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FOREWORD

This amendment has been prepared by a joint working group of subcommittee 62A: Common
aspects of electrical medical equipment used in medical practice, of IEC technical committee

62: Electrical medical equipment in medical practice and technical committee ISO/TC 21
Quality management and corresponding general aspects for medical devices.

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

0:

FDIS Report on voting
62A/889/FDIS 62A/897/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment
o voting indicated in the above table. In ISO, the standard h
Ptmembers out of 23 having cast a vote.

The committee has decided that the contents of this amendm
rgmain unchanged until the stability date indicated
"Http://webstore.iec.ch"” in the data related to the
publication will be

* [ reconfirmed,

* [ withdrawn,

* | replaced by a revised edition, or

| amended. %

O THE AMENDMENT

T ublished in 2007. This amendment is intended to aq
ur ledl with legacy devices for which the user interface desig
is QVE ~Work is continuing in parallel to develop the second edition

1=

FOREWORD

Afld\the following note at the end of the Foreword:

NOTE The attention of National Committees 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 publication.

INTRODUCTION

Add after the last paragraph of the introduction the following paragraph:
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Amendment 1 updates the standard to add urgently needed requirements to deal with legacy
devices where the USER INTERFACE design is of unknown provenance.

2 Normative references
In the existing introductory paragraph, replace the first sentence with:

The following documents, in whole or in part, are normatively referenced in this document and
are_indispensable for its application

3| Terms and definitions

Afd the following new definition:

3427

USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE

upupP

U$ER INTERFACE or part of a USER INTERFACE of a MEDICA C y developed fpr
which adequate RECORDS of the USABILITY ENGINEER E is” standard are npt
available

5| USABILITY ENGINEERING PROCESS

Afld the following new subclause:

Instead of all of the reguiren ‘ to
Ahnex K.

Cpmpliance is c

Afld, after the.existing\paragraph of the rationale for Clause 7, the following new rationale.

Subclause’K.2.1 — Application specification

The\@pplication specification is the essential source used to identify the most important
charaeteristiecs—retated—to—the—use—ofaMEBICAE DEHEEWhen—evatuating—a—USERINFERFAECE
including UOUP, the ACCOMPANYING DOCUMENTS can provide a valuable source for
retrospectively establishing the application specification.

Furthermore, the application specification needs to be consistent with the ACCOMPANYING
DOCUMENTS. Therefore it is best practice to carefully review the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
Elements of the application specification which cannot be derived (determined) from the
ACCOMPANYING DOCUMENTS need to be established using other sources.

Subclause K.2.3 — Review of post-production information

Available post-production information is reviewed to identify known problems with the MEDICAL
DEVICE with UoupP that might have been caused by USABILITY problems in the USER INTERFACE.
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Because the post-production information can be incomplete (e.g., due to under-reporting of
adverse events and customer complaints) and the root cause of the problem can be difficult 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 complaints or
product recalls.

Add, immediately following existing Annex J, the following new annex:

@%
¥
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Annex K
(normative)

Evaluation of a USER INTERFACE OF
UNKNOWN PROVENANCE (UOUP)

K.1 General

Apnex K was created in recognition of the fact that many MANUFACTURERS will be interested
applying the tools defined in this standard to USER INTERFACES or parts 0
that have already been commercialized prior to the publication of this.standard, Such USE
INTERFACES or parts of USER INTERFACES were not developed using t e RROCESSES

parts of USER INTERFACES of unknown provenance.

U$ABILITY ENGINEERING FILE and assuret
by USABILITY problems of the USER INTER

EXAMPLE 1 For an une
of| IEC 62366:2007, th
standard.
EXAMPLE 2 out adequate records of development to IEC 62366:2007, is subsequen
mpdified. The modified partstare e ated using 5.1 to 5.9 for determining conformance to this standard. T
urimodified” parts ‘of the \USER \NTERFACE are evaluated using this annex for determining conformance to th
standard.

EXAMPLE 3 A<«USER INTERFACE that was designed and developed prior to the publication of IEC 62366:2007
subsequently fmodified~by dadding a new software feature. The USER INTERFACE of the added software feature a
all parts of the 'USER INTERFACE that are affected by the added software feature are evaluated using 5.1 to 5.9 f
dgtermining,conformance to this standard. The unmodified parts of the original USER INTERFACE are evaluated usi
th|s annex‘for determining conformance to this standard.

USER INTERFACHE

[e RN RO NP]

ipn
is

ly
he
is

is
hd
or

ng

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 62366:2007 exist. Changes to the existing USER INTERFACE a

re

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 5.9 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.

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

K.2.1 * Application specification

The MANUFACTURER shall establish an application specification as required in 5.1. The

MANUFACTURER shall record this application specification in the USABILITY ENGINEERING FILE.
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Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

K.2.2 PRIMARY OPERATING FUNCTIONS

The MANUFACTURER shall identify and record the PRIMARY OPERATING FUNCTIONS of the MEDICAL
DEVICE with UOUP as required by 5.4.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

Kr2:3—*Reviewof post-production-information
T
in
C(

ne MANUFACTURER of the MEDICAL DEVICE with UOUP shall review available post-productid

T R
emsure that the HAZARDS and HAZARDOUS SITUATION
o]

C

Kl|2.5 RISK CONTRO

The MANUFACTU@
bg¢en implemented o

thlat all RISKS are re

If
to

K|2.6 RESIDUAL RISK evaluation

Based on any new information identified in performing steps K.2.4 and K.2.5, the

1 A hall L +h 1 ol Py~ H [fa¥a) 4/1{\74 ﬁf\f\_l Il
M'\IVUFI"\UIUI’\EI\ S1Tdrn IU UVGIUGLU uare UVUICIII I\I:OIIJUI‘"\I_ I\I\Dl\ Cl\.l\/Ulullls I.U LA B .2Uvur, U. I

and document the result in either the USABILITY ENGINEERING FILE or the RISK MANAGEMENT FILE.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE or the RISK
MANAGEMENT FILE.

K.2.7 ACCOMPANYING DOCUMENT

If the MANUFACTURER determines while establishing the application specification in K.2.1 that
the ACCOMPANYING DOCUMENT of the MEDICAL DEVICE with UOUP does not contain an adequate
summary of the application specification, the ACCOMPANYING DOCUMENT shall be updated to
include that information.
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Compliance is checked, where appropriate, by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENT.
Index of defined terms

Insert, following the term USER INTERFACE, the following defined term.

USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE (UOUP)......uoiiiiiiiieeeeiiiee e e 3.27

@%
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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par un groupe de travail joint du sous-comité 62A:
Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité
d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale, et du comité
technique ISO/TC 210: Management de la qualité et aspects généraux correspondants des
dispositifs médicaux.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/889/FDIS 62A/897/RVD

pas modifié avant la date de stabilité indiquée
"Http://webstore.iec.ch" dans les données relatives
la| publication sera

* | reconduite,
* | supprimée,
* | remplacée par une édition révisée, jou
* | amendée.

La premiére éditi : 366 a été publiée en 2007. Le présent amendement ept
destiné a ajodterc i indispensables traitant des dispositifs existants pour lesquels
la| conception inter ateur est de provenance inconnue. Des travaux continuent gn
paralléle la deuxieme édition de la CEl 62366.

AVANT-PROPOS

% s 4 . 4 S e L 1] £
AJUULUI Ia TIOC SUivdairnec a ia 1rirac 1ravdarmn=pgropus.

NOTE L'attention des Comités Nationaux 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 CEIl 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 té6t 3 ans aprés la date de publication.

INTRODUCTION

Ajouter, aprés le dernier alinéa de l'introduction, le nouvel alinéa suivant:
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L'Amendement 1 met a jour la norme en vue d'ajouter des exigences indispensables traitant
des dispositifs existants pour lesquels la conception de I'INTERFACE UTILISATEUR est de
provenance inconnue.

2 Références normatives

Dans l'alinéa d'introduction existant, remplacer la premiére phrase par:

Les documents suivants sont cités en référence de maniére normative en intégralité ou en
pJartie, dans le présent document et sont indispensables pour son application.

3| Termes et définitions

AJouter la nouvelle définition suivante:

327
INTERFACE UTILISATEUR DE PROVENANCE INCONNUE
UQUP (USER INTERFACE OF UNKNOWN PROVENANCE)
INTERFACE UTILISATEUR ou partie D'INTERFACE UTILI
pfécédemment pour lequel les ENREGISTREMENTS
L'APTITUDE A L'UTILISATION de la présente norme

MEDICAL élabofé
SSUS D'INGENIERIE DE

5| PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTI
Ajouter le nouveau paragraphe suivan

510 * INTERFACE UTILISATEUR'D

Alla place de I'ensemb
a['Annexe K.

La conformité est vé

Annexe A
Al2 Ju
particy

AJouter, ~\a-/la suite de l'alinéa existant des justifications pour [I'Article 7, les nouvellgs
julstifications suivantes.

Paragraphe K-2-T=Spécification d*appiication

La spécification d’application est la source essentielle utilisée en vue d'identifier les
caractéristiques les plus importantes liées a l'utilisation d'un DISPOSITIF MEDICAL. Lors de
I'évaluation d'une INTERFACE UTILISATEUR y compris UOUP, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
peuvent fournir une source précieuse en vue d'établir rétrospectivement la spécification
d'application.

De plus, la spécification d'application nécessite d'étre cohérente avec les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT. De ce fait, la meilleure pratique consiste a examiner avec soin les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Les éléments de la spécification d'application ne pouvant
pas étre déduits (déterminés) a partir des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT nécessitent d'étre
établis au moyen d'autres sources.
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Paragraphe K.2.3 — Examen des informations de postproduction

Les informations de postproduction disponibles sont examinées en vue d'identifier les
problémes connus concernant le DISPOSITIF MEDICAL avec UOUP susceptibles d'avoir été
provoqués par des probléemes d'APTITUDE A L’UTILISATION dans I'INTERFACE UTILISATEUR. En
raison du fait que les informations de postproduction peuvent étre incomplétes (du fait, par
exemple, de l'insuffisance des rapports d'événements indésirables et des réclamations
clients) et la cause principale du probléme peut étre difficile a identifier, il convient que le
FABRICANT analyse la SEVERITE du DOMMAGE potentiel associé au probléme identifié plutét que
le nombre de rapports d'événements, de réclamations clients ou de rappels de produits.

AJouter, immédiatement apres I'Annexe J existante, la nouvelle annexe suivante:

@%
¥
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Annexe K
(normative)

Evaluation d'une INTERFACE UTILISATEUR DE
PROVENANCE INCONNUE (UOUP)

K.1 Généralités

L'Annexe K a été créée pour tenir compte du fait que de nombreux FABRICANTS trouveroni Un
intérét a appliquer les outils définis dans la présente norme aux INTERFACESHTILISATEURS qu
alix parties d'INTERFACES UTILISATEURS ayant déja été commercialisées aviant la publication de

la| présente norme. Ces INTERFACES UTILISATEURS ou parties d'INTERE£ LISATEURS n'opt
pas été élaborées au moyen des PROCESSUS de la CEl 62366 et,(e ) ce,\sont de
pflovenance inconnue par rapport a ces PROCESSUS. Etant donné : gésente narpie porte
sdir I''INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION dans le cadre duw(PRO€E sveloppement

ddi produit, il a été déterminé qu'il convient de développer . ement cadfé
(tel que décrit dans le paragraphe 4.3 de la présente né¢ i
INTERFACES UTILISATEURS ou parties d'INTERFACES UTILISATE ! anceé inconnue.

Le texte qui suit représente un PROCESSUS qui repo wesure du possible, spr
lal| documentation existante réalisée au,cours d Uune INTERFACE UTILISATEUR

existante ou d'une partie d'une INJER . ise également a permettre
d'appliquer le PROCESSUS en utilisant < isationnelles aussi efficacemept
quie possible. Une fois achevé, il donne ieu g réation d'un DOSSIER D'INGENIERIE DE

L'APTITUDE A L'UTILISATION et assureral qu GESTION DES RISQUES identifie I¢s
RISQUES provoqués par les problémes d'apt A’ ['utitisation de I'INTERFACE UTILISATEUR.

Le PROCESSUS de la ¢ appliqgué a I'UOUP pour une INTERFAQE
UTILISATEUR ou une pjarti TILISATEUR pour laquelle les enregistremenfs
adléquats de I'élabo U PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATIQN
d¢ la CEI 62366 ' ibles. Toutefois, si de quelconques modifications
S
d
ut

¢nt apportées a ou a ses parties, seules les parties non modifiégs
¢ I'INTERFACE t UoUP et les parties modifiées de [I'INTERFAGE

EXEMPLE 2 Une CE UTILISATEUR, sans enregistrements adéquats de développement selon [la
CEIl 62366:2007, est par |2’ suite modifiée. Les parties modifiées sont évaluées a I'aide des exigences du 5.1 au
5.Pp en vue de\déterminer la conformité a la présente norme. Les parties non modifiées de I'INTERFACE UTILISATEYR

sgnt évaluées’a l'aide de la présente annexe en vue de déterminer la conformité a la présente norme.

EXEMPLE 3 Une INTERFACE UTILISATEUR congue et élaborée préalablement a la publication de la CEl 62366:2007
eqt par la suite modifiée par I'ajout d'une nouvelle fonction logicielle. L'INTERFACE UTILISATEUR de la fonctipn
logicielle supplémentaire et toutes les parties de I'INTERFACE UTILISATEUR qui sont affectées par l'ajout de la
fonction logicielle sont évaluées au moyen des exigences du 5.1 au 5.9 en vue de déterminer la conformité a la
présente norme. Les parties non modifiées de I'INTERFACE UTILISATEUR originale sont évaluées a l'aide de la
présente annexe en vue de déterminer la conformité a la présente norme.

EXEMPLE 4 Une INTERFACE UTILISATEUR existante est modifiée en vue de reposer sur un composant a usage
général pour lequel il n'existe aucun enregistrement adéquat du développement utilisant la CEl 62366:2007. Les
modifications apportées a I'INTERFACE UTILISATEUR existante sont nécessaires pour intégrer le composant a usage
général dans le DISPOSITIF MEDICAL. Les modifications nécessaires de I'INTERFACE UTILISATEUR résultant de
I'intégration du composant a usage général sont évaluées au moyen des exigences du 5.1 au 5.9 en vue de
déterminer la conformité a la présente norme. Les parties non modifiées de I'INTERFACE UTILISATEUR originale sont
évaluées au moyen de la présente annexe en vue de déterminer la conformité a la présente norme.
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K.2 PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour I'INTERFACE
UTILISATEUR DE PROVENANCE INCONNUE

K.2.1 * Spécification d’application

Le FABRICANT doit établir une spécification d'application telle qu'exigée en 5.1. Le FABRICANT
doit enregistrer cette spécification d'application dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION.

Kl2.2 FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE

Le FABRICANT doit identifier et enregistrer les FONCTIONS PRINCIPALES DE’ Sk 0\ DISPOSIT|IF
MEDICAL avec UOUP tel que I'exige le 5.4.

L& conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE D

Ki{2.3 * Examen des informations de postproductio

L¢ FABRICANT du DISPOSITIF MEDICAL avec UOUP doit £ i ati i i e
pIstproduction y compris les rapports de plaintes € issi u
incidents évités et y compris des plaintes liées i - E
SERVICE.

Tous les cas identifiés d'ERREURS D'UTHISATIO N
DANGEREUSE ou les cas lesquels des informatio S
DANGERS ou des SITUATIONS DANGERE SES été provoqués par une APTITUDE|A
"UTILISATION inadéquate doive gistrés le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE[A

L
Ll

tel que l'indique I'APPRECIATION DU RISQUE.

Si le FABRICANT détermine que des modifications a apporter a une quelconque partie de
I'INTERFACE UTILISATEUR sont exigées pour réduire le RISQUE a un niveau acceptable, ces
modifications ne doivent pas étre considérées comme des UOUP et doivent étre soumises aux
exigences du 5.1 au 5.9.

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