTILISATION NORMALE. Il peut étre utilisé pour identifier les RISQUES associés-a une UTILISATION
ANORMALE mais ne les évalue pas et ne les réduit pas.

NOTE 1 |La SECURITE est définie comme |'absence de RISQUE inacceptable. Le RISQUE inacceptable peuft provenir
d'une ERREUR D'UTILISATION, ce qui peut mener a une exposition a des PHENOMENES DANGEREUX physiques directs
ou a une perte ou une dégradation de la fonctionnalité clinique.

NOTE 2 |Des lignes directrices relatives a I'application de I'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION aux

DISPOSITIFS MEDICAUX sont disponibles dans I'lEC 62366-22, qui traite,hon seulement de la SECURITE npais aussi
des aspegts de 'APTITUDE A L'UTILISATION non relatifs a la SECURITE«

Si le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION détaillé dans la présente norme
internationale a été satisfait, I'APTITUDE A L'UTILISATION d'un DISPOSITIF MEDICAL concernant la
SECURITE est alors présumée acceptable, sauf,slil existe une PREUVE TANGIBLE du contfaire.

NOTE 3 |Une PREUVE TANGIBLE de ce type peut ensuite provenir de la surveillance POSTPRODUCTION.
2 Réfiérences normatives

Les doquments suivants sont cités en référence de maniére normative, en intégralitf ou en
partie, dans le présent dacument et sont indispensables pour son application. Rour les
référenges datées, seulel'édition citée s’applique. Pour les références non dafées, la
derniérg édition du(document de référence s’applique (y compris les éyentuels
amendelments).

NOTE 1 |La maniére)dont ces documents de référence sont cités dans les exigences normatives détermine dans
quelle mejsure (en-intégralité ou en partie) ils s'appliquent.

NOTE 2 |Les'références informatives sont indiquées dans la bibliographie a partir de la page 106.

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

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans
I'"'SO 14971:2007, ainsi que les suivants s'appliquent.

NOTE Un index des termes définis est donné a partir de la page 109.

2 |EC 62366-2, Medical devices — Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices
(en préparation — disponible en anglais seulement).
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3.1

* UTILISATION ANORMALE

acte délibéré, intentionnel ou omission intentionnelle d'un acte qui va a l'encontre ou qui
enfreint I'UTILISATION NORMALE et qui échappe a tout moyen raisonnable supplémentaire de
MAITRISE, par le FABRICANT, DU RISQUE lié a I'INTERFACE UTILISATEUR

EXEMPLES De tels actes peuvent étre une utilisation imprudente ou un sabotage ou une inattention intentionnelle
aux informations relatives a la SECURITE.

Note 1 a l'article: Voir aussi 4.1.3.

Note 2 a l'article: Une action prévue mais erronée qui n'est pas une UTILISATION ANORMALE est considérée comme
un type d'ERREUR D'UTILISATION.

Note 3 a |'article: Méme dans le cas d'une UTILISATION ANORMALE, le FABRICANT est tenu de tenirscogmpte des
moyens de MAITRISE DU RISQUE non liés a 'INTERFACE UTILISATEUR.

Note 4 a [farticle: La Figure 1 illustre les relations entre les types d'utilisation.

MEDICAL DEVICE use

—— NORMAL USE

CORRECT USE

USE ERROR

— ABNORMAL USE

IEC
NOTE L4 Figure D.1 comporte des détails supplémentaires
Légende
Anglais Francgais

MEDICAL DEVICE use Utilisation de DISPOSITIF MEDICAL
NORMAL USE UTILISATION NORMALE
CORRECT USE UTILISATION CORRECTE
USE ERROR ERREUR D’UTILISATION
ABNORMAL USE UTILISATION ANORMALE

Figure 1 — Relation entre les types d'utilisation

3.2
DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT

document accompagnant un DISPOSITIF MEDICAL et contenant des informations destinées aux
personnes responsables de l'installation, de Il'utilisation ou de la maintenance du DISPOSITIF
MEDICAL, ou a I'UTILISATEUR, en particulier concernant I'utilisation en toute sécurité

Note 1 a l'article: La DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT peut consister en des instructions d'utilisation, une
description technique, un manuel d'installation, un guide de référence rapide, etc.

Note 2 a I'article: La DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT n'est pas nécessairement écrite ou imprimée mais peut
comprendre des supports sonores, visuels ou tactiles et des médias multiples.

Note 3 a l'article: Certaines autorités compétentes exemptent d'instructions d'utilisation les DISPOSITIFS MEDICAUX
qui peuvent étre utilisés en toute sécurité sans instructions d'utilisation.

[SOURCE: ISO 14971:2007, 2.1, modifiée — Le terme a été modifié en ‘documentation’ a la
place de ‘document’, et dans la définition en anglais ‘document’ a été remplacé par ‘material’,
le mot ‘OPERATEUR’ a été supprimé et les notes a l'article ont été ajoutées.]
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3.3
UTILISATION CORRECTE
UTILISATION NORMALE sans ERREUR D’UTILISATION

Note 1 a l'article: Un écart par rapport aux instructions d'utilisation n'est considéré comme une ERREUR
D'UTILISATION que s'il provoque une réponse du DISPOSITIF MEDICAL autre que celle prévue par le FABRICANT ou
attendue par I'UTILISATEUR.

Note 2 a l'article: La Figure 1 illustre les relations entre les types d'utilisation.

3.4
EFFICACITE

précision et degré d'achévement selon lesquels les UTILISATEURS atteignent des objectifs
spécifiés

Note 1 a [farticle: 1l s’agit d’'un concept différent de I""efficacité clinique".

[SOURCE: I1ISO 9241-11:1998, 3.2, modifiée —Ajout de la note a I'article.]

3.5
* RENDEMENT
ressour¢es dépensées par rapport a I'EFFICACITE

[SOURCE: ISO 9241-11:1998, 3.3, modifié¢e — Le terme " EFFICACITE" remplace la| phrase
originelle qui forme ici la définition de 3.4 EFFICACITE.

3.6
DUREE DE VIE PREVUE
période|spécifiée par le FABRICANT durant laquélle le DISPOSITIF MEDICAL est censég rester
d'utilisation sure (c'est-a-dire censée assurérc la SECURITE de base et les perfoimances
essentiglles)

Note 1 a [farticle: La maintenance peut étre nécessaire pendant la DUREE DE VIE PREVUE.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 et dEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.28, modifiée — DPans la
définition, "APPAREILS EM et SYSTEMES EM" ont été remplacés par "DISPOSITIF MEDICAL".]

3.7
EVALUATION FORMATIVE
EVALUAT/ION DE L'INTERFACE UTILISATEUR effectuée avec I'objectif d'explorer les forcep et les
faiblessps de la conception de I'INTERFACE UTILISATEUR et les ERREURS D'UTILISAT|ON non
prévues|

Note 1 a| l'article: L'EVALUATION FORMATIVE est généralement effectuée de facon itérative tout au| long du
PROCEsSsUs\de’conception et de développement, mais avant I'EVALUATION SOMMATIVE, pour guider la condeption de
I'INTERFACE UTILISATEUR SEIOT eSS bESUiTS:

3.8
SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX
SCENARIO D'UTILISATION pouvant conduire a une SITUATION DANGEREUSE ou a un DOMMAGE

Note 1 a I'article: Un SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX peut souvent étre lié a une
ERREUR D'UTILISATION potentielle.

Note 2 a l'article: Un SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX n'est pas relatif a une défaillance
du DISPOSITIF MEDICAL, a moins que la défaillance du DISPOSITIF MEDICAL n'ait été provoquée par une ERREUR
D'UTILISATION.

3.9

* UTILISATION NORMALE

fonctionnement, y compris lors des vérifications périodiques et des réglages faits par un
UTILISATEUR, ainsi que dans I'état en attente, selon les instructions d’utilisation ou
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conformément a la pratique généralement acceptée pour les DISPOSITIFS MEDICAUX fournis
sans instructions d'utilisation

Note 1 a l'article: Il convient de ne pas confondre EMPLOI PREVU et UTILISATION NORMALE. Si les deux expressions
intégrent le concept de I'utilisation telle qu'elle est prévue par le FABRICANT, L'EMPLOI PREVU se concentre sur le but
médical tandis que L'UTILISATION NORMALE ne se limite pas au but médical mais englobe aussi la maintenance, le
transport etc..

Note 2 a I'article: Une ERREUR D’UTILISATION peut survenir en UTILISATION NORMALE.

Note 3 a l'article: Certaines autorités compétentes exemptent d'instructions d'utilisation les DISPOSITIFS MEDICAUX
qui peuvent étre utilisés en toute sécurité sans instructions d'utilisation.

Note 4 a I'article: La Figure 1 illustre les relations entre les types d'utilisation.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.71, modifiée — Les notes 2, 3 et 4 a l'article ont étérajoutées,
et dangd la définition ‘OPERATEUR’ a été remplacé par ‘UTILISATEUR' et la (parti¢ aprés
"instruclions d'utilisation" a été ajoutée.]

3.10
* PATIENT
étre vivant (personne) soumis & une PROCEDURE de nature médicale, ‘chirurgicale ou dentaire

Note 1 a [farticle: Un PATIENT peut étre un UTILISATEUR.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 CSV, 3.76, maodifiée — La partie ‘ou animal’ a été
supprimiée de la définition et "UTILISATEUR" a remplacé "opérateur” dans la note a l'arti¢le.]

3.1
* FONCT|ON PRINCIPALE DE SERVICE
fonction| qui implique une interaction avec JJ'UTILISATEUR, qui est liée a la SECURITE du
DISPOSITIF MEDICAL

Note 1 a [I'article: Une FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE est souvent en interaction avec une série de TACHES
pouvant étre divisées en une série d'interactions‘avec I'UTILISATEUR.

Note 2 a |I'article: Le concept de SECURIE comprend la perte ou la dégradation des performances alyant pour
résultat un RISQUE inacceptable pouf |e*PATIENT, y compris une ERREUR D'UTILISATION empéchant I'UT|ILISATEUR
d'utiliser dle fagon efficace le DISPOSITIF MEDICAL afin d'atteindre son objectif médical prévu. Dans I'lEC 60601-1, le
terme util|sé est ‘performance essentielle’.

3.12
ORGANI§ME RESPONSABLE
entité responsablé.de I'utilisation et de la maintenance d’un DISPOSITIF MEDICAL ou d’une
combinaison de(DISPOSITIFS MEDICAUX

Note 1 a [l'article: L'entité responsable peut étre par exemple un hépital, un clinicien a titre individug¢l ou une
personne|sans compétence médicale. Dans les applications utilisées a domicile, le PATIENT, I'UTILISATEUR et
I’ORGANISME RESPONSABLE peuvent éfre une seule et méme personne.

Note 2 a I'article: Les domaines de I'’enseignement et de la formation sont inclus dans "utilisation".

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.101, modifiée — Dans la définition la référence a ‘d’un
APPAREIL EM ou d’un SYSTEME EM’ a été remplacée par ‘d’'un DISPOSITIF MEDICAL ou d’une
combinaison de DISPOSITIFS MEDICAUX’ et "opérateur" a été remplacé par 'UTILISATEUR' dans la
note a l'article.]

3.13

EVALUATION SOMMATIVE

EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR effectuée a la fin du développement de I'INTERFACE
UTILISATEUR avec l'objectif d'obtenir une PREUVE TANGIBLE que I'INTERFACE UTILISATEUR peut
étre utilisée en toute sécurité

Note 1 a I'article: L'EVALUATION SOMMATIVE est liée a la validation de ['utilisation en toute sécurité de I'INTERFACE
UTILISATEUR.
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3.14

TACHE

une ou plusieurs interactions de I'UTILISATEUR avec un DISPOSITIF MEDICAL afin d'obtenir un
résultat souhaité

Note 1 a l'article: Il convient qu'une description de TACHE comprenne l'allocation des activités et des étapes de
fonctionnement entre I'UTILISATEUR et le DISPOSITIF MEDICAL.

Note 2 a ['article: 1l convient de ne pas décrire les TACHES seulement en termes de fonctions ou de
caractéristiques assurées par le DISPOSITIF MEDICAL.

3.15
uoup

INTERF AEEUYHHSATFEUR P ORICINEINCONMLUE
oA T U D-OUNRTOTNE TINGCONINUT

INTERFACE UTILISATEUR ou partie d'une INTERFACE UTILISATEUR d'un DISPOSITIF)MEDICAL
précédemment mis au point pour lequel aucun ENREGISTREMENT approprié du\PRQCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION de la présente norme n'est disponible

Note 1 a |’article; L’abréviation «uouP» est dérivée du terme anglais développé correspondant «user interface of
unknown provenance».

3.16
* APTITUDE A L'UTILISATION
caractéfistique de I'INTERFACE UTILISATEUR qui facilite l'utilisation”et donc établit I'EFAICACITE,
le RENDEMENT et la satisfaction de 'UTILISATEUR dans I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION prgvu

Note 1 a|l'article: Tous les aspects de I'APTITUDE A L'UTILISATION, ¥ compris I'EFFICACITE, le RENDEMENT et la
satisfactign de I'UTILISATEUR, peuvent augmenter ou diminuer la SECURITE.

3.17
* INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
INGENIERIE DES FACTEURS HUMAINS

applicatjon des connaissances concernantde comportement, les capacités, les limitatipns des
personnes et d'autres caractéristiques_de' la conception des DISPOSITIFS MEDICAUX (Y [compris
les logigiels), des systémes et des TAGHES pour obtenir une APTITUDE A L'UTILISATION adiéquate

Note 1 a J'article: Obtenir une APTITUDE.A L'UTILISATION adéquate peut avoir pour résultat un RISQUE acceptable
relatif a I'{itilisation.

3.18
* DOSSIER D'INGENIERIE(DE-L'APTITUDE A L'UTILISATION
ensemble des ENREGISTREMENTS et autres documents qui sont générés par le PRQCESSUS
D'INGENIERIE DE L'ARTITUDE A L'UTILISATION

3.19
ESSAI D'ARTITUDE A L'UTILISATION
méthod d'pxplnmtinn ou d'évaluation d'une INTEREACE UTILISATEUR avec les UTIHISATEURS

prévus dans un ENVIRONNEMENT D'UTILISATION prévu spécifié

3.20

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

conditions et cadre réels dans lesquels les UTILISATEURS interagissent avec le DISPOSITIF
MEDICAL

Note 1 a l'article: Les conditions d'utilisation ou les attributs de I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION peuvent
comprendre des exigences relatives a I'hygiéne, ou la fréquence d'utilisation, I'emplacement, I'éclairage, le bruit, la
température, la mobilité, le degré d'internationalisation.

3.21

* ERREUR D'UTILISATION

action de I'UTILISATEUR ou absence d'action de I'UTILISATEUR lors de ['utilisation du DISPOSITIF
MEDICAL, qui aboutit a un résultat différent du résultat prévu par le FABRICANT ou attendu par
['UTILISATEUR
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Note 1 a I'article: Une ERREUR D'UTILISATION comprend l'incapacité de I'UTILISATEUR a effectuer une TACHE.

Note 2 a I'article: Des ERREURS D'UTILISATION peuvent résulter d'une inadéquation entre les caractéristiques de
I'UTILISATEUR, de I'INTERFACE UTILISATEUR, de la TACHE ou de I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION.

Note 3 a I'article: Les UTILISATEURS peuvent savoir ou non qu'une ERREUR D'UTILISATION s'est produite.

Note 4 a I'article: Une réponse physiologique inattendue du PATIENT n’est pas considérée en elle-méme comme
une ERREUR D’UTILISATION.

Note 5 a l'article: Le mauvais fonctionnement d'un DISPOSITIF MEDICAL qui aboutit a un résultat inattendu n'est pas
considéré comme une ERREUR D'UTILISATION.

Note 6 a I'article: La Figure 1 illustre les relations entre les types d'utilisation.

3.22
* SCENARIO D'UTILISATION
séquenge spécifique des TACHES, effectuée par un UTILISATEUR spécifique dans un
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION spécifique, et toute réponse du DISPOSITIF MEDICAL len résultant

3.23
* SPECIFICATION D’UTILISATION
SPECIFIGATION D’APPLICATION

résumé| des caractéristiques importantes relatives au contexte\d'utilisation du DISPOSITIF
MEDICAL

Note 1 a |'article: L’indication médicale prévue, la population de PATIENTS, la partie du corps ou le typg de tissu
en interag¢tion, le PROFIL D'UTILISATEUR, I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION, le principe de fonctionnement|sont des
éléments typiques de la SPECIFICATION D'UTILISATION.

Note 2 a |l'article: Le résumé de la SPECIFICATION D’UTILISATION du DISPOSITIF MEDICAL est appelé "dgclaration
d'emploi prévu" par certaines autorités compétentes.

Note 3 a |'article: La SPECIFICATION D'UTILISATION constitue une donnée d'entrée pour déterminer I'EMPLOI PREVU
de I''SO 1[4971:2007.

3.24
* UTILISATEUR
personne en interaction, c'est-a-dife exploitant ou manipulant, avec le DISPOSITIF MEDIGAL

Note 1 a [farticle: 1l peut y avoir plus-d'un UTILISATEUR pour un méme DISPOSITIF MEDICAL.

Note 2 a [l'article: Les UTILISATEURS communs sont les cliniciens, les PATIENTS, les agents de nettoyage et le
personnel de maintenance ét d'entretien.

3.25
GROUPE|D'UTILISATEURS
sous-ensemble~d'UTILISATEURS prévus, différenciés des autres UTILISATEURS prévus [par des
facteury suseeptibles d'influencer I'APTITUDE A L'UTILISATION, tels que l'age, la |culture,
I'expertise.ou le type d'interaction avec un DISPOSITIF MEDICAL

3.26
* INTERFACE UTILISATEUR
moyen permettant une interaction entre I'UTILISATEUR et le DISPOSITIF MEDICAL

Note 1 a I'article: La DOCUMENTATION D’ACCOMPAGNEMENT est considérée comme faisant partie du DISPOSITIF
MEDICAL et de son INTERFACE UTILISATEUR.

Note 2 a l'article: L'INTERFACE UTILISATEUR comprend tous les éléments du DISPOSITIF MEDICAL avec lequel
I'UTILISATEUR interagit, y compris les aspects physiques du DISPOSITIF MEDICAL, ainsi que les affichages visuels,
sonores, tactiles, et ne se limite pas a l'interface du logiciel.

Note 3 a l'article: Pour les besoins de la présente norme, un systéme de DISPOSITIFS MEDICAUX peut étre
considéré comme une seule INTERFACE UTILISATEUR.
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3.27

EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR

PROCESSUS au cours duquel le FABRICANT explore ou évalue les interactions de I'UTILISATEUR
avec I'INTERFACE UTILISATEUR

Note 1 a I'article: Une EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR peut utiliser une des techniques suivantes ou
plusieurs, notamment les ESSAIS D'APTITUDE A L'UTILISATION, les revues d'experts, les analyses heuristiques, les
audits de conception ou les révisions cognitives.

Note 2 a I'article: L'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR est souvent effectuée de fagon itérative tout au long du
PROCESSUS de conception et de développement (il s'agit de I'EVALUATION FORMATIVE).

Note 3 a I'article: L'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR fait partie des activités de vérification et de validation
de I'ensemble de la conception du DISPOSITIF MEDICAL (il s'agit de I'EVALUATION SOMMATIVE).

3.28
* SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR
ensemble de spécifications qui décrivent de fagon exhaustive et prospective I'INTERFACE
UTILISATEUR d'un DISPOSITIF MEDICAL

3.29
PROFIL DE L’UTILISATEUR
synthése des caractéres mentaux, physiques et démographiques, d2un GROUPE D'UTILISATEURS
prévu, ginsi que toute caractéristique particuliere, telle que les aptitudes professionnelles, les
exigencps de travail et les conditions de travail, qui peut avoiryune influence sur les dgcisions
de concgption

4 Principes

4.1 Eixigences générales
4.1.1 * PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’ARTITUDE A L'UTILISATION

Le FABRICANT doit établir, documentér, mettre en oceuvre et maintenir un PRQCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION, tel que défini a I'Article 5, afin d'assurer la SECURITE
du PATIENT, de I'UTILISATEUR et des autres personnes. Le PROCESSUS doit aborder les
interactions de I'UTILISATEUR avec le DISPOSITIF MEDICAL, conformément a la DOCUMENTATION
D’ACCOMPAGNEMENT, incluant, sans toutefois s'y limiter:
ransport;
— le * gtockage;
— linstallation;

— le fohctionnement;

— la mpintenance et la réparation; et

— [I'élimination.

Les activités d'APTITUDE A L’UTILISATION d'un DISPOSITIF MEDICAL doivent étre planifiées,
effectuées et documentées par le personnel considéré comme compétent sur la base du
degré d'instruction approprié, de la formation, des connaissances ou de I'expérience.

Lorsqu'il existe un PROCESSUS de réalisation de produit documenté, tel que décrit a I'Article 7
de I'ISO 13485:2003 [11], il doit inclure les parties appropriées du PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION ou Y faire référence.

NOTE 1 Le paragraphe 6.2 de I'ISO 13485:2003 contient des informations supplémentaires relatives a la
compétence du personnel.

Une description des interrelations entre le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES de
I''SO 14971:2007 et le PROCESSUS d'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION décrit dans la
présente norme est disponible en Figure A.4.
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Les activités décrites a I'Article 5, telles qu'illustrées a la Figure A.4, sont décrites dans un
ordre logique, mais elles peuvent étre effectuées dans un ordre flexible selon ce qui est
approprié.

La conformité aux exigences du présent paragraphe est considérée exister lorsque les
exigences de la présente Norme internationale sont remplies.

4.1.2  * MAITRISE DU RISQUE concernant la conception de I'INTERFACE UTILISATEUR

Pour réduire le RISQUE lié a I'utilisation, le FABRICANT doit utiliser une des options suivantes ou
plusieurs, dans I'ordre de priorité indiqué (comme requis au 6.2 de I'lSO 14971:2007):

a) la sEeURtITFEMhérenteparconception;

b) les mesures de protection dans le DISPOSITIF MEDICAL lui-méme ou au sein du'RROCESSUS
de fabrication;

c) les ipformations relatives a la SECURITE.

NOTE Legs informations relatives a la SECURITE peuvent aussi étre exigées par les normes-de produit et |es autres
sources.

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

4.1.3 Informations relatives a la SECURITE concernant I'"APTITUDE A L’UTILISATION

Si, selon les priorités de 4.1.2, les informations relatives. a la SECURITE sont utilisées|comme
une megsure de MAITRISE DU RISQUE, le FABRICANT “doit soumettre ces informatlons au
PROCES$US D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATIONafin de déterminer si les informations

— sont|perceptibles,

— sontfcompréhensibles, et

— aidenht a 'UTILISATION CORRECTE du DISPOSITIF MEDICAL

par les UTILISATEURS des PROFILS D!UTILISATEURS prévus dans le contexte de I'ENVIRONNEMENT
D'UTILISATION prévu.

-

NOTE 1 |La relation entre la perception, la cognition et I'action de I'UTILISATEUR est illustrée a la Figure A.1.

NOTE 2 |Des exemples d'informations relatives a la SECURITE sont disponibles dans I'lEC 62366-2.

Une inattention délibérée de ces informations relatives a la SECURITE de la part de
I'UTILISATEUR est.cOnsidérée comme un acte intentionnel ou une omission intentionnglle d'un
acte qu| va a fencontre ou qui enfreint I'UTILISATION NORMALE et qui échappe a toui moyen
raisonn+TbIe supplémentaire de MAITRISE par le FABRICANT DU RISQUE lié a I'INJERFACE

UTILISATEUYR (C'est-a-dire, UTILISATION ANORMALE).

La conformité est vérifiée par examen des informations relatives a la SECURITE et du DOSSIER
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

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

Les résultats du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION doivent étre consignés
dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les ENREGISTREMENTS et autres
documents qui constituent le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent faire
partie d’autres documents et dossiers.

EXEMPLE 1 Dossier de conception des produits du FABRICANT.

EXEMPLE 2 DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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4.3 Adaptation de I'effort d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Le niveau d'effort et le choix des méthodes et outils utilisés pour mener le PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent varier selon:

a) la taille et la complexité de I'INTERFACE UTILISATEUR,;

b) la GRAVITE du DOMMAGE associé a l'utilisation du DISPOSITIF MEDICAL;

c) I'étendue ou la complexité de la SPECIFICATION D'UTILISATION;

d) la présence de I'INTERFACE UTILISATEUR D'ORIGINE INCONNUE; et

e) l'importance de la modification d'une INTERFACE UTILISATEUR de DISPOSITIF MEDICAL
existante, soumise au PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

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

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

5.1 *|Préparer la SPECIFICATION D’UTILISATION

Le FABRICANT doit préparer une SPECIFICATION D'UTILISATION.

La SPECIFICATION D'UTILISATION doit comprendre:
— *linldication médicale prévue;

NOTE 1 Cela peut comprendre I'(les) état(s) ou la(les)\maladie(s) a dépister, a surveiller, a|traiter, a
diaghostiquer ou a prévenir.

— la pgpulation de PATIENTS prévue;

NOTE 2 Cela peut comprendre la classe d'age;la fourchette de poids, la santé ou I'état.

— la partie du corps ou le type de tissus'visé(e), sur lequel I'appareil agit ou avec Jequel il
est ¢n interaction;

— *le PROFIL DE L’UTILISATEUR prévu;
—  *I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION; et
— *le principe de fonctionnement.

NOTE 3 Le résumé de la(SRECIFICATION D’UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL est appelé "déclaration d'emploi
prévu" paf certaines autotités’compétentes.

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

*

5.2 Identifier les caractéristiques de I'INTERFACE UTILISATEUR relatives a la SECURITE et

@S\ERREURS D'UTILISATION potentielles

Le FABRICANT doit identifier les caractéristiques de I'INTERFACE UTILISATEUR susceptibles d'étre
relatives a la SECURITE dans le cadre d'une ANALYSE DE RISQUE effectuée conformément au
402 de I''SO 14971:2007. L'identification peut aussi étre effectuée a l'aide des outils et
techniques du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. L'identification doit
comprendre la prise en compte des FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE qui sont fournies dans
les normes applicables de SECURITE particulieres relatives aux DISPOSITIFS MEDICAUX.

NOTE 1 L'ISO 14971:2007, C.2.29 a C.2.34 fournit une liste des questions pouvant étre utilisées pour identifier
les caractéristiques de I'INTERFACE UTILISATEUR susceptibles d'affecter la SECURITE. La liste des questions n'est pas
exhaustive.

Sur la base des caractéristiques identifiées de I'INTERFACE UTILISATEUR et de la SPECIFICATION
D'UTILISATION, le FABRICANT doit identifier les ERREURS D'UTILISATION susceptibles de se
produire et qui sont relatives a I'INTERFACE UTILISATEUR. Cette identification peut étre
effectuée en analysant les TACHES. [27][28][29]
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L'analyse des TACHES est décrite dans I'|EC 62366-2.

Les résultats de cette identification des caractéristiques concernant la SECURITE doivent étre
consignés 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.

5.3 * ldentifier les PHENOMENES DANGEREUX et SITUATIONS DANGEREUSES connus ou

p

révisibles

Le FABRICANT doit identifier les PHENOMENES DANGEREUX et SITUATIONS DANGEREUSES connus
ou prévisibles, liés a 'UTILISATION du DISPOSITIF MEDICAL, susceptibles d'affecter les PATIENTS,

les UTIL

ISAFEURS—ou—autres—Cetite identification—doit—étre—effectudée—dans—le—cade

d'une

ANALYSH
de4.44d

NOTE 1
relatifs a

Au cour
points s
— la sH

— les i
pour
si di
— lesH

Les rég
DANGER
L'UTILISA

NOTE 2
d'UTILISAT]

La conf

*

5.4

Le FABHR
DANGER
DANGER
PHENOM
que la G

DE RISQUE effectuée conformément au 4.3 de I'lSO 14971:2007 et au premie
e I'ISO 14971:2007.

L'Annexe B contient des exemples de PHENOMENES DANGEREUX et de SITUATIONS DANGEREUSES
'APTITUDE A L’UTILISATION.

s de l'identification des PHENOMENES DANGEREUX et des SITUATIONS DANGEREU
Livants doivent étre pris en compte:
ECIFICATION D’UTILISATION, y compris le(s) PROFIL(S) UTILISATEUR (voir 5.1);

hformations sur les PHENOMENES DANGEREUX et les SITUATIONS DANGEREUSES
les INTERFACES UTILISATEURS existantes de DISROSITIFS MEDICAUX d'un type s
sponibles; et

RREURS D'UTILISATION identifiées (voir 5.2).

bultats de cette identification des RHENOMENES DANGEREUX et des SIT
FUSES doivent étre consignés dans” le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APT
TION.

Au cours de l'identification des PHENOMENES DANGEREUX ou des SITUATIONS DANGEREUSES, des
ION ANORMALE peuvent étre identifiées.

brmité est vérifiée par éxamen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILIS

ICANT doit identifier et décrire les SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHE
EUX raisonnablement prévisibles associés aux PHENOMENES DANGEREUX et SIT|
FUSES _identifiés. La description de chaque SCENARIO D'UTILISATION REL

RAVITE du DOMMAGE associé.

r alinéa

possibles

SES, les

connus
imilaire,

UATIONS
TUDE A

onditions

NT/ON.

Identifier et décrire les SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DAN[GEREUX

NOMENE
UATIONS
ATIF AU

FNE DANGEREUX identifié doit comprendre toutes les TACHES et leurs séquences, ainsi

NOTE L'Annexe B contient des exemples de spécification de séquences des actions de I'UTILISATEUR susceptibles
d'entrainer des PHENOMENES DANGEREUX pour les UTILISATEURS.

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

55 *

Sélection du SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX pour

I'EVALUATION SOMMATIVE

Le FAB

Le FABR

— tous

RICANT doit sélectionner les SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE
DANGEREUX a inclure dans I'EVALUATION SOMMATIVE.

ICANT doit sélectionner soit:

les SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX; soit
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— le sous-ensemble des SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX, sur la
base de la GRAVITE du DOMMAGE potentiel susceptible d'étre provoqué par I'ERREUR
D'UTILISATION (par exemple pour lequel une intervention médicale est nécessaire).

La sélection du schéma utilisé pour choisir les SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU
PHENOMENE DANGEREUX peut dépendre également d'autres circonstances spécifiques au
DISPOSITIF MEDICAL et au FABRICANT.

NOTE Des exemples de schémas de sélection sont donnés a I’Annexe A, en 5.5 et dans I'lEC 62366-2.

Un résumé du schéma de sélection, la justification de son utilisation et les résultats de son
application doivent étre consignés 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'UTJEISATION.

*

5.6 Etablir la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR

Le FABRICANT doit établir et maintenir une SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR.

La SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR doit prendre en compte:

— la SRECIFICATION D'UTILISATION (voir 5.1);

— les ERREURS D'UTILISATION connues ou prévisibles associéés au DISPOSITIF MEDIQAL (voir
5.2)] et

— les §CENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE.DANGEREUX (voir 5.4).
La SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR doit indiquer:

— les g¢xigences techniques pouvant étre sotmises aux essais et applicables a I'INJERFACE
UTILISATEUR, y compris les exigencesi*pour les parties de I'INTERFACE UTI{ISATEUR
assqciées aux mesures de MAITRISE DU.RISQUE sélectionnées;

NOTE Les exigences techniques relatives a“I'NTERFACE UTILISATEUR peuvent comprendre la couleur d'gpffichage,
la taille d¢s caractéres ou le placement dess\eommandes.

— si la|DOCUMENTATION D'ACCQMPAGNEMENT est exigée; et
— si une formation spécifique-a I'utilisation du DISPOSITIF MEDICAL est exigée.
La SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR doit étre consignée dans le DOSSIER D'INGENIERIE

DE L'APT|ITUDE A L'UTILISATION. La SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR peut étre |ntégrée
dans d'qutres spécifications.

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

5.7 *lEtablirle plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR

5.7.1 Généralités

Le FABRICANT doit établir et maintenir un plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR pour la
SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR.

Le plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR doit

a) documenter I'objectif et identifier la méthode des EVALUATIONS FORMATIVES et des
EVALUATIONS SOMMATIVES éventuellement planifiées;

NOTE 1 Des exemples de méthodes d'EVALUATION FORMATIVE et d'EVALUATION SOMMATIVE sont indiqués dans
I''EC 62366-2.

b) siles ESSAIS D'APTITUDE A L'UTILISATION sont utilisés,
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documenter l'implication des UTILISATEURS prévus représentatifs et des PROFILS
D'UTILISATEUR correspondants.

EXEMPLE 1 Dans une EVALUATION FORMATIVE, le personnel clinique du FABRICANT est utilisé pour un
GROUPE D'UTILISATEURS infirmiers.

EXEMPLE 2 Dans une EVALUATION SOMMATIVE, un groupe d’infirmiéres de soins intensifs en activité est
utilisé pour un PROFIL D'UTILISATEUR du milieu infirmier de soins intensifs.

Les PROFILS D'UTILISATEURS multiples peuvent étre associés dans un GROUPE
D'UTILISATEURS pour les besoins d'un ESSAI D'APTITUDE A L'UTILISATION;

documenter I'environnement d'essai et les autres conditions d'utilisation, sur la base
de la SPECIFICATION D'UTILISATION;

[OTE 2 1T s'agit des conditions specifiques d'ulilisalion susceplibles d'affecier Tes performgnces des
\CHES de 'UTILISATEUR.

4=z

m

IXEMPLE 3 Les conditions d'utilisation peuvent comprendre les conditions spécifiques a,I'empjacement,
glles que I'éclairage, le bruit et les niveaux d'activité.

—

m

IXEMPLE 4 Les conditions d'utilisation peuvent comprendre les conditions_specifiques au personnel
glles que l'utilisation du DISPOSITIF MEDICAL en portant un équipement de~protection individpelle (par
emple, gants chirurgicaux et lunettes de sécurité).

o® =

m

IXKEMPLE 5 Les conditions d'utilisation peuvent comprendre les gonditions sociales, telleq que les
veaux de stress et le travail en équipe.

=]

gpécifier si la DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT est fournie au cours de l'essai;

gpécifier si la formation spécifique au DISPOSITIF MEDICAL est assurée avant I'essai et la
durée minimale entre la formation et le début ded'essai.

Les méthodes d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR peuvent étre quantitatives ou
qualitatives. L'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR peut étre réalisée dans d|fférents
endroitg, tels qu'une installation de laboratqire,; un ENVIRONNEMENT D'UTILISATION sifulé ou

I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION réel.

NOTE 3

Le plan|d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR peut étre intégré dans d'autres plans

Voir 4.3 pour ce qui concerne le cadrage de I'EFFORT D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION,

Le plan d'EVALUATION DE  L'INTERFACE UTILISATEUR doit étre consigné dans le POSSIER

D'INGENIERIE DE L'APTITUDESA\MNUTILISATION.

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

5.7.2

Le plan|d'évaluation de I'INTERFACE UTILISATEUR pour I'EVALUATION FORMATIVE doit traite

a)

b)

\ ' x . g )
les methodes d'évaluation ut!!!enne7

* PLANIFICATION DE L'EVALUATION FORMATIVE

3

v-errorertt

NOTE 1 Les objectifs d'une EVALUATION FORMATIVE peuvent comprendre le fait de déterminer dans quelle
mesure les éléments de I'INTERFACE UTILISATEUR sont reconnaissables, compréhensibles et utilisables par
I'UTILISATEUR.

la partie de I'INTERFACE UTILISATEUR a évaluer; et

a quel moment du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION effectuer chacune
des EVALUATIONS DE L'INTERFACE UTILISATEUR.

NOTE 2 Le FABRICANT peut trouver utile de concentrer son attention et ses efforts dés le début de
I'EVALUATION FORMATIVE, car les informations ainsi obtenues représentent des données d'entrées précieuses
pour le PROCESSUS de conception.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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5.7.3 * Planification de I'EVALUATION SOMMATIVE

Pour chaque SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX sélectionné (voir 5.5),
le plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR pour I'EVALUATION SOMMATIVE doit spécifier:

a) la méthode d'évaluation utilisée et une justification du fait que la méthode produit des
PREUVES TANGIBLES;

NOTE 1 L'EVALUATION SOMMATIVE des informations relatives a la SECURITE peut exiger des méthodes
différentes de celles utilisées pour les autres parties de I'INTERFACE UTILISATEUR.

b) la partie de I'INTERFACE UTILISATEUR a évaluer;

c) le cas échéant, les criteres permettant de déterminer si les informations relatives a la
SECURITE _sont pnrpnln’rihlne, rnmlnréhnneihlnq et _aident a ['"UTILISATION CORRECTE du

DISPPSITIF MEDICAL (4.1.3);

NOTE 2 L'EVALUATION SOMMATIVE des informations relatives a la SECURITE est généralement ‘effectiée avant
de Igncer I'EVALUATION SOMMATIVE du reste de I'INTERFACE UTILISATEUR. |l s'agit généralement d'un ESSAI
sépa[é D'APTITUDE A L'UTILISATION avec différents UTILISATEURS.

d) *la [disponibilit¢ de la DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT et Ja\Cformation pendant
I'EVALUATION SOMMATIVE; et

NOTE 3 Une EVALUATION SOMMATIVE peut comprendre une formation dahns)le cadre du protocole, le cas
échégant, pour simuler une utilisation réaliste. Une attente appropriée pelt/étre nécessaire entre la[formation
et le|reste de I'EVALUATION SOMMATIVE pour permettre une perte représentative des connaissances| acquises
lors de la formation.

€) *pouyr un ESSAI D'APTITUDE A L'UTILISATION,

llenvironnement d'essai et les conditions d'utilisation et une justification du fait que
delles-ci sont suffisamment représentatives«des conditions réelles d'utilisation; et

b méthode de collecte des données pendant I'ESSAI D'APTITUDE A L'UTILISATIDN pour
llanalyse ultérieure des ERREURS D'UTILISATION observées.

L'EVALUATION SOMMATIVE peut étre effectuée en une seule évaluation ou en pfusieurs
évaluatipns.

NOTE 4 |ll est probable que la planification de I'EVALUATION SOMMATIVE ne soit pas finalisée avant|la fin de
I'EVALUATION FORMATIVE.

NOTE 5 |L’Article D.4 de I'ISO 14971:2007 donne des lignes directrices pour I'évaluation de I'adéquation des
mesures ¢le MAITRISE DU RISQUE=

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

*

5.8 Effectuer)la conception de I'INTERFACE UTILISATEUR, sa mise en ceuvre et sgn

VALUATION FORMATIVE

m

Le FABRICANT doit concevoir et mettre en ceuvre I''INTERFACE UTILISATEUR, y cormpris la
DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT si nécessaire et Ta capacité de formation, si nécessaire,
comme décrit dans la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR.

Le FABRICANT doit utiliser, selon ce qui est approprié, des méthodes et des techniques
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION, y compris I'EVALUATION FORMATIVE pour effectuer
cette conception et cette mise en ceuvre. Les résultats de I'EVALUATION FORMATIVE utilisée
doivent étre consignés dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Lorsque de
nouvelles ERREURS D'UTILISATION, de nouveaux PHENOMENES DANGEREUX, de nouvelles
SITUATIONS DANGEREUSES ou de nouveaux SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE
DANGEREUX sont découverts au cours de cette étape, le FABRICANT doit répéter les étapes de
I'Article 5 en conséquence.

NOTE 1 Le paragraphe 6.6 de I'ISO 14971:2007 exige que les modifications de conception résultant du
PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION soient revues afin de déterminer si d’autres PHENOMENES
DANGEREUX ou SITUATIONS DANGEREUSES ont été générés.
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Si la formation au DISPOSITIF MEDICAL spécifique est requise pour l'utilisation en toute sécurité
du DISPOSITIF MEDICAL par I'UTILISATEUR prévu, le FABRICANT doit concevoir et mettre en ceuvre
une capacité de formation pendant la DUREE DE VIE PREVUE du DISPOSITIF MEDICAL en
effectuant au moins I'une des opérations suivantes:

— fournir les supports nécessaires a la formation;

— s'assurer que les supports nécessaires a la formation sont disponibles;

— ass

urer la disponibilité de la formation; ou

— assurer la disponibilité de la formation pour permettre a I'ORGANISME RESPONSABLE de
former ses UTILISATEURS.

NOTE 2
ses UTILI

La capacité de formation est destinée a permettre a 'ORGANISME RESPONSABLE d'assurer la for

mation de

JATEURS pendant la DUREE DE VIE PREVUE du DISPOSITIF MEDICAL.

La confprmité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A LUDILISATION, y

compris| la preuve de I'EVALUATION FORMATIVE, si elle est effectuée, et l'existenc

stratég

5.9

A la fin

*

i¢ de formation, si exigée.

Effectuer I'EVALUATION SOMMATIVE de I'"APTITUDE A L’UTILISATION, de I'INTERFACE
UTILISATEUR

e d'une

de la conception et de la mise en ceuvre de I'INTERFACEJTILISATEUR, le FABRICANT doit

effectugr une EVALUATION SOMMATIVE de chaque SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE

DANGEREUX sélectionné en 5.5 sur I'INTERFACE UTILISAPEUR finale ou équivalen

e a la

production, selon le plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE. UTILISATEUR. Pour une EVALUATION

SOMMAT|VE, le FABRICANT peut utiliser les données obtenues lors des EVALUATIONS SOM
des prqduits, avec une INTERFACE UTILISATEUR €équivalente et en justifiant sur
techniqye pourquoi ces données s'appliquent. Les"résultats doivent étre consignés
DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION:

Les données de I'EVALUATION SOMMATIVE doivent étre analysées pour identi

conséq
conséq

yences potentielles de toutes, les ERREURS D'UTILISATION ayant eu lieu.
uences peuvent étre liées a uhe SITUATION DANGEREUSE, la cause profonde de

MATIVES
le plan
dans le

fier les
Si les
chaque

ERREUR|D'UTILISATION doit étre déterminée. Il convient de déterminer les causes profonides sur

la base|des observations des performances de I'UTILISATEUR et des commentaires s

de I'UTI

Si de npuvelles ERREURS-D'UTILISATION, de nouveaux PHENOMENES DANGEREUX, de n
SITUATIQNS DANGEREUSES ou de nouveaux SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHE
DANGEREUX sont découverts au cours de cette analyse de données:

— sic

— si cg n'est pas le cas, le FABRICANT doit déterminer si de nouvelles amélioratiois de la

con
pos

UISATEUR sur sa performance.

'est le casy le FABRICANT doit répéter les activités de I'Article 5 en conséquence]

eption de [I'INTERFACE UTILISATEUR concernant la SECURITE sont nécess

Lbjectifs

buvelles
NOMENE

ires et

sibles.

1) si c'est le cas, le FABRICANT doit revenir au PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A

L'UTILISATION de 5.6;

2) sice n'est pas le cas, le FABRICANT doit:

NOTE 1 La MAITRISE DU RISQUE peut ne pas étre liée a I'INTERFACE UTILISATEUR et représenter une

solution possible a la réduction du RISQUE lié a I'INTERFACE UTILISATEUR.

i) documenter pourquoi I'amélioration n'est pas possible;

NOTE 2 L'ISO 14971:2007, 6.2 donne des lignes directrices sur la fagon de déterminer si une

réduction supplémentaire du RISQUE de I'INTERFACE UTILISATEUR est possible ou non.

i) identifier les données du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION

nécessaires pour déterminer le RISQUE RESIDUEL lié a I'utilisation; et
iii) évaluer le RISQUE RESIDUEL conformément a 6.4 de I'|SO 14971:2007.
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NOTE 3 Le paragraphe 6.6 de I'lSO 14971:2007 exige que les modifications de conception résultant du
PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION soient revues afin de déterminer si des PHENOMENES
DANGEREUX ou SITUATIONS DANGEREUSES non relatifs a I'INTERFACE UTILISATEUR ont été générés.

NOTE 4 L’Article 7 de I'lSO 14971:2007 exige que tous les RISQUES RESIDUELS soient pris en compte lors de
I'évaluation du RISQUE RESIDUEL global du DISPOSITIF MEDICAL, y compris le RISQUE RESIDUEL associé a I'’APTITUDE A
L'UTILISATION du DISPOSITIF MEDICAL.

Si le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION détaillé dans la présente Norme
internationale a été satisfait, I'APTITUDE A L'UTILISATION d'un DISPOSITIF MEDICAL concernant la
SECURITE est alors présumée acceptable, sauf s'il existe une PREUVE TANGIBLE du contraire.

NOTE 5 Une PREUVE TANGIBLE de ce type peut ensuite provenir de la surveillance POSTPRODUCTION.

La confprmite est verifiee par examen 0U DOSSIER D INGENIERIE DE L APTITUDE A L'UTILISRTION et
par application des exigences de 6.4 de I'lSO 14971:2007.

5.10 INTERFACE UTILISATEUR D'ORIGINE INCONNUE

L'évaludtion de I'UOUP peut étre effectuée selon I’Annexe C, au lieu des(exigences de 5.1 a
5.9.

La conformité est vérifiée par application de I'’Annexe C.
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Annexe A
(informative)

Lignes directrices générales et justifications

A.1 Lignes directrices générales

La présente Annexe fournit une justification pour certaines exigences du présent document et
est destinée a ceux qui connaissent le sujet du présent document mais qui n'ont pas participé
asond '\/nlnppamnnf Line hnmpréhnneir\n des Ji||e+i'Firw;:i-ir\nc de ces nvignnr-ne estconsidérée
comme lessentielle a leur application correcte. De plus, avec I'évolution de la pratigée|clinique
et de laltechnologie, il est admis qu'une justification facilite la révision du présent document,
rendue hécessaire par ces développements.

A.2 Justifications pour les exigences dans des articles et paragraphes
particuliers

Article I — Domaine d'application

La présente Norme internationale se concentre sur I'APT{PUDE A L'UTILISATION concefrnant la
SECURITE de 'INTERFACE UTILISATEUR d’un DISPOSITIF MEDICAL en développement. L'"agtitude a
['utilisation" inclut en général des attributs, tels quée la satisfaction de I'UTILISATEUR et
I'esthétipue du DISPOSITIF MEDICAL, qui ne sont pasydirectement relatifs a la SECUR|TE d'un
DISPOSITIF MEDICAL et ne sont donc pas pris en compte par la présente norme.

La présente Norme internationale utilise lesconcept d’ERREUR D'UTILISATION. Ce terme a été
choisi de préférence aux termes plus ¢ourants d’“erreur utilisateur” ou “erreur hymaine”,
parce que les erreurs associées a l'utilisation d’'un DISPOSITIF MEDICAL ne se produigent pas
toutes gar mégarde ou négligence du-fait de I'UTILISATEUR du DISPOSITIF MEDICAL. |l gst bien
plus cdurant que les ERREURS (D'UTILISATION soient le résultat direct d'une mauvaise
conceptjon de I'INTERFACE UTILISATEUR. [44]

Certaings conceptions dINTERFACES UTILISATEURS contribuent a des ERREURS D'UTILISATION
parce ql'elles utilisent,des affichages ou des commandes qui ne sont pas intuitifs, cdntraires
a l'intuifion ou difficiles” a appréhender. Les conséquences de tels défauts de comception
n'apparaissent souvent que lorsque I'UTILISATEUR utilise le DISPOSITIF MEDICAL dans une
situation d'urgence ou stressante, lorsqu'il est fatigué ou qu'il n'utilise que rarement le
DISPOSITIF MERIGAL.

Le domaing’d’application de la présente Norme internationale s'applique lorsqu'un DISPOSITIF
MEDICAL est utilisé conformément aux instructions d'utilisation, c'est-a-dire en UTILISATION
NORMALE et en UTILISATION CORRECTE. L'UTILISATEUR peut commettre une ERREUR D'UTILISATION
lorsqu'il tente de se servir d'un DISPOSITIF MEDICAL conformément a ses instructions
d'utilisation. Etant donné qu'une ERREUR D'UTILISATION peut avoir lieu en UTILISATION NORMALE,
la présente norme introduit un nouveau concept et terme, I'UTILISATION CORRECTE, pour décrire
une situation dans laquelle I'UTILISATEUR suit les instructions d'utilisation sans commettre
d'ERREUR D'UTILISATION. L'Annexe D donne des informations supplémentaires sur les types
d'utilisation de DISPOSITIF MEDICAL ainsi que des exemples.

Méme si le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peut étre utilisé pour
identifier une UTILISATION ANORMALE, la présente Norme internationale n'exige pas que ce
PROCESSUS soit utilisé pour évaluer ou réduire les RISQUES associés a une UTILISATION
ANORMALE.
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Le domaine d’application de la présente Norme internationale ne s’applique pas a la prise de
décision clinique relative a l'utilisation d'un DISPOSITIF MEDICAL. La décision d’utiliser un
DISPOSITIF MEDICAL dans le contexte d’'une PROCEDURE clinique particuliére nécessite que les
RISQUES RESIDUELS soient évalués par rapport aux bénéfices anticipés de la PROCEDURE. Il
convient que de tels jugements tiennent compte de I'EMPLOI PREVU, des performances et des
RISQUES associés au DISPOSITIF MEDICAL, ainsi que des RISQUES et des bénéfices associés a la
PROCEDURE clinique ou aux circonstances d'utilisation. Certains de ces jugements ne peuvent
étre émis que par un praticien qualifié ayant connaissance de I'état de santé d'un PATIENT
individuel ou de I'opinion propre du PATIENT.

La présente partie de I'lEC 62366 est une norme centrée uniquement sur l'application du
PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION afin d'optimiser I'APTITUDE A
L'UTILISATON—tdes—Dt3PO HEDER o 3 3 CURFE—tLe—rappor echnique
d'acconfpagnement (IEC 62366-2) est détaillé et aborde plus de sujets. Il est ,c€ntré non
seulemegnt sur I'APTITUDE A L'UTILISATION concernant la SECURITE, mais aussi sur (a fagon dont
I'APTITUDE A L'UTILISATION est liée aux attributs, tels que la précision des TACHES, le degré
d'achévement, le RENDEMENT et la satisfaction de 'UTILISATEUR.

Les FABRICANTS peuvent choisir de mettre en ceuvre un programme d'INGENIERIE DE L’APTITUDE
A L'UTIL|SATION centré précisément sur la SECURITE ou plus largement sur la SECYRITE et
d'autres| attributs, tels que ceux cités ci-dessus. Le fait d'aborder_plus de sujets pelut aussi
étre utile pour traiter les prévisions spécifiques d'INGENIERIE ‘DE/L’APTITUDE A L'UTILISATION,
telles qlie la nécessité de confirmer que les UTILISATEURS peuvent effectuer avec sug¢ceés les
TACHES hon liées a la SECURITE. Un FABRICANT peut aussi mettre en ceuvre un programme plus
vaste pour tirer des bénéfices commerciaux d'un DISPOSITIF MEDICAL qui peut étre ufilisé en
toute sécurité et présente aussi une APTITUDE A L'UTILISATION supérieure.

Définitipn 3.1 — UTILISATION ANORMALE

L'UTILISATION ANORMALE comprend les sous-catégories suivantes:
— une|violation exceptionnelle (par~exemple, utiliser le DISPOSITIF MEDICAL corhme un
marteau);

— une|inattention délibérée de~ces contre-indications (c'est-a-dire ne pas tenir conipte des
informations relatives a |a\SECURITE qui signalent a I'UTILISATEUR l'erreur et le[ RISQUE
assqcié, évalué selon 4.4.3, 5.7.2 et 5.7.3);

— une [utilisation imprudente (c'est-a-dire sans se préoccuper du PHENOMENE DANGEREUX, tel
que des UTILISATEURS évaluant eux-mémes les RISQUES et les bénéfices); et

EXENIPLE 1 Utiliser'un DISPOSITIF MEDICAL apreés retrait de ses dispositifs de protection.

EXENIPLE 2«-Ignorer la limite du résultat en ne prenant pas en compte le RISQUE/bénéfice pour le PATIENT.

— un spbotage.

La définition de I'UTILISATION ANORMALE permet l'identification de ces utilisations, comme
décrit a I'Article 1 de la présente norme.

Dans le contexte d'un ESSAI D'APTITUDE A L'UTILISATION, il convient de considérer |'action ou
I'inaction de I'UTILISATEUR, lors de l'utilisation d'un DISPOSITIF MEDICAL, comme une UTILISATION
ANORMALE si un entretien postérieur a I'essai établit que I'UTILISATEUR a compris l'utilisation
appropriée et a pris, de fagon consciente, la décision d'agir (ou de ne pas agir) difféeremment.
Si Il'entretien postérieur a l'essai montre que [I'UTILISATEUR n'avait pas conscience de
l'utilisation appropriée, il est probable que la DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT ou la
formation n'est pas adaptée.

Définition 3.5 — RENDEMENT

Le RENDEMENT est inclus dans la définition de I'APTITUDE A L'UTILISATION, et est lui-méme défini
comme I'EFFICACITE par rapport aux ressources mises en ceuvre. Le RENDEMENT est toujours


https://iecnorm.com/api/?name=3753ed0fe64866069db324080740bc27

IEC 62366-1:2015 © IEC 2015 - 75—

souhaitable et il est parfois, mais pas toujours, important pour la SECURITE. Un RENDEMENT
faible ou manquant peut contribuer aux RISQUES ou a l'augmentation des RISQUES existants,
alors que les DISPOSITIFS MEDICAUX au RENDEMENT adéquat peuvent réduire certains types de
RISQUES.

Dans le cas des DISPOSITIFS MEDICAUX, certaines des instances dont le RENDEMENT dépend le
plus de la SECURITE sont celles pour lesquelles la durée nécessaire pour effectuer les TACHES
a des conséquences importantes pour le PATIENT. Par exemple, un défibrillateur externe
automatique (DEA) est un DISPOSITIF MEDICAL pour lequel le RENDEMENT est important pour la
SECURITE. Ces DISPOSITIFS MEDICAUX sont utilisés dans un contexte ou chaque seconde
compte pour sauver une vie. Un DEA qui ne peut étre utilisé efficacement diminue les
chances de survie du PATIENT. De méme, les PATIENTS soumis a une opération chirurgicale
invasive_sont _exposés a des RISQUES d'infection et a une anesthésie au cours de ces
PROCEDURES. Il est important pour la SECURITE de réduire la durée pendant laguelle les
organeg vitaux sont exposés et la durée pendant laquelle le PATIENT est sous. 'angsthésie.
C'est ppurquoi il est nécessaire que les DISPOSITIFS MEDICAUX utilisés ad)‘eours d'une
opératidn chirurgicale — les instruments chirurgicaux — aient un RENDEMENT alissi adéquat que
possiblg, afin de ne pas augmenter les RISQUES existants d'infection et liés(@I'anesthégie.

Définitipn 3.9 — UTILISATION NORMALE

Il est fait une différence entre I'UTILISATION NORMALE et I'UTILISATION"CORRECTE car une|ERREUR
D'UTILISATION peut avoir lieu lorsque l'on tente de se servir d'un DISPOSITIF MEDICAL
conformément a ses instructions d'utilisation.

L'UTILISATION NORMALE couvre toutes les actions prévisibles de I'UTILISATEUR lorsqu'il lexploite
un DISPOSITIF MEDICAL conformément a I'EMPLOI PREVWU par le FABRICANT pour ledit DIBPOSITIF
MEDICAL. Cela exclut spécifiquement ['UTILISATION» ANORMALE. Voir aussi la Figure B.1.
L'UTILISATION NORMALE est tout simplement ce @ue I'on attend d'un UTILISATEUR dans des
conditions normales d'utilisation, ce qui comprend les actions qui sont soit corregtes soit
erronéep mais non contraires aux intentions_de conception du FABRICANT.

Il existe|des DISPOSITIFS MEDICAUX qui péuvent étre utilisés en toute sécurité sans instructions
d'utilisation, par exemple des forceps’ou un scalpel. Pour de tels DISPOSITIFS MEDICAUX,
['UTILISATION NORMALE est établie-‘par l'usage, conformément a la pratique générplement
acceptée dans le domaine.

Définitipn 3.10 — PATIENT

La défipition donnée ‘dans I'IlEC 60601-1 inclut les animaux. Pour harmonisation |avec la
définition de "DISPOSITNF MEDICAL" donnée dans I'ISO 13485, les animaux ont été retirgs de la
définition du terme™PATIENT".

Définitipn 3:11 = FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE

est une fonction qui est directement

liée a la SECURITE du

Te Y Y SERVICE
DISPOSITIF MEDICAL.

Des exemples de FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE directement liées a la SECURITE peuvent
englober:

— le réglage des commandes UTILISATEUR relatives a I'alarme;

— le réglage des parametres d'exposition aux rayonnements X (par exemple, kV,, mA);

— le réglage des paramétres de perfusion (par exemple, débit);

— le réglage des valeurs de débit de gaz et de concentration des évaporateurs pour
anesthésie;

— les composants d'un DISPOSITIF MEDICAL que I'UTILISATEUR est tenu d'assembler pour
utiliser le DISPOSITIF MEDICAL,;

— les commandes du DISPOSITIF MEDICAL que |'UTILISATEUR est tenu de comprendre pour
utiliser le DISPOSITIF MEDICAL;
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— la série d'écrans d'affichage sur lesquels il faut que I'UTILISATEUR navigue; et

— les PROCEDURES de fonctionnement du DISPOSITIF MEDICAL que I'UTILISATEUR est tenu
d'apprendre pour utiliser le DISPOSITIF MEDICAL.

Définition 3.16 — APTITUDE A L'UTILISATION

L'APTITUDE A L'UTILISATION est créée par les caractéristiques de I'INTERFACE UTILISATEUR qui
facilitent I'UTILISATION, c'est-a-dire qui aident I'UTILISATEUR a percevoir les informations
fournies par I'INTERFACE UTILISATEUR, a comprendre et a prendre des décisions sur la base de
ces informations, et a interagir avec le DISPOSITIF MEDICAL pour atteindre des objectifs
spécifiés dans les ENVIRONNEMENTS D'UTILISATION prévus. Beaucoup de ces facteurs peuvent
influencer la SECURITE dans des proportions diverses.

Le temps nécessaire pour se familiariser avec le DISPOSITIF MEDICAL et son fonctionnément est
appelé [facilité d'apprentissage” (Tableau B.2 de I'ISO 9241-11:1998) et peut’ affecter la
SECURITE. L'absence d'inconfort et une attitude positive vis-a-vis de I'utilisation-'du DIEPOSITIF
MEDICAL| sont appelées “satisfaction” (Définition 3.4 de I'ISO 9241-11:1998).

NOTE Lg degré de facilité de mémorisation des détails de fonctionnement d’un’ DISPOSITIF MED|CAL peut
égalementt étre envisagé comme la “mémorisabilité”. [32] La mémorisabilité devient importante lorsqu’un DISPOSITIF
MEDICAL garticulier ou une fonction particuliére sont rarement utilisés par 'UTILISATEUR.

Définitipn 3.17 — APTITUDE A L’UTILISATION ou INGENIERIE DES . FACTEURS HUMAINS

Certaing utilisent les termes "ingénierie des facteurs humains" et "ingénierie de l'aptitude a
l'utilisation" de fagon interchangeable, alors que d'autres font la distinction. Ces (erniers
utilisent| "ingénierie des facteurs humains" (parfaisyméme simplement "facteurs hymains")
pour pafler du développement et de I'application-des connaissances relatives aux pefsonnes
et a Ig conception de I'INTERFACE UTILISATEUR; ils utilisent "ingénierie de [I'apfitude a
l'utilisation" pour parler de I'EVALUATION DE, L'INTERFACE UTILISATEUR — principalement au
moyen de |'établissement de critéres d'acceptation et d'ESSAIS D'APTITUDE A L'UTILISATIQN.

Quelle jque soit la terminologie, .une application efficace du PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION (ou du,;méme PROCESSUS appelé d'une autre fagon) gméliore
’APTITUDE A L'UTILISATION. Inversement, une application inefficace du PROCESSUS D'INGENIERIE
DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, ou une faible INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATIQN, peut
réduire |'’APTITUDE A L'UTILISATION. L'idée clé est que le bon sens et les bonnes intentipns lors
de la ¢tonception ne_.suffisent pas a obtenir I'APTITUDE A L'UTILISATION. L'APT|TUDE A
L'UTILISATION est plutdt’/le produit final souhaitable que I'on obtient lorsque I'on applique
I'INGENIERIE D'APTITUDE A L'UTILISATION du début a la fin du PROCESSUS de conception du
DISPOSITIF MEDICAL,

Pour leg besoins de la présente norme, I'INGENIERIE D'APTITUDE A L’UTILISATION (UE — psability
engineering) et I'INGENIERIE DES FACTEURS HUMAINS (HFE — human factors engineering) sont
considérées comme synonymes.

Définition 3.18 — DOSSIER D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peut souvent faire partie du DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES. Il n'est pas exigé que le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION soit consigné indépendamment du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES. Le DOSSIER
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION ne contient pas nécessairement physiquement
I'ensemble des ENREGISTREMENTS et autres documents résultant des activités d'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION. Toutefois, il convient qu'il contienne au moins des références ou
des liens concernant toute la documentation nécessaire.
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Définition 3.21 — ERREUR D'UTILISATION

Les ERREURS D'UTILISATION peuvent souvent étre une indication d'un défaut de conception de
I'INTERFACE UTILISATEUR. Une ERREUR D'UTILISATION est une action (ou une inaction) d'un
UTILISATEUR pendant que ce dernier interagit avec le DISPOSITIF MEDICAL. L'interaction entre
['UTILISATEUR et un DISPOSITIF MEDICAL peut étre modélisée comme une partie d'un SCENARIO
D'UTILISATION, comme illustré a la Figure A.1. Lorsque [I'UTILISATEUR interagit avec le
DISPOSITIF MEDICAL, il pergoit des informations (par exemple, lecture des informations sur un
affichage), les traite de facon cognitive (par exemple, interprétation de la lecture sur un
affichage) et décide finalement d'effectuer une action (par exemple, appuyer sur un bouton
sur I'INTERFACE UTILISATEUR). Le DISPOSITIF MEDICAL regoit a son tour les données de
['UTILISATEUR, les traite et produit un résultat.

La Figufe A.1 illustre deux scénarios possibles ol une ERREUR D'UTILISATION peut pfpvoquer
une SITYUATION DANGEREUSE.

— SITUATION DANGEREUSE (A) provoquée par une réponse du DISPOSITIF-MEDICAL: L[ERREUR
D'UT|LISATION constitue des données d'entrée erronées fournies au DISPOSITIF MEDICAL, qui
produit alors un résultat qui provoque directement une SITUATION DANGEREUSE (A).

— SITUATION DANGEREUSE (B) provoquée par une action ou une’ absence d'action de
I'UTILISATEUR (sur le PATIENT ou avec un DISPOSITIF MEDICAL différent) sur la base des
informations obtenues grace au DISPOSITIF MEDICAL: L'ERREUR D'UTILISATION se| produit
dang I'ENVIRONNEMENT D'UTILISATION, mais pas sur I'INTERFACE UTILISATEUR du DIBPOSITIF
MEDICAL, qui provoque une SITUATION DANGEREUSE (B).

Selon Ig définition de la présente norme, une ERREUR D'UTILISATION se produit lors dg I'étape
"action"|de ce cycle d'interaction. Cela implique que les erreurs qui se produisent a I'gtape de
la percgption (par exemple, erreur de lecture d'up,affichage) ou de la cognition (par exemple,
erreur [d'interprétation d'un numéro) ne sont pas considérées comme des HRREURS
D'UTILISATION. Les erreurs de perception et de cognition sont plutét considérées conime des
facteurg contributifs ou des causes d'ERREURS D'UTILISATION. Une ERREUR D'UTILISATIPN (une
action grronée ou une absence d'action) peut étre provoquée par une erreur de leg¢ture ou
d'interprétation du résultat fourni par*e-/DISPOSITIF MEDICAL, mais I'ERREUR D'UTILISATIQN ne se
produit que dans le cas d'une actionterronée ou d'une absence d'action.

EXEMPLE 1 L'UTILISATEUR se{rompe en lisant I'affichage d'un systéme d'imagerie CT, confond la droite et la
gauche et commence le traitement du PATIENT du mauvais coté.

EXEMPLE 2 L'UTILISATEUR (et le PATIENT) se trompe(nt) en lisant I'affichage d'un instrument de megure de la
glycdmie et en conglut-que la glycémie est trop élevée alors qu'elle est en fait trop basse. Au lieu de
conspmmer du sucfe,\le PATIENT utilise un stylo injecteur d'insuline, ce qui le plonge dans le coma.
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SITUATION
IEC
Légende
A SITUATION DANGEREUSE provoquée par une réponse du DISPOSITIF MEDICAL.
B SITUATION DANGEREUSE provoquée par une action ou une absence d'action de
I'UTILISATEUR surNe PATIENT ou avec un DISPOSITIF MEDICAL différent sur la base des
informations’obtenues grace au DISPOSITIF MEDICAL.
Ou "perception' signifie "perception” ou "absence de perception”, "cognition" signifie "cognition" oy
"absence de cognition”, et "action" signifie "action" ou "absence d'action”. Les encadrés de couleur plug
claire correspondent aux emplacements ol peuvent se produire les erreurs.
Adapté de [36].

Lélgende

Anglais Francais
HAZARDOUS SITUATION SITUATION DANGEREUSE
Output Résultat
Processing Traitement
MEDICAL DEVICE DISPOSITIF MEDICAL
Input Données d’entrée
USER INTERFACE INTERFACE UTILISATEUR
Perception Perception
Error in perception Erreur de perception
Cognition Cognition
Error in cognition Erreur de cognition
USER UTILISATEUR
Action Action
USE ERROR ERREUR D’UTILISATION

Figure A.1 — Modéle d'interaction UTILISATEUR-DISPOSITIF MEDICAL
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Le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION décrit dans la présente norme est
centré sur la réduction des ERREURS D'UTILISATION qui peuvent entrainer des SITUATIONS
DANGEREUSES. Cependant une ERREUR D'UTILISATION ne provoque pas toujours de SITUATION
DANGEREUSE ni de DOMMAGE. Une ERREUR D'UTILISATION n'est donc pas un RISQUE et ne
présente pas de GRAVITE.

Lors de l'utilisation d'un DISPOSITIF MEDICAL, toutes les ERREURS D'UTILISATION ne provoquent
pas de SITUATION DANGEREUSE et toutes les ERREURS D'UTILISATION ne provoquent pas de
DOMMAGE. Un méme type d'ERREUR D'UTILISATION peut provoquer un DOMMAGE dans une
situation, mais pas dans une autre. Par exemple, se tromper en lisant I'affichage d'un
instrument de mesure de la glycémie et lire 141 mg/dl au lieu de 140 mg/dl peut ne pas
provoquer de probleme alors que I|re 240 mg/dl au I|eu de 140 mg/dl provoque un DOMMAGE.
Cependgn c c ¢ i otmise au
PROCES>US D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION si eIIe peut potentlellement prpvoquer
une SITYATION DANGEREUSE.

Définitipn 3.22 — SCENARIO D'UTILISATION

Un SCENARIO D'UTILISATION est une description d'une interaction ghtre I'UTILISATEUR et le
DISPOSITIF MEDICAL, dans le but d'obtenir un certain résultat dans-des conditions d'ufilisation
spécifiqgues. Les SCENARIOS D'UTILISATION peuvent étre écrits de nombreuses fagons, de fagon
rédactignnelle, comme de simples listes de TACHES UTILISATEUR}"'Ou comme des étapes dans
le cadrg d'une TACHE. L'objectif d'un SCENARIO D'UTILISATION_est d'illustrer la fagon ¢gont les
fonctionls d'un DISPOSITIF MEDICAL sont utilisées par les UTILISATEURS lorsqu'ils ¢ssaient
d'obtenir un résultat. La Figure A.2 illustre de fagom)schématique comment un SLENARIO
D'UTILISATION relie les TACHES d'un UTILISATEUR et les.fonctions d'un DISPOSITIF MEDICAL|.

EXEMPLE 1 L'UTILISATEUR administre accidentellemént une dose erronée dans un systéme de|pompe a
perfysion (ERREUR D'UTILISATION), par conséquent la pompe a perfusion administre a son tour une syrdose au
PATIHNT (résultat dangereux).

EXEMPLE 2 L'UTILISATEUR appuie sur un mauvais bouton (ERREUR D'UTILISATION), et un messagg s'affiche
(résdltat erroné), ce qui provoque une SITUATION DANGEREUSE.

Les SCHNARIOS D'UTILISATION peuvent couvrir une large gamme de situations, y compris une
UTILISATION CORRECTE, les SCENARIOS D'UTILISATION dans lesquels I'UTILISATEUR obtignt avec
succés un résultat souhaité, et'ine UTILISATION NORMALE avec une ERREUR D'UTILISAT/ION, les
SCENARIOS D'UTILISATION, quinillustrent comment une ERREUR D'UTILISATION peut provojquer un
résultat|non souhaité. Larsqu'un SCENARIO D'UTILISATION provoque une SITUATION DANGEREUSE,
le SCENARIO D'UTILISATION est appelé SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE
DANGEREUX. La FigureA.3 illustre de fagon schématique comment un SCENARIO D'UTILISATION
relie le§ TACHES dUn UTILISATEUR et les fonctions d'un DISPOSITIF MEDICAL dans un SCENARIO
D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX.

Le Tablealr B.2 donne des exemples réalistes de SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU
PHENOMENE DANGEREUX.
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Time>
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Anglais Frangais
Time Temps
USE SCENARIO SCENARIO D’UTILISATION
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interacts with interagit, avec
USER INTERFACE INTEREACE UTILISATEUR
MEDICAL DEVICE DISROSITIF MEDICAL
Expected response Reéponse attendue
leads to provoque
Intended result Résultat prévu

Figyre A.2 — Relations des TACHES)et des fonctions dans un SCENARIO D'UTILISA[TION
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Us

FR conducts TASK

L’UTILISATEUR effectue la TAGHE

Us

F ERROR occurs in TASK 3

L'UTILISATEUR commet une ERREUR D’'UTILISATION en effectuant I3

TACHE 3

intgracts with interagit avec

errpneously interacts with interagit de fagon erronée avec

USER INTERFACE INTERFACE UTILISATEUR

ME|DICAL DEVICE DISPOSHTIF MEDICAL

Unexpected response Répeonse inattendue

leads to provoque

HAFARDOUS SITUATION SITUATION DANGEREUSE

Figure A.3 — Relations des TACHES, des fonctions et des ERREURS D'UTILISATIQN
dans un SCENARIO D'UTILISATION RELATIF AU PHENOMENE DANGEREUX

Définitipn 3.23~=SPECIFICATION D'UTILISATION

La SPEQIFICATION D'UTILISATION était connue sous le nom de "spécification d'applicatign" dans
la versign\précédente de la présente norme. Voir également les justifications de 5.1.

Définition 3.24 — UTILISATEUR

Ce terme est communément utilisé dans la profession de I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION pour désigner tout humain qui peut manipuler, exploiter ou interagir avec un
DISPOSITIF MEDICAL. Pour tout DISPOSITIF MEDICAL, il peut y avoir des UTILISATEURS trés divers,
tels que: les installateurs, les ingénieurs, les techniciens, les cliniciens, les PATIENTS, les
soignants, les agents de nettoyage, les vendeurs, les commerciaux, etc. Un UTILISATEUR
interagit avec un DISPOSITIF MEDICAL par l'intermédiaire de son INTERFACE UTILISATEUR. Un
UTILISATEUR est différent de I'entité appelée ORGANISME RESPONSABLE. Les UTILISATEURS
peuvent étre membres de 'ORGANISME RESPONSABLE.

Pour les besoins de la présente Norme internationale, il est nécessaire de disposer d'un
terme et d'une définition qui englobent toutes les personnes qui exploitent ou manipulent des
DISPOSITIFS MEDICAUX. D'autres normes ont utilisé le verbe "interagir" au lieu de "exploiter" ou
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"manipuler”. Le PATIENT interagit avec un DISPOSITIF MEDICAL en vertu du fait qu'il est I'individu
qui recoit le traitement, qui est examiné ou diagnostiqué. Cette interaction peut étre
indépendante de l'exploitation ou de la manipulation du DISPOSITIF MEDICAL. Cependant, il
existe des situations ou le PATIENT est I'UTILISATEUR, par exemple dans le cas d'un glucométre
utilisé a domicile.

Dans de nombreuses situations, la personne exploitant ou manipulant le DISPOSITIF MEDICAL
effectue des TACHES qui ne sont pas liées au traitement, a I'examen ou au diagnostic du
PATIENT, par exemple l'installation, le nettoyage, le déplacement ou la maintenance du
dispositif.

Certains UTILISATEURS, qui peuvent comprendre les professionnels du soin (par exemple
médecin
médicalp (par exemple Ies PATIENTS et les soignants) sont parfois appelés opérateurs.
D'autreg UTILISATEURS peuvent comprendre les assembleurs, les instatlatedrs, les
transporteurs, les responsables de la maintenance.

Les UTILISATEURS peuvent interagir avec un DISPOSITIF MEDICAL dans un-‘cadre clinique (par
exemple le bureau d'un médecin, une consultation externe dans une clinique, un hépltal, une
ambulance ou un laboratoire) ou non clinique (par exemple, a demicile, au buregu ou a
I'extériepr).

Définitipn 3.26 — INTERFACE UTILISATEUR

L'INTERAACE UTILISATEUR englobe tous les moyens d’interaction entre le DISPOSITIF MEPICAL et
PUTILISAITEUR, y compris les interfaces matérielles et logicielles. Ces moyens comprenpent les
exemples suivants, sans toutefois s'y limiter:

— les éléments qui exigent une manipulation manuelle;

— les qonnexions de cables et de tuyaux;

— les gccessoires;

— les poignées;

— la foyce requise pour déplacer le‘poids;

— la hquteur de la surface de travail;

— les dimensions qui affectent chaque exigence;

— les marquages et |1a-DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT;
— les gffichages videéo;

— les Qoutons-podssoirs;

— les dcrans:tactiles;

— les dighaux sonores, vibratoires, tactiles et visuels permettant d'informer les UTILISATEURS;

— la reconnalssance vocale;
— le clavier et la souris; et

— les commandes haptiques.

Définition 3.28 — SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR

La SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR est un ensemble d'exigences de conception qui
sont spécifiques au DISPOSITIF MEDICAL et décrivent les caractéristiques techniques de son
INTERFACE UTILISATEUR. La SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR, en particulier, comprend
les exigences de conception pour ces éléments de I'INTERFACE UTILISATEUR qui sont liés a
['utilisation en toute sécurité, y compris ceux qui servent a la MAITRISE DU RISQUE. Il convient
que la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR soit suffisamment détaillée et soit rédigée de
fagon a permettre aux ingénieurs en matériel et en logiciel de mettre en application
I'INTERFACE UTILISATEUR de fagon cohérente avec les principes de contréle de la conception.
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Les exigences de conception de I'INTERFACE UTILISATEUR peuvent étre par exemple:

— L'affichage doit étre visible a une distance de 1 m pour trois personnes debout cote a
cote, toutes étant capables de lire le texte.

— Le DISPOSITIF MEDICAL doit étre capable de produire un SIGNAL D'ALARME sonore avec un
niveau de pression acoustique réglable dans la plage allant de 45 dBA a 80 dBA, mesuré
a 1 m devant le DISPOSITIF MEDICAL.

— Le stylet doit activer des contrdles logiciels sur I'affichage, vu a un angle horizontal de
+ 50° de I'axe central de l'affichage et a un angle vertical de + 30° de l'axe central de
I'affichage.

Il convient que la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR soit établie suffisamment tét dans
le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour fournir Tes données d'e%trée de

conception nécessaires a l'équipe d'ingénierie qui met en ceuvre le DISPOSITIE-MEDICAL.
Cependpnt, lors de I'utilisation d'une méthodologie de conception itérative;\il peut étre
nécessdire de mettre a jour et d'affiner la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR,|lorsque
de nouveaux apergus de [I'INTERFACE UTILISATEUR prospective sont @cquis grjce aux
EVALUAT|IONS FORMATIVES. Une fois terminée, la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTIUISATEUR
contienf un ensemble exhaustif de spécifications de conception décrivant les caractéiistiques
techniqyies de I'INTERFACE UTILISATEUR finale.

Dans la| précédente version de la présente norme, la spécification d'APTITUDE A L’UTILISATION
comprenait ces données et la SPECIFICATION DE L'INTERFACE_UTILISATEUR faisait partje de la
SPECIFIGATION D'APTITUDE A L'UTILISATION. Cette derniére-gOntenait les exigences relatives a
I'INTERFACE UTILISATEUR pouvant étre soumise aux essais, ainsi que celles relatiyes aux
SCENARIOS D'UTILISATION. La présente Norme considére ces deux composants cong¢eptuels
comme |deux éléments séparés: la SPECIFICATION\DE L'INTERFACE UTILISATEUR (5.6) et les
SCENARIOS D'UTILISATION, l'accent étant mis sur ceux relatifs aux SITUATIONS
DANGEREUSES (5.4).

Paragrgphe 4.1.1 — PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
(transpprt)

Au courp du transport, les ERREURS D'UTILISATION induites par la conception peuvent gntrainer
des déteriorations d’'un DISP@SITIF MEDICAL, par exemple en utilisant de maniére inappropriée
les poignées de transpartylorsqu’il est transporté. Un autre exemple d'ERREUR D'UTILISATION
induite par la conception est I'emballage du DISPOSITIF MEDICAL dans une position inpdaptée
avant le transport, quirentraine des détériorations en cours de transfert.

(stockage)

De mémey, les ERREURS D'UTILISATION dues a un positionnement inadapté d'un DISPOSITIF
MEDICAL| 'en” cours de stockage peuvent entrainer des détériorations. Par exempgle, une
conception peut conduire un UTILISATEUR a ranger un DISPOSITIF MEDICAL d’une maniére qui
entraine des détériorations. Les ERREURS D'UTILISATION induites par la conception peuvent
également conduire un UTILISATEUR a entreposer un DISPOSITIF MEDICAL dans un état
inapproprié, par exemple en laissant une porte ouverte ou en laissant un DISPOSITIF MEDICAL a
I'envers alors qu'il est en cours de stockage, ce qui donne aussi lieu a une détérioration.

Paragraphe 4.1.2 - MAITRISE DU RISQUE concernant la conception de I|'INTERFACE
UTILISATEUR
Si c'est possible, il convient de concevoir le DISPOSITIF MEDICAL de sorte qu'il soit

intrinséequement sOr. Si cela n'est pas possible, les mesures de protection, telles que les
barrieres ou les informations envoyées de fagon active a I'UTILISATEUR, sont appropriées. Les
informations relatives a la SECURITE, telles qu'un avertissement écrit ou une contre-indication,
constituent la derniere mesure de protection préférentielle. Il convient que le FABRICANT
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documente les justifications de I'option choisie dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION.

Paragraphe 4.2 — DOSSIER D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

La présente Norme utilise le terme DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour
signifier ou le FABRICANT a situé tous les emplacements de tous les ENREGISTREMENTS et
autres documents applicables a I'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Cela facilite le
PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION et permet une vérification plus efficace
par rapport a la présente norme. Une tracabilité est nécessaire pour démontrer que le
PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION a été appliqué.

Les ENREGISTREMENTS et les autres documents qui constituent le DOSSIER D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent faire partie d'autres documents et dossiers.'exigés, par
exemplg, le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES. Le DOSSIER D'INGENIERIE DE)L'APTITUDE A
L'UTILISATION n'a pas besoin de contenir physiqguement tous les ENREGISTREMENTS$ et les
autres documents; cependant, il convient qu'il contienne au moins des (références|ou des
liens vels toute la documentation requise.

Article b — PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

L'object|f du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, tel que décrit [dans la
présent¢ norme, est d'assurer la SECURITE du PATIENT, {de TUTILISATEUR et de toufie autre
personne ayant un lien avec I'APTITUDE A L'UTILISATION. Pour atteindre cet objectif, le
PROCES$US D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION¢éduit les RISQUES provoqués|par les
problémes d'APTITUDE A L'UTILISATION associés a une UTILISATION CORRECTE et a des HRREURS
D’UTILISATION, c’est-a-dire une UTILISATION NORMALE> Le succes de ce processus est déemontré
en évajuant I'APTITUDE A L'UTILISATION de sI"NTERFACE UTILISATEUR, au vu de [critéres
d’acceptation établis dans la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR. Par conséqueEt, pour

la détermination de ces critéres d’acceptation, le FABRICANT tient compte des factelrs (par
exemple, I'état de la technologie, I'expérience acquise avec des DISPOSITIFS MEDICAUX
similairgs, des rapports de surveillahce POSTPRODUCTION) nécessaires pour établjr qu'au
momen{ ou ces critéres sont satisfaits, les RISQUES RESIDUELS liés a I'APTITUDE A L'UTILISATION
sont maitrisés et maintenus a.des niveaux acceptables. Le FABRICANT peut appliquer les
critéres|d’acceptation déterminés’ conformément a 3.4 d) de I'|SO 14971:2007.

Un PROCESSUS DE GESTIQN DES RISQUES détaillé, tel que celui défini dans I'lSQ 14971,
nécessife qu’'un FABRICANT établisse, documente et maintienne un PROCESSUS pour igentifier
les PHENOMENES DANGEREUX et SITUATIONS DANGEREUSES associés a un DISPOSITIF MED|CAL, en
estimant et en évaluant les RISQUES associés, en contrdlant ces RISQUES, et en sufveillant
I'EFFICACITE des.contrbles tout au long du CYCLE DE VIE. Un PROCESSUS de ce type cgmprend
les éléments-suivants:

— I'ANALYSE DE RISQUE;
— I'EVALUATION DU RISQUE;

— la MAITRISE DU RISQUE; et
— les informations relatives a la production et a la POSTPRODUCTION.

En appliquant un PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES détaillé a I'INTERFACE UTILISATEUR,
I’estimation du RISQUE pour chaque ERREUR D'UTILISATION peut étre problématique, en
particulier dans la mesure ou aucune technique validée n’est connue pour prédire a I'avance
la probabilité d’'une personne commettant une ERREUR D'UTILISATION. Cependant, la présente
norme internationale fournit un PROCESSUS pouvant étre utilisé par un FABRICANT pour
analyser, spécifier, concevoir et évaluer I'APTITUDE A L'UTILISATION d’un DISPOSITIF MEDICAL. La
mise en ceuvre de ce PROCESSUS permet au FABRICANT de traiter de I'imprévisibilité d’un
UTILISATEUR et de réduire les ERREURS D'UTILISATION. Ce PROCESSUS aide le FABRICANT a
accomplir ces objectifs comme suit:
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a) en découvrant les PHENOMENES DANGEREUX et les SITUATIONS DANGEREUSES liés a
'INTERFACE UTILISATEUR;

b) en concevant et en mettant en place des mesures pour maitriser les RISQUES liés a
I'INTERFACE UTILISATEUR; et

c) en évaluant les mesures de MAITRISE DU RISQUE.

D’autres avantages du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent inclure
une meilleure satisfaction des clients, mais ces aspects sont en dehors du domaine
d’application de la présente norme.

La Figure A.4 fournit un apercu des relations et des interactions entre le PROCESSUS DE
GESTIO DES RISQUES de 1'ISO 14971 et le PROCESSUS D'INGENIERIE DE ['APTITUDE A
L'UTILISATION de la présente norme. La GESTION DES RISQUES est un PROCESSUS dé-prise de
décisior] pour déterminer le RISQUE acceptable, tandis que I'INGENIERIE DE (APT|TUDE A
L'UTILISATION est un PROCESSUS de conception et de développement pour~I'INJERFACE
UTILISATEUR permettant de réduire la possibilité d'ERREURS D'UTILISATION pouvant créer des
RISQUES associés a I'APTITUDE A L'UTILISATION.

Lorsque le FABRICANT identifie les caractéristiques liées a la SECURITE,du DISPOSITIF MEDICAL,
conformément aux exigences de 4.2 de I'lSO 14971:2007, le, PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION peut fournir les détails nécessaires ((§,2) a la réalisation ge cette
étape ppur I'INTERFACE UTILISATEUR du DISPOSITIF MEDICAL.

De plus, lorsque le FABRICANT dresse une liste des PHENOMENES DANGEREUX et SITUATIONS
DANGEREUSES connus ou prévisibles associés au _.DISPOSITIF MEDICAL, conformémpent aux
exigences de 4.3 de [I'lSO 14971:2007, le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION fournit une liste d’éléments a prendre en considération (5.3) afin d’agcomplir
cette étape pour I'INTERFACE UTILISATEUR du DISPOSITIF MEDICAL.

L'ISO 14971 exige que les RISQUES associés a chacune des SITUATIONS DANGEREUSES
identifiees soient estimés (4.4 de ™ I'ISO 14971:2007) et évalués (Article| 5 de
I'"'SO 14/971:2007). Si un RISQUE n’est”pas acceptable d’aprés le critére d’acceptabllité des
RISQUEY du FABRICANT, il est négessaire que le FABRICANT identifie la ou les mesures de
MAITRISE DU RISQUE appropriées pour réduire le ou les RISQUES a un niveau acceptabld (6.2 de
I"'SO 14/971:2007). Il est ensuite’'nécessaire que le FABRICANT mette en ceuvre les megures de
MAITRISE DU RISQUE identifiees et qu'il vérifie qu’elles sont efficaces pour réduire le RISQUE a
un niveau acceptable (6.3 de I''SO 14971:2007).

Le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION nécessite que tous les SCENARIOS
D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX connus ou prévisibles (5.4) soient traités
avant Id sélection de ces SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX (5.5),
qui sonf ensuite utilisés dans la préparation du plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR.
Dans Ig ‘ptésente norme, les options de MAITRISE DU RISQUE relatives a ['utilisatipn sont
identifiées tors—det&taboratiom de ta SPECIFICATION DE L INTERFACE UTILISATEUR avec des
exigences pouvant étre soumises aux essais (5.6).

L'EVALUATION FORMATIVE et I'EVALUATION SOMMATIVE de I'INTERFACE UTILISATEUR mise en ceuvre
sont planifiées dans le plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR (5.7). L'EVALUATION
FORMATIVE est effectuée au cours de la conception et de la mise en ceuvre de I'INTERFACE
UTILISATEUR (5.8) pour explorer I'INTERFACE UTILISATEUR, identifier la nécessité d'amélioration
ou confirmer lI'adéquation de I'INTERFACE UTILISATEUR.

L'interface utilisateur mise en ceuvre est soumise a I'EVALUATION SOMMATIVE par rapport aux
exigences pouvant étre soumises aux essais dans le plan d'EVALUATION DE L'INTERFACE
UTILISATEUR. Ces étapes atteignent les mémes objectifs que ceux donnés de 4.4 a 6.3 de
SO 14971:2007.
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Méme si I'INTERFACE UTILISATEUR satisfait a la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR, il
convient que le FABRICANT effectue une évaluation afin de déterminer si de nouveaux
PHENOMENES DANGEREUX ou de nouvelles SITUATIONS DANGEREUSES ont été générés dans le
DISPOSITIF MEDICAL, comme requis en 6.6 de I'ISO 14971:2007. Si I'INTERFACE UTILISATEUR ne
satisfait pas a la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUR, il convient que le FABRICANT
effectue une EVALUATION DE RISQUE RESIDUEL comme requis en 6.4 de I'lSO 14971:2007.
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A, B, C, D, E représentent un flux d’'informations entre les deux PROCESSUS. Les lignes pleines épaisses (B, D et E)
représentent le flux d’informations exigé par la présente norme. Il convient d'interpréter les nouveaux problémes
identifiés de la fagon suivante: les nouveaux PHENOMENES DANGEREUX, les nouvelles SITUATIONS DANGEREUSES ou
les nouveaux SCENARIOS D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX découverts ou mis en ceuvre montrent
que la MAITRISE DU RISQUE est inefficace.
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Il convient d'interpréter les nouveaux problémes identifiés pour les classer en nouvelles ERREURS D'UTILISATION,
en nouveaux PHENOMENES DANGEREUX, en nouvelles SITUATIONS DANGEREUSES ou en nouveaux SCENARIOS
D'UTILISATION RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX identifié(e)s.

Légende

A La SPECIFICATION D'UTILISATION constitue une donnée d'entrée conformément a 4.2 de I''lSO 14971:2007

B Caractéristiques de I'INTERFACE UTILISATEUR identifiées relatives a la SECURITE (voir 5.2)

C PHENOMENE DANGEREUX et SITUATIONS DANGEREUSES prévisibles identifié(e)s (voir 5.3).

D Les séquences identifiées des événements conduisant aux SITUATIONS DANGEREUSES de 4.4 de
I'l'SO 14971:2007 constituent une donnée d'entrée permettant de déterminer les SCENARIOS D'UTILISATION
RELATIFS AU PHENOMENE DANGEREUX (voir 5.4).

E Evaluer le RISQUE RESIDUEL

1 éaende
4
Anglais Frangais
RI§K MANAGEMENT ISO 14971 GESTION DES RISQUES I1SO 14971
(dgcision making PROCESS) (PROCESSUS décisionnel)
USPBILITY ENGINEERING |IEC 62366-1 INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION
(dgsign and development PROCESS) IEC 62366-1
(PROCESSUS de conception ‘et de développement)
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Anglais

Francgais
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Etablir un plan d’EVALUATION DE L’INTERFACE
UTILISATEUR
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Production unit final VALIDATION

Objectifs d’APTITUDE A L'UTILISATION comme
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VALIDATION finale de I'unité de production

Is RESIDUAL RISK acceptable?

Le RISQUE RESIDUEL est-il acceptable?

Design USER INTERFACE
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Perform FORMATIVE EVALUATION Effectuer L’'EVALUATION FORMATIVE

Expert reviews
Hepristic analysis
Defign audits
Cognitive walkthroughs
USRABILITY testing

Revues d’experts

Analyse heuristique

Audits de conception

Révisions cognitives

Essais D’APTITUDE A L'UTILISATION

Mare refinement needed? Plus de précision nécessaire?
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ils été pris en-compte?

Pefform SUMMATIVE EVALUATION Effectuer FEVALUATION SOMMATIVE
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Repiew production and post-market.information Examiner les informations de production et de

surveillance aprés mise sur le marché

Fu De nouvelles améliorations sont-elles

nécessaires et possibles?

ther improvement necessary and practicable?

Figure A.4 — Relation’entre le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES (ISO 14971:2007)

et le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION (IEC 62366-1)
Paragrgphe 5.1 - Préparer la SPECIFICATION D'UTILISATION

Le PROQESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION décrit dans la présente normeg débute

mmnortantac ldac A Putilicatinn A BISPOSITIF
HPO A eS—HEe eSSt oG5

par |'identification-des—caractéristiqrestes—plus
MEDICAL. Ces caractéristiques sont définies par le FABRICANT et sont fondées sur des facteurs
tels que l'indication médicale prévue, la population visée des PATIENTS et le principe de
fonctionnement, et sont fondamentales pour la fonction du DISPOSITIF MEDICAL. Ces
informations sont documentées dans la SPECIFICATION D’UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL.
Ces attributs sont des données d’entrée fondamentales de conception pour l'identification des
PHENOMENES DANGEREUX et des SITUATIONS DANGEREUSES connus et prévisibles liés a
I'INTERFACE UTILISATEUR. La SPECIFICATION D'UTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL sert de base a
la définition de la SPECIFICATION DE L'INTERFACE UTILISATEUr. La liste des caractéristiques liées
a la SPECIFICATION D'UTILISATION est un sous-ensemble de I'EMPLOI PREVU comme spécifié
dans I'lSO 14971.

(indication médicale prévue)

L’'indication médicale prévue peut étre trés large ou assez restreinte. Il est important pour le
FABRICANT de spécifier et d’indiquer clairement dans la DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT


https://iecnorm.com/api/?name=3753ed0fe64866069db324080740bc27

	English 
	CONTENTS
	FOREWORD
	INTRODUCTION
	1 * Scope
	2 Normative references
	3 Terms and definitions
	4 Principles
	4.1 General requirements
	4.1.1 * Usability engineering process
	4.1.2 * Risk control as it relates to user interface design
	4.1.3 Information for safety as it relates to usability

	4.2 * Usability engineering file
	4.3 Tailoring of the usability engineering effort

	5 * Usability engineering process
	5.1 * Prepare use specification
	5.2 * Identify user interface characteristics related to safety and potential use errors
	5.3 * Identify known or foreseeable hazards and hazardous situations
	5.4 * Identify and describe hazard-related use scenarios
	5.5 * Select the hazard-related use scenarios for summative evaluation
	5.6 * Establish user interface specification
	5.7 * Establish user interface evaluation plan
	5.7.1 General
	5.7.2 * Formative evaluation planning
	5.7.3 * Summative evaluation planning

	5.8 * Perform user interface design, implementation and formative evaluation
	5.9 * Perform summative evaluation of the usability of the user interface
	5.10 User interface of unknown provenance

	Bibliography
	Index of defined terms
	Annex A  (informative)  General guidance and rationale
	A.1 General guidance
	A.2 Rationale for requirements in particular clauses and subclauses

	Annex B  (informative)  Examples of possible hazardous situations related to usability
	Annex C  (normative)  Evaluation of a user interface of unknown provenance (uoup)
	C.1 General
	C.2 Usability engineering process for user interface of unknown provenance
	C.2.1 * Use specification
	C.2.2 * Review of post-production information
	C.2.3 Hazards and hazardous situations related to usability
	C.2.4 Risk control
	C.2.5 Residual risk evaluation


	Annex D  (informative)  Types of medical device use, with examples
	Annex E  (informative)  Reference to the essential principles
	Figures 
	Figure 1 – Relationship of the types of use
	Figure A.1 – Model of user-medical device interaction
	Figure A.2 – Relationship of tasks and functions within a use scenario
	Figure A.3 – Relationship of tasks and functions and use error within a hazard-related use scenario
	Figure A.4 – The relationship between the risk management process (ISO 14971:2007) and the usability engineering process (IEC 62366-1)
	Figure D.1 – Interrelationships between the differenttypes of medical device use, with examples

	Tables 
	Table B.1 – Glossary of relevant risk management terms
	Table B.2 – Examples of harm due to risk caused by use error(s) or poor usability (1 of 3)
	Table E.1 – Correspondence between this document and the essential principles


	Français 
	SOMMAIRE
	AVANT-PROPOS
	INTRODUCTION
	1 * Domaine d'application
	2 Références normatives
	3 Termes et définitions
	4 Principes
	4.1 Exigences générales
	4.1.1 * Processus d'ingénierie de l’aptitude à l'utilisation
	4.1.2 * Maîtrise du risque concernant la conception de l'interface utilisateur
	4.1.3 Informations relatives à la sécurité concernant l'aptitude à l’utilisation

	4.2 * Dossier d'ingénierie de l'aptitude à l'utilisation
	4.3 Adaptation de l'effort d'ingénierie de l'aptitude à l'utilisation

	5 * Processus d'ingénierie de l’aptitude à l'utilisation
	5.1 * Préparer la spécification d’utilisation
	5.2 * Identifier les caractéristiques de l'interface utilisateur relatives à la sécurité et les erreurs d'utilisation potentielles
	5.3 * Identifier les phénomènes dangereux et situations dangereuses connus ou prévisibles
	5.4 * Identifier et décrire les scénarios d'utilisation relatifs au phénomène dangéreux
	5.5 * Sélection du scénario d'utilisation relatif au phénomène dangéreux pour l'évaluation sommative
	5.6 * Établir la spécification de l'interface utilisateur
	5.7 * Établir le plan d'évaluation de l'interface utilisateur
	5.7.1 Généralités
	5.7.2 * Planification de l'évaluation formative
	5.7.3 * Planification de l'évaluation sommative

	5.8 * Effectuer la conception de l'interface utilisateur, sa mise en œuvre et son évaluation formative
	5.9 * Effectuer l'évaluation sommative de l'aptitude à l’utilisation de l'interface utilisateur
	5.10  Interface utilisateur d'origine inconnue

	Annexe A  (informative)  Lignes directrices générales et justifications
	A.1 Lignes directrices générales
	A.2 Justifications pour les exigences dans des articles et paragraphes particuliers

	Annexe B  (informative)  Exemples de situations dangereuses possibles relatives à l'aptitude à l’utilisation
	Annexe C  (normative)  Évaluation d'une interface utilisateur d'origine inconnue (uoup)
	C.1 Généralités
	C.2 Processus d'ingénierie de l'aptitude à l'utilisation pour l'interface utilisateur d'origine inconnue
	C.2.1 * Spécification d’utilisation
	C.2.2 * Examen des informations relatives à la postproduction
	C.2.3 Phénomènes dangéreux et situations dangereuses liés à l'aptitude à l'utilisation
	C.2.4 Maîtrise du risque
	C.2.5 Évaluation du risque résiduel


	Annexe D  (informative)  Types d'utilisation de dispositif médical avec exemples
	Annexe E  (informative)  Référence aux principes essentiels
	Bibliographie
	Index des termes définis
	Figures 
	Figure 1 – Relation entre les types d'utilisation
	Figure A.1 – Modèle d'interaction utilisateur-dispositif médical
	Figure A.2 – Relations des tâches et des fonctions dans un scénario d'utilisation
	Figure A.3 – Relations des tâches, des fonctions et des erreurs d'utilisationdans un scénario d'utilisation relatif au phénomène dangéreux
	Figure A.4 – Relation entre le processus de gestion des risques (ISO 14971:2007)et le processus d'ingénierie de l'aptitude à l'utilisation (IEC 62366-1)
	Figure D.1 – Interrelations entre les différents types d'utilisationde dispositif médical avec exemples

	Tableaux 
	Tableau B.1 – Glossaire des termes relatifs à la gestion des risques
	Tableau B.2 – Exemples de dommages dus à des risques causés par une ou plusieurs erreurs d'utilisation ou une faible aptitude à l’utilisation (1 de 3)
	Tableau E.1 – Correspondance entre le présent document et les principes essentiels





