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MEDICAL DEVICES –  

 
Part 1 :  Appl ication  of usabi l i ty engineering  to  medical  devices  

 
FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commiss ion  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ ization  for standard ization  compris i ng  
a l l  n ational  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC National  Comm i ttees).  The  object  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  q uestions  concern i ng  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic fi e l ds.  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es ,  I EC  publ i shes  I n ternational  S tandards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (hereafter referred  to  as  “ I EC  
Publ i cation (s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC  National  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non -
governmental  organ izations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC a l so  parti cipate  i n  th i s  preparation .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ i zation  for Standard ization  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement between  the  two  organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or ag reements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y  as  possib le,  an  i n ternati onal  
consensus  of opi n ion  on  the  rel evant  sub jects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  representati on  from  a l l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cations  have  the  form  of recommendations  for i n ternational  use  and  are  accepted  by  I EC National  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  content  of I EC  
Publ i cations  i s  accu rate,  I EC  cannot  be  hel d  responsi ble  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m i s i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC National  Comm i ttees  undertake  to  app ly I EC Pub l i cations  
transparentl y to  the  maximum  extent  poss ible  i n  the i r national  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC Pub l i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provi de  any attestation  of conform i ty.  I n dependent  certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessment  services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  responsi ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent certi fi cation  bod i es.  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC  or i ts  d i rectors,  employees,  servants  or agents  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  commi ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property damage  or 
other damage  of any nature  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cati on ,  use  of,  or re l i ance  upon ,  th i s  I EC Publ i cati on  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  Normative  references  ci ted  i n  th i s  publ i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct  appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty that  some of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
paten t ri gh ts.  I EC shal l  not  be  hel d  respons ibl e  for i denti fyi ng  any or a l l  such  paten t ri gh ts .  

I n ternational  Standard  I EC 62366-1  has  been  prepared  by a  j o i n t  working  group  of 
subcommittee  62A:  Common  aspects  of e l ectrical  med ical  equ ipment used  i n  med ica l  
practice,  of I EC techn ical  committee  62 :  E lectrical  med ical  equ ipment i n  med ical  practice ,  and  
I SO techn ical  comm ittee  21 0:  Qual i ty management and  correspond ing  general  aspects  for 
MEDICAL DEVICES .   

I t  i s  publ ished  as  double  l ogo s tandard .  

Th is  fi rst ed i tion  of I EC 62366-1 ,  together wi th  the  fi rst ed i tion  of I EC  62366-2,  cancels  and  
replaces  the  fi rst ed i tion  of I EC 62366  publ ished  i n  2007  and  i ts  Amendment 1  (201 4).  

Part 1  has  been  updated  to  incl ude  contemporary concepts  of USABI LI TY ENGINEERING ,  wh i le  
a lso  s tream l in ing  the  process.  I t  strengthens  l inks  to  I SO 1 4971 : 2007  and  the  re lated  methods  
of RISK MANAGEMENT  as  appl ied  to  SAFETY  re l ated  aspects  of med ical  device  user in terfaces.  
Part 2  con ta ins  tu toria l  i n formation  to  ass ist manufactures  in  complying  wi th  Part 1 ,  as  wel l  as  
offering  more  deta i led  descriptions  of USABILITY ENGINEERING  methods  that can  be  appl ied  
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more  general l y to  MEDICAL DEVICES  that  go  beyond  safety-related  aspects  of MEDICAL DEVICE  
USER I NTERFACES .  

The  text of th is  s tandard  is  based  on  the  fol lowing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

62A/977/FDIS  62A/988/RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voting  for the  approval  of th is  s tandard  can  be  found  i n  the  report on  
voting  i nd icated  in  the  above  table.  I n  I SO,  the  standard  has  been  approved  by 26  P-members  
ou t of 26  having  cast  a  vote.  

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance wi th  the  I SO/IEC  D irecti ves,  Part 2 .  

I n  th is  I n ternational  Standard ,  the  fol l owing  pri n t types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i ti ons:  roman  type.  

– Means to assess compliance: italic type.  

– I n formative  materia l  appearing  ou ts ide  of tables,  such  as  notes,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  
Normative  text  of tabl es  i s  a l so  i n  a  smal l er type  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OR AS  NOTED :  SMALL CAPITALS .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by means  to  assess  compl iance.  

I n  th is  s tandard ,  the  con junctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  s tatement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  in  th is  standard  conform  to  usage  described  in  Annex H  of the  I SO/IEC  
Di recti ves,  Part  2 .  For the  purposes  of th is  s tandard ,  the  auxi l i ary verb:  

– “shal l ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  recommended  bu t i s  not 
mandatory for compl iance  wi th  th is  standard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issib le  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

Clauses  and  subclauses  for wh ich  a  rationale  is  provided  i n  i n formative  Annex A are  marked  
wi th  an  asterisk (*) .  

A l i s t  of a l l  parts  of the  I EC   62366  series,  publ ished  under the  general  ti tl e  Medical devices,  

can  be  found  on  the  I EC websi te.  

The  committee  has  decided  that the  con ten ts  of th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  un ti l  
the  stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC web s i te  under "h ttp : //webstore. iec.ch"  in  the  data  
re lated  to  the  speci fic  publ ication .  At  th is  date,  the  publ ication  wi l l  be   

–  reconfi rmed ,  

– wi thdrawn ,  

– replaced  by a  revised  ed i tion ,  or 

– amended .  

NOTE  The  atten tion  of Nationa l  Commi ttees  and  Member Bod ies  i s  d rawn  to  the  fact  that  equ ipment 
manufacturers  and  testi ng  organ i zations  may need  a  transi ti onal  period  fol l owing  pub l i cation  of a  new,  amended  or 
revi sed  I EC or I SO  publ i cati on  i n  wh ich  to  make  products  i n  accordance  wi th  the  new requ i rements  and  to  equ i p  
themselves  for conducti ng  new or revi sed  tests .  I t  i s  the  recommendation  of the  commi ttee  that  the  con ten t of th i s  
publ i cation  be  adopted  for mandatory implementation  national l y not  earl i er than  3  years  from  the  date  of 
publ i cation .  
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INTRODUCTION  

Med ical  practice  i s  i ncreas ing l y us ing  MEDICAL  DEVICES  for observation  and  treatment of 
PATIENTS .  USE  ERRORS  caused  by i nadequate  MEDICAL DEVICE  USABI LITY have become an  
i ncreas ing  cause  for concern .  Many of the  MEDICAL DEVICES  d eveloped  wi thout appl ying  a  
USABILITY ENGINEERING  (HUMAN  FACTORS  ENGINEERING )  PROCESS  are  non- in tu i ti ve,  d i fficu l t  to  
l earn  and  d i fficu l t to  use.  As  heal thcare  evolves,  l ess  ski l l ed  USERS  i ncl ud ing  PATIENTS  
themselves  are  now using  MEDICAL DEVICES  and  MEDICAL DEVICES  are  becom ing  more  
compl icated .  The  des ign  of the  USER I NTERFACE  to  ach ieve  adequate  USABI LI TY requ ires  a  
d i fferent  PROCESS  and  ski l l  set  than  that of the  techn ical  implementation  of the  USER 

I NTERFACE .   

The  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  i s  i n tended  to  i den ti fy and  m in im ise  USE  ERRORS  and  
thereby reduce  use-associated  RISKS .  Some,  bu t not a l l ,  forms  of i ncorrect use  are  su i ted  to  
con trol  by the  MANUFACTURER.  The  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  i s  re lated  to  the  RISK 

MANAGEMENT PROCESS  as  i nd icated  i n  F igure  A. 4 .  

Th is  I n ternational  Standard  describes  a  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  to  provide  acceptable  
RI SK re lated  to  USABILITY of a  MEDICAL DEVICE .  I t  i s  i n tended  to  be  usefu l  not on l y for 
MANUFACTURERS  of MEDICAL DEVICES ,  bu t a lso  for techn ical  committees  responsib le  for the  
preparation  of particu lar MEDICAL DEVICE  standards.  

Th is  I n ternational  Standard  strictl y focuses  on  appl ying  the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  to  
optim ize  MEDICAL DEVICE  USABI LI TY  as  i t  re lates  to  SAFETY.  The  compan ion  techn ical  report  
( I EC 62366-2 1 )  i s  comprehensive  and  has  a  broader focus.  I t  focuses  not on l y on  USABILITY  as  
i t  re lates  to  SAFETY,  bu t a lso  on  how USABILITY  re lates  to  attribu tes  such  as  TASK  accuracy,  
completeness  and  EFFICI ENCY,  and  USER  satisfaction .   

NOTE  SAFETY  i s  freedom  from  unacceptable  RISK.  Unacceptabl e  RI SK  can  ari se  from  USE  ERROR ,  wh ich  can  l ead  
to  exposu re  to  d i rect  physical  HAZARDS  o r l oss  or degradati on  of cl i n i cal  functional i ty.   

MANUFACTURERS  can  choose  to  implement a  USABI LI TY ENGINEERING  program  focused  narrowly 
on  SAFETY  or more  broad l y on  SAFETY  and  other attributes,  such  as  those  ci ted  above.  A 
broader focus  m ight  a lso  be  usefu l  to  address  speci fic USABILITY ENGINEERING  expectations,  
such  as  the  need  to  confi rm  that USERS  can  successfu l l y perform  non-SAFETY-re lated  TASKS .  A 
MANUFACTURER  m igh t a lso  implement a  broader program  to  rea l i ze  the  commercia l  benefi ts  of 
a  MEDICAL DEVICE  that not  on l y i s  safe  to  use  bu t a l so  offers  superior USABILITY.  

————————— 
1     I EC  62366-2 ,  Medical devices – Part 2:  Guidance on the application of usability engineering to medical devices  

( i n  preparati on ).  
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MEDICAL DEVICES –  
 

Part 1 :  Appl ication  of usabi l i ty engineering  to  medical  devices  
 
 
 

1  *  Scope  

This  part of I EC  62366  speci fies  a  PROCESS  for a  MANUFACTURER  to  anal yse,  speci fy,  develop  
and  evaluate  the  USABI LI TY of a  MEDICAL DEVICE  as  i t  re lates  to  SAFETY.  Th is  USABILITY 

ENGINEERING  (HUMAN  FACTORS  ENGINEERING )  PROCESS  perm i ts  the  MANUFACTURER  to  assess  
and  m i tigate  RISKS  associated  wi th  CORRECT USE  and  USE  ERRORS ,  i . e. ,  NORMAL USE .  I t  can  be  
used  to  i den ti fy bu t does  not assess  or m i ti gate  RISKS  associated  wi th  ABNORMAL USE .  

NOTE  1  SAFETY  i s  freedom  from  unacceptable  RISK.  U nacceptabl e  RISK  can  ari se  from  USE  ERROR ,  wh ich  can  l ead  
to  exposu re  to  d i rect  phys ical  HAZARDS  o r l oss  or degradati on  of cl i n i cal  functional i ty.   

NOTE  2  Gu i dance  on  the  appl i cation  of USAB I L I TY ENGI NEERING  to  MEDICAL  DEVI CES  i s  avai l able  i n  I EC 62366-2 2,  
wh ich  add resses  not  on l y SAFETY  bu t  a l so  aspects  of USABI LI TY  not  re lated  to  SAFETY.  

I f the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  detai l ed  i n  th is  I n ternational  Standard  has  been  
compl ied  wi th ,  then  the  USABI LI TY of a  MEDICAL DEVICE  as  i t  re lates  to  SAFETY i s  presumed  to  be  
acceptable,  un less  there  i s  OBJECTIVE  EVIDENCE  to  the  contrary.  

NOTE  3  Such  OBJECTIVE  EVI DENCE  can  subsequentl y ori g i nate  from  POST-PRODUCTION  su rvei l l ance.   

2  Normative references  

The fol l owing  documents,  i n  whole  or i n  part,  are  normativel y referenced  i n  th is  document and  
are  i nd ispensable  for i ts  appl ication .  For dated  references,  on l y the  ed i ti on  ci ted  appl i es .  For 
undated  references,  the  l atest ed i ti on  of the  referenced  document ( i nclud ing  any 
amendments)  appl i es .  

NOTE  1  The  way i n  wh ich  these  referenced  documents  are  c i ted  i n  normative  requ i rements  determ ines  the  extent  
( i n  whol e  or i n  part)  to  wh ich  they appl y.  

NOTE  2  I n formative  references  are  l i s ted  i n  the  b i bl i ography beg inn ing  on  page  46.  

I SO 1 4971 : 2007,  Medical devices – Application  of risk management to medical devices  

3 Terms and  defin i tions  

For the  purpose  of th is  document,  the  terms  and  defin i tions  g i ven  i n  I SO  1 4971 : 2007  and  the  
fol lowing  appl y.  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  49.  

3. 1   
*  ABNORMAL USE  
conscious,  i n tentional  act or i n tentional  om iss ion  of an  act that i s  counter to  or vio lates  
NORMAL USE  and  is  a lso  beyond  any fu rther reasonable  means  of USER I NTERFACE-related  RISK 

CONTROL  by the  MANUFACTURER  

EXAMPLES  Reckless  use  or sabotage  or i n ten tional  d i sregard  of i n formation  for SAFETY  are  such  acts.  

————————— 
2    I EC  62366-2 ,  Medical devices – Part 2:  Guidance on  the application of usability engineering to medical devices  

( i n  preparation ).  
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Note  1  to  en try See  a l so  4 . 1 . 3.  

Note  2  to  en try:  An  i n tended  bu t  erroneous  action  that  i s  not  ABNORMAL USE  i s  cons i dered  a  type  of USE  ERROR .  

Note  3  to  en try:  ABNORMAL USE  does  not  re l i eve  the  MANUFACTURER  from  considering  non-USER I NTERFACE -related  
means  of RISK CONTROL .  

Note  4  to  en try:  F i gure  1  shows  the  re lati onsh i ps  of the  types  of use.  

 

NOTE   F i gu re  D. 1  contai ns  add i ti onal  detai l  

Figure 1  – Relationship  of the  types  of use  

3.2   
ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  
materia ls  accompanying  a  MEDICAL DEVICE  and  con tain ing  i n formation  for the  USER  or those  
accountable  for the  i nsta l l ation ,  use  and  maintenance  of the  MEDICAL DEVICE ,  particu larl y 
regard ing  safe  use  

Note  1  to  en try:  The  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  can  consist  of the  i nstructions  for use,  techn ical  d escripti on ,  
i nstal l ati on  manua l ,  qu ick reference  gu ide,  etc.   

Note  2  to  en try:  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTATION  i s  not  necessari l y a  wri tten  or pri n ted  document bu t  cou ld  i n vol ve  
aud i tory,  vi sual ,  or tacti l e  material s  and  mu l ti p l e  med ia  types.   

Note  3  to  en try:  MEDICAL  DEVI CES  that  can  be  used  safel y wi thou t i nstructions  for use  are  exempted  from  havi ng  
i nstructions  for use  by some  au thori ti es  wi th  j u ri sd icti on .  

[SOURCE:  I SO 1 4971 : 2007,  2 . 1 ,  mod i fied  – The  term  has  been  changed  to  refer to  
‘documentation ’  rather than  ‘document’ ,  and  i n  the  defin i tion  ‘ document’  has  been  replaced  by 
‘materia l ’ ,  ‘OPERATOR ’  has  been  deleted  and  notes  to  entry have  been  added . ]  

3.3   
CORRECT USE  
NORMAL USE  wi thout  USE  ERROR  

Note  1  to  en try:  Devi ation  from  i nstructions  for use  i s  on l y considered  USE  ERROR  i f i t  l eads  to  a  MEDICAL  DEVI CE  
response  that  i s  d i fferent  than  i n tended  by the  MANUFACTURER  or expected  by the  USER.  

Note  2  to  en try:  F i gure  1  shows  the  re lati onsh i ps  of the  types  of use.  

3.4   
EFFECTIVENESS  
accuracy and  completeness  wi th  wh ich  USERS  ach ieve  speci fied  goals  

Note  1  to  en try:  Th i s  i s  a  d i fferent  concept  than  'cl i n i ca l  effecti veness' .  

[SOURCE:  I SO 9241 -1 1 : 1 998,  3 . 2,  mod i fied  – Added  the  note  to  entry. ]  

IEC 
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3.5   
*  EFFICIENCY  
resources  expended  in  re lation  to  EFFECTIVENESS  

[SOURCE:  I SO 9241 -1 1 : 1 988,  3 . 3 ,  mod i fied  – the  term  "EFFECTIVENESS"  has  replaced  the  
orig inal  phrase,  wh ich  here  consti tu tes  the  defin i ti on  of 3 . 4  EFFECTIVENESS .  

3.6   
EXPECTED SERVICE  LIFE  
time period  speci fied  by the  MANUFACTURER  du ri ng  wh ich  the  MEDICAL DEVICE  i s  expected  to  
remain  safe  for use  ( i . e .  main tain  basic  SAFETY  and  essentia l  performance)  

Note  1  to  en try:  Mai n tenance  can  be  necessary d uri ng  the  EXPECTED  SERVICE  LI FE .  

[SOURCE:  I EC  60601 -1 : 2005  and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2 ,  3 . 28,  mod i fied  – I n  the  
defin i tion ,  ‘ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEM ’  have  been  replaced  wi th  ‘MEDICAL DEVICE ’ . ]  

3.7   
FORMATIVE  EVALUATION  
USER I NTERFACE  EVALUATION  conducted  wi th  the  i n ten t to  explore  USER I NTERFACE  d es ign  
strengths,  weaknesses,  and  unanticipated  USE  ERRORS  

Note  1  to  en try:  FORMATIVE  EVALUATION  i s  general l y performed  i terati vel y th roughou t the  design  and  devel opment  
PROCESS ,  bu t  prior to  SUMMATI VE  EVALUATION ,  to  gu ide  USER I NTERFACE  d es i gn  as  necessary.   

3.8   
HAZARD-RELATED USE  SCENARIO  
USE  SCENARIO  that cou ld  l ead  to  a  HAZARDOUS  S ITUATION  or HARM  

Note  1  to  en try:  A HAZARD -RELATED  USE  SCENARIO  can  often  be  l i nked  to  a  poten tia l  USE  ERROR .  

Note  2  to  en try:  A HAZARD -RELATED  USE  SCENARIO  i s  not  re lated  to  a  fa i l u re  of the  MEDICAL  DEVICE ,  u n less  the  
MEDICAL  DEVI CE  fa i l u re  was  caused  by a  USE  ERROR.   

3.9   
*  NORMAL USE  
operation ,  incl ud ing  rou ti ne  i nspection  and  ad j ustments  by any USER ,  and  stand-by,  accord ing  
to  the  i nstructions  for use  or in  accordance wi th  general l y accepted  practice  for those  MEDICAL  

DEVICES  provided  wi thout i nstructions  for use  

Note  1  to  en try:  NORMAL  USE  shou ld  not  be  confused  wi th  I N TENDED  USE .  Wh i l e  both  i ncl ude  the  concept of use  as  
i n tended  by the  MANUFACTURER ,  I N TENDED  USE  focuses  on  the  med ical  pu rpose  wh i l e  NORMAL USE  i ncorporates  not  
on l y the  med ical  pu rpose,  bu t  main tenance,  transport,  etc.  as  wel l .  

Note  2  to  en try:  USE  ERROR can  occur i n  NORMAL  USE .  

Note  3  to  en try:  MEDICAL  DEVI CES  that  can  be  used  safel y wi thou t i nstructions  for use  are  exempted  from  havi ng  
i nstructions  for use  by some  au thori ti es  wi th  j u ri sd icti on .  

Note  4  to  en try:  F i gure  1  shows  the  re lati onsh i ps  of the  types  of use.  

[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 71 ,  mod i fied  – Notes  2 ,  3  and  4  to  en try have  been  added ,  
and  i n  the  defin i tion  ‘OPERATOR ’  has  been  replaced  wi th  ‘USER ’  and  the  en ti re  phrase  after 
" instructions  for use"  has  been  added . ]  

3. 1 0   
*  PATIENT  
l i ving  be ing  (person)  undergoing  a  med ical ,  surg ical  or den tal  PROCEDURE  

Note  1  to  en try:  A PATI ENT  can  be  a  USER.  
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[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005  and  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 76,  mod i fied  – The  
phrase  ‘or an imal ’  has  been  deleted  from  the  defin i tion  and  "USER"  has  been  substi tu ted  for 
"operator"  i n  the  note  to  en try. ]  

3. 1 1   
*  PRIMARY OPERATING  FUNCTION  
function  that involves  USER i n teraction  that i s  re lated  to  the  SAFETY  of the  MEDICAL DEVICE  

Note  1  to  en try:  Often  a  PRIMARY OPERATI NG  FUNCTION  i s  i n teracted  wi th  by a  seri es  of TASKS  that  can  be  broken  
down  i n to  a  seri es  of USER  i n teractions.    

Note  2  to  en try:  The  concept of SAFETY  i ncl udes  l oss  or d eg radation  of performance  resu l ti ng  i n  an  u nacceptable  
RISK  to  the  PATIENT ,  i ncl ud ing  USE  ERROR  that  prevents  the  USER  from  effecti vel y us ing  the  MEDICAL  DEVICE  to  
ach ieve  i ts  i n tended  med ical  pu rpose.  I n  I EC 60601 -1 ,  th i s  i s  referred  to  as  ‘essential  performance’ .  .  

3. 1 2   
RESPONSIBLE  ORGAN IZATION  
en ti ty accountable  for the  use  and  main tenance  of a  MEDICAL DEVICE  or combination  of  MEDICAL  

DEVICES  

Note  1  to  en try:  The  accountable  en ti ty can  be,  for example,  a  hospi ta l ,  an  i n d ivi dual  cl i n i cian  or a  l ay person .  I n  
home use  appl i cations,  the  PATIENT ,  USER  and  RESPONS IBLE  ORGAN I ZATION  can  be  one  and  the  same  person .  

Note  2  to  en try:  Education  and  tra i n i ng  are  i ncl uded  i n  "use. "  

[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 01 ,  mod i fied  – The  reference  in  the  defin i ti on  to  ‘an  
ME  EQUIPMENT  or ME  SYSTEM ’  has  been  replaced  wi th  ‘a  MEDICAL DEVICE  OR COMBINATION  OF  

MEDICAL DEVICES ’  and  'operator'  has  been  replaced  by 'USER '  i n  the  note  to  en try. ]  

3. 1 3   
SUMMATIVE  EVALUATION  
USER I NTERFACE  EVALUATION  conducted  at  the  end  of the  USER I NTERFACE  d evelopment wi th  the  
i n ten t to  obtain  OBJECTIVE  EVIDENCE  that the  USER I NTERFACE  can  be  used  safe l y  

Note  1  to  en try:  SUMMATI VE  EVALUATI ON  re l ates  to  va l i dati ng  the  safe  use  of the  USER I N TERFACE .   

3. 1 4  
TASK  
one  or more  USER  i n teractions  wi th  a  MEDICAL DEVICE  to  ach ieve  a  des ired  resu l t  

Note  1  to  en try:  A TASK  d escripti on  shou l d  i ncl ude  the  a l l ocati on  of acti vi ti es  and  operati onal  s teps  between  the  
USER  and  the  MEDICAL  DEVICE .   

Note  2  to  en try:  TASKS  shou l d  not  be  descri bed  sol el y  i n  terms  of the  functi ons  or features  provided  by the  
MEDICAL  DEVI CE .  

3. 1 5   
UOUP  
USER INTERFACE  OF  UNKNOWN  PROVENANCE  
USER I NTERFACE  or part of a  USER I NTERFACE  of a  MEDICAL  DEVICE  previous l y developed  for 
wh ich  adequate  RECORDS  of the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  of th i s  standard  are  not 
avai lable  

Note  1  to  en try:  Th i s  note  appl i es  to  the  French  vers i on  on l y.  

3. 1 6   
*  USABILITY  
characteristic of the  USER I NTERFACE  that faci l i tates  use  and  thereby establ ishes  
EFFECTIVENESS ,  EFFICIENCY  and  USER  satisfaction  i n  the  i n tended  USE  ENVIRONMENT  

Note  1  to  en try:  Al l  aspects  of USABI LI TY,  i ncl ud i ng  EFFECTI VENESS ,  EFFI CI ENCY  and  USER  sati sfaction ,  can  e i ther 
i ncrease  or decrease  SAFETY.   
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3. 1 7   
*  USABILITY ENGINEERING  
HUMAN  FACTORS  ENGINEERING  
appl ication  of knowledge about human  behaviour,  abi l i ti es ,  l im i tations,  and  other 
characteristics  to  the  design  of MEDICAL  DEVICES  ( i ncl ud ing  software),  systems  and  TASKS  to  
ach ieve  adequate  USABILI TY  

Note  1  to  en try:  Ach ieving  adequate  USABI L I TY can  resu l t  i n  acceptabl e  RISK  re l ated  to  use.  

3. 1 8   
*  USABILITY ENGINEERING  FILE  
set of RECORDS  and  other documents  that are  produced  by the  USABI LI TY ENGINEERING  
PROCESS  

3. 1 9   
USABILITY TEST  
method  for exploring  or evaluating  a  USER I NTERFACE  wi th  i n tended  USERS  wi th in  a  speci fi ed  
i n tended  USE  ENVIRONMENT  

3.20   
USE  ENVIRONMENT  
actual  cond i ti ons  and  setting  i n  wh ich  USERS  i n teract wi th  the  MEDICAL DEVICE  

Note  1  to  en try:  The  cond i ti ons  of use  or attri bu tes  of the  USE  ENVI RONMENT  can  i ncl ude  hyg i en ic requ i rements ,  
frequency of use,  l ocation ,  l i gh ti ng ,  no i se,  temperatu re,  mobi l i ty,  and  degree  of i n ternati onal i zation .  

3.21   
*  USE  ERROR  
USER  action  or l ack of USER  action  wh i le  us ing  the  MEDICAL DEVICE  that  l eads  to  a  d i fferent 
resu l t  than  that i n tended  by the  MANUFACTURER  or expected  by the  USER  

Note  1  to  en try:  USE  ERROR  i n cl udes  the  i nab i l i ty of the  USER  to  complete  a  TASK.  

Note  2  to  en try:  USE  ERRORS  can  resu l t  from  a  m ismatch  between  the  characteri sti cs  of the  USER,  USER 

I NTERFACE ,  TASK,  or USE  ENVIRONMENT .  

Note  3  to  en try:  USERS  m i ght  be  aware  or unaware  that  a  USE  ERROR  h as  occurred .   

Note  4  to  en try:  An  u nexpected  physio log ical  response  of the  PATIENT  i s  n ot  by i tse l f cons i dered  USE  ERROR .  

Note  5  to  en try:  A mal function  of a  MEDICAL  DEVICE  th at  causes  an  unexpected  resu l t  i s  not  cons idered  a  USE  

ERROR.  

Note  6  to  en try:  F i gure  1  shows  the  re l ati onsh i ps  of the  types  of use.  

3.22   
*  USE  SCENARIO  
speci fic sequence  of TASKS  performed  by a  speci fic USER  i n  a  speci fic USE  ENVIRONMENT and  
any resu l ti ng  response of the  MEDICAL DEVICE  

3.23   
*  USE  SPECIFICATION  
APPLICATION  SPECIFICATION  
summary of the  importan t characteristics  re lated  to  the  context of use  of the  MEDICAL DEVICE  

Note  1  to  en try:  The  i n tended  med ical  i n d ication ,  PATI ENT  popu l ation ,  part  of the  body or type  of ti ssue  i n teracted  
wi th ,  USER PROFI LE ,  USE  ENVIRONMENT ,  and  operati ng  pri ncipl e  are  typ ical  e l ements  of the  USE  SPECIF I CATION .   

Note  2  to  en try:  The  summary of the  MEDICAL  DEVICE  USE  SPECIF ICATI ON  i s  referred  to  by  some  au thori ti es  having  
j u ri sd icti on  as  the  ‘ statement  of i n tended  use’ .  

Note  3  to  en try:  The  USE  SPECIF I CATION  i s  an  i npu t  to  determ in ing  the  I NTENDED  USE  of I SO  1 4971 : 2007.  
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3.24  
*  USER  
person  i n teracting  wi th  ( i . e.  operating  or hand l ing)  the  MEDICAL DEVICE  

Note  1  to  en try:  There  can  be  more  than  one  USER  of a  MED ICAL  DEVICE .   

Note  2  to  en try:  Common  USERS  i ncl ude  cl i n i cians,  PATIENTS ,  cl eaners,  main tenance  and  service  personnel .  

3.25   
USER GROUP  
subset of in tended  USERS  who are  d i fferen tiated  from  other i n tended  USERS  by factors  that are  
l ikel y to  i n fl uence  USABILITY,  such  as  age,  cu l tu re,  expertise  or type  of i n teraction  wi th  a  
MEDICAL DEVICE  

3.26   
*  USER INTERFACE  
means  by wh ich  the  USER  and  the  MEDICAL DEVICE  i n teract  

Note  1  to  en try:  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTATI ON  i s  considered  part  of the  MEDICAL  DEVICE  AND  I TS  USER I NTERFACE .  

Note  2  to  en try:  USER I N TERFACE  i ncl udes  a l l  the  e l ements  of the  MEDICAL  DEVICE  wi th  wh ich  the  USER  i n teracts  
i ncl ud i ng  the  physi cal  aspects  of the  MEDICAL  DEVICE  as  wel l  as  vi sual ,  aud i tory,  tacti l e  d i sp lays  and  i s  not  l im i ted  
to  a  software  i n terface.  

Note  3  to  en try:  For the  pu rposes  of th i s  s tandard ,  a  system  of MEDICAL  DEVICES  can  be  treated  as  a  s i ng le  USER 

I NTERFACE .  

3.27   
USER INTERFACE  EVALUATION  
PROCESS  by wh ich  the  MANUFACTURER  explores  or assesses  the  USER  i n teractions  wi th  the  
USER I NTERFACE  

Note  1  to  en try:  A USER I NTERFACE  EVALUATI ON  may cons ist  of one  or more  of the  fol l owing  techn iques,  amongst  
others,  USABI LI TY TESTS ,  expert  reviews,  heu ri sti c  anal yses,  d esign  aud i ts  or a  cogn i ti ve  wal k through .  

Note  2  to  en try:  USER I NTERFACE  EVALUATION  i s  frequentl y performed  i terati vel y throughout  the  des ign  and  
development PROCESS  (th i s  i s  FORMATI VE  EVALUATION ).   

Note  3  to  en try:  USER I NTERFACE  EVALUATION  i s  a  part  of the  acti vi ti es  i n vol ved  i n  veri fyi ng  and  val i dati ng  the  
overa l l  MEDICAL  DEVICE  des i gn  (th i s  i s  SUMMATI VE  EVALUATION ) .  

3.28   
*  USER INTERFACE  SPECIFICATION  
col l ection  of speci fications  that comprehensivel y and  prospectivel y describe  the  USER 

I NTERFACE  of a  MEDICAL DEVICE  

3.29   
USER PROFILE  
summary of the  mental ,  phys ical  and  demograph ic tra i ts  of an  in tended  USER GROUP ,  as  wel l  
as  any specia l  characteristics ,  such  as  occupational  ski l l s ,  j ob  requ irements  and  working  
cond i ti ons,  wh ich  can  have  a  bearing  on  design  decisions  

4 Principles  

4.1  General  requ irements  

4. 1 . 1  *  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  

The MANUFACTURER  sha l l  establ ish ,  document,  implement and  main ta in  a  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS ,  as  defined  in  C lause  5,  to  provide  SAFETY  for the  PATIENT,  USER  and  
others.  The  PROCESS  sha l l  address  USER  i n teractions  wi th  the  MEDICAL  DEVICE  accord ing  to  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTATION ,  i nclud ing ,  bu t  not  l im i ted  to:  
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– *  transport;  

– *  s torage;  

– i nsta l lation ;  

– operation ;  

– main tenance and  repai r;  and  

– d isposal .  

USABI LI TY ENGINEERING  acti vi ti es  for a  MEDICAL DEVICE  shal l  be  p lanned ,  carried  ou t,  and  
documented  by personnel  competent on  the  basis  of appropriate  education ,  tra in ing ,  ski l l s  or 
experience.  

Where  a  documented  product rea l i zation  PROCESS  exists ,  such  as  that described  i n  C lause  7  
of I SO  1 3485:2003  [1 1 ] ,  i t  shal l  i ncorporate  the  appropriate  parts  of or reference the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS .  

NOTE  1  Subclause  6 . 2  of I SO  1 3485: 2003  con tai ns  add i ti onal  i n formation  rel ati ng  to  personnel  competence.  

A depiction  of the  i n terrelationsh ip  between  the  RISK MANAGEMENT PROCESS  of I SO  1 4971 : 2007  
and  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  d escribed  i n  th is  s tandard  i s  shown  i n  F igure  A.4 .  

The  acti vi ties  described  i n  Clause  5,  as  shown  F igure  A. 4,  are  described  i n  a  l og ical  order,  
bu t they may be  carried  ou t i n  a  fl exib le  order as  appropriate.   

Consider compliance with this subclause to exist when the requirements of this International 
Standard have been fulfilled.  

4.1 .2  *  RISK CONTROL as  i t  relates  to  USER INTERFACE design  

To reduce use-re lated  RISK,  the  MANUFACTURER  sha l l  use  one  or more  of the  fol l owing  options,  
i n  the  priori ty l i s ted  (as  requ ired  by I SO 1 4971 : 2007,  6 . 2) :  

a)  i nheren t SAFETY  by des ign ;  

b)  protecti ve  measures  i n  the  MEDICAL DEVICE  i tse l f or i n  the  manufacturing  PROCESS ;  

c)  i n formation  for SAFETY.  

NOTE  I n formation  for SAFETY  can  a l so  be  requ i red  by product standards  and  other sou rces.  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

4.1 .3  Information  for SAFETY  as  i t  relates  to  USABILITY  

When,  i n  accordance  wi th  the  priori ties  of 4 . 1 . 2 ,  i n formation  for SAFETY  i s  used  as  a  RISK 

CONTROL  measure,  the  MANUFACTURER  sha l l  subj ect  th is  i n formation  to  the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS  to  determ ine  that the  i n formation   

– i s  perceivable  by,   

– i s  understandable  to,  and   

–  supports  CORRECT USE  of the  MEDICAL DEVICE  by  

USERS  of the  i n tended  USER PROFILES  i n  the  context of the  i n tended  USE  ENVIRONMENT .  

NOTE  1  The  re l ati onsh ip  between  USER  percepti on ,  cogn i ti on  and  action  i s  shown  i n  F i gure  A. 1 .  

NOTE  2  Examples  of i n formation  for SAFETY  a re  found  i n  I EC  62366-2.  

Conscious  d isregard  of such  i n formation  for SAFETY  by the  USER  i s  cons idered  to  be  an  
i n ten tional  act or i n ten tional  om ission  of an  act that i s  counter to  or vio lates  NORMAL USE  and  
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is  a lso  beyond  any further reasonable  means  of USER I NTERFACE-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 resu l ts  of the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  shal l  be  stored  i n  the  USABILITY 

ENGINEERING  FI LE .  The  RECORDS  and  other documents  that form  the  USABILITY ENGINEERING  F I LE  

may form  part  of other documents  and  fi les.  

EXAMPLE  1  MANUFACTURER ’S  product  des ign  fi l e .  

EXAMPLE  2  R I SK MANAGEMENT F I LE .  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

4.3  Tai loring  of the  USABILITY ENGINEERING  effort  

The l evel  of effort and  the  choice  of methods  and  tools  used  to  perform  the  USABI LI TY 

ENGINEERING  PROCESS  may vary based  on :  

a)  the  s i ze  and  COMPLEXITY  of the  USER I NTERFACE ;  

b)  the  SEVERITY  of the  HARM  associated  wi th  the  use  of the  MEDICAL DEVICE ;   

c)  the  extent  or complexi ty of the  USE  SPECIFICATION ;   

d )  the  presence of USER I NTERFACE  OF  UNKNOWN  PROVENANCE ;  and   

e)  the  extent of the  mod i fication  to  an  existing  MEDICAL DEVICE  USER I NTERFACE  that had  been  
subj ected  to  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS .  

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

5 *  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  

5.1  *  Prepare USE  SPECIFICATION  

The MANUFACTURER  sha l l  prepare  a  USE  SPECIFICATION .  

The  USE  SPECIFICATION  shal l  i nclude:  

– *  i n tended  med ica l  i nd ication ;  

 NOTE  1  Th i s  can  i ncl ude  cond i ti ons(s)  or d i sease(s)  to  be  screened ,  mon i tored ,  treated ,  d i agnosed ,  or 
prevented .  

– i n tended  PATIENT  popu lation ;  

 NOTE  2  Th i s  can  i ncl ude  age  g roup,  weigh t  range,  heal th ,  or cond i ti on .  

– i n tended  part of the  body or type  of ti ssue  appl ied  to  or in teracted  wi th ;  

– *  i n tended  USER PROFI LE ;   

–  *  USE  ENVIRONMENT;  and  

– *  operati ng  princip le.  

NOTE  3  The  summary of the  MEDICAL  DEVI CE  USE  SPECI F ICATION  i s  referred  to  by some  au thori ti es  having  
j u ri sd icti on  as  the  ‘ statement of i n tended  use’ .  

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

The MANUFACTURER  sha l l  i den ti fy USER I NTERFACE  characteristics  that  cou ld  be  related  to  
SAFETY  as  part of a  RISK ANALYSIS  performed  accord ing  to  I SO 1 4971 : 2007,  4 . 2 .  Th is  
i denti fication  may a lso  be  performed  us ing  the  tools  and  techn iques  from  the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS .  Th is  i den ti fication  shal l  i ncl ude  consideration  of the  PRIMARY 

OPERATING  FUNCTIONS  that are  provided  i n  appl icable  particu lar MEDICAL DEVICE  SAFETY  
s tandards.    

NOTE  1  I SO  1 4971 : 2007,  C. 2 . 29  to  C. 2 . 34  provi des  a  l i s t  of q uestions  that  can  be  used  to  i d en ti fy USER 

I NTERFACE  characteri sti cs  that  cou ld  impact  SAFETY.  The  l i s t  of questions  i s  not  exhausti ve.  

Based  on  the  i denti fi ed  USER I NTERFACE  characteristics  and  USE  SPECIFICATION ,  the  
MANUFACTURER  shal l  i denti fy the  USE  ERRORS  that cou ld  occur and  are  re lated  to  the  USER 

I NTERFACE .  Th is  i den ti fi cation  may be  accompl ished  by conducting  a  TASK  anal ys is.  
[27] [28] [29]  

NOTE  2  TASK  anal ys i s  i s  described  i n  I EC 62366-2.  

The resu l ts  of th is  i denti fication  of characteristics  related  to  SAFETY  shal l  be  stored  i n  the  
USABILITY ENGINEERING  FI LE .  

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.3  *  Identi fy known  or foreseeable  HAZARDS  and  HAZARDOUS  SITUATIONS  

The  MANUFACTURER  shal l  i den ti fy known  or foreseeable  HAZARDS  and  HAZARDOUS  S ITUATIONS ,  
which  cou ld  affect PATIENTS ,  USERS  or others,  re lated  to  use  of the  MEDICAL DEVICE .  Th is  
i denti fication  shal l  be  conducted  as  part of a  RISK ANALYSIS  performed  accord ing  to  
I SO  1 4971 : 2007,  4 . 3  and  the  fi rst paragraph  of I SO  1 4971 :2007,  4 . 4 .   

NOTE  1  Annex B  con ta ins  examples  of possib le  HAZARDS  and  HAZARDOUS  S I TUATIONS  re l ated  to  USAB I LI TY.  

During  the  identi fication  of HAZARDS  and  HAZARDOUS  S ITUATIONS ,  the  fol l owing  shal l  be  
cons idered :  

– USE  SPECIFICATION ,  i ncl ud ing  USER PROFI LE(S)  (see  5. 1 ) ;  

– i n formation  on  HAZARDS  and  HAZARDOUS  S ITUATIONS  known  for existing  USER I NTERFACES  of 
MEDICAL DEVICES  of a  s im i lar type,  i f avai lable;  and  

– i denti fied  USE  ERRORS  (see  5. 2) .  

The  resu l ts  of th is  i den ti fication  of HAZARDS  and  HAZARDOUS  S ITUATIONS  sha l l  be  stored  i n  the  
USABILITY ENGINEERING  FI LE .  

NOTE  2  Du ring  the  i denti fi cation  of HAZARDS  or HAZARDOUS  S I TUATIONS ,  ABNORMAL USE  cond i ti ons  can  be  
i den ti fi ed .   

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.4  *  Identi fy and  describe HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  

The MANUFACTURER  sha l l  i den ti fy and  describe  the  reasonabl y foreseeable  HAZARD-RELATED 

USE  SCENARIOS  associated  wi th  the  i denti fied  HAZARDS  and  HAZARDOUS  SI TUATIONS .  The  
description  of each  i den ti fied  HAZARD-RELATED USE  SCENARIO  shal l  i ncl ude  al l  TASKS  and  their 
sequences  as  wel l  as  the  SEVERITY  of the  associated  HARM .   

NOTE  Annex B  con tai ns  examples  of speci fying  sequences  of USER  acti ons  that  cou ld  resu l t  i n  HAZARDS  be i ng  
exposed  to  USERS .  

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

The MANUFACTURER  shal l  se lect the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  to  be  i ncluded  i n  the  
SUMMATIVE  EVALUATION .   

The  MANUFACTURER  sha l l  se lect e i ther:   

– a l l  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS ;  or 

– the  subset  of the  HAZARD-RELATED  USE  SCENARIOS  based  on  the  SEVERITY  of the  potential  
HARM  that cou ld  be  caused  by USE  ERROR  (e. g .  for wh ich  med ica l  i n tervention  wou ld  be 
needed) .   

The  choice  of the  scheme used  to  select the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  may add i tional l y 
depend  on  other ci rcumstances  speci fic  to  the  MEDICAL DEVICE  and  the  MANUFACTURER.  

NOTE   Examples  of se lection  schemes  are  g i ven  i n  Annex A,  5. 5,  and  I EC 62366-2.  

A summary of any selection  scheme,  the  rationale  for i ts  use  and  the  resu l ts  of applyi ng  i t  shal l  
be  stored  in  the  USABILITY ENGINEERING  FI LE .  

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.6  *  Establ ish  USER INTERFACE  SPECIFICATION  

The MANUFACTURER  sha l l  establ ish  and  main tain  a  USER I NTERFACE  SPECIFICATION .   

The  USER I NTERFACE  SPECIFICATION  shal l  consider:  

– the  USE  SPECIFICATION  (see  5. 1 ) ;  

– the  known  or foreseeable  USE  ERRORS  associated  wi th  the  MEDICAL DEVICE  (see  5. 2) ;  and  

– the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  (see  5. 4) .  

The  USER I NTERFACE  SPECIFICATION  shal l  i nclude:  

– testable  techn ical  requ i rements  re levan t to  the  USER I NTERFACE ,  i ncl ud ing  the  requ irements  
for those  parts  of the  USER I NTERFACE  associated  wi th  the  selected  RISK CONTROL  
measures;  

NOTE  Techn ica l  requ i rements  for the  USER I NTERFACE  can  i ncl ude  d i spl ay col ou r,  character s i ze,  or p l acement  of 
the  con trol s .  

– an  ind ication  as  to  whether ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  i s  requ ired ;  and  

– an  ind ication  as  to  whether MEDICAL DEVICE-speci fi c tra in ing  i s  requ i red .  

The  USER I NTERFACE  SPECIFICATION  sha l l  be  stored  i n  the  USABILITY ENGINEERING  FI LE .  The USER 

I NTERFACE  SPECIFICATION  may be  in tegrated  i n to  other speci fications.  

Compliance is checked by inspection  of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.7  *  Establ ish  USER INTERFACE EVALUATION  p lan  

5.7. 1  General  

The  MANUFACTURER shal l  establ ish  and  maintain  a  USER I NTERFACE  EVALUATION  p lan  for the  
USER I NTERFACE  SPECI FICATION .   

The  USER I NTERFACE  EVALUATION  p l an  shal l   

a)  document the  obj ective  and  i den ti fy the  method  of any p lanned  FORMATIVE  EVALUATIONS  
and  SUMMATIVE  EVALUATIONS ;   

NOTE  1  Examples  of FORMATI VE  EVALUATION  and  SUMMATIVE  EVALUATION  methods  are  g i ven  i n  I EC 62366-2.  
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b)  i f USABILITY TESTS  are  employed ,   

– document the  i nvolvement of the  representati ve  i n tended  USERS  and  USER PROFILE  to  
wh ich  they belong .   

EXAMPLE  1  I n  a  FORMATI VE  EVALUATION ,  cl i n i cal  personnel  from  the  MANUFACTURER  a re  used  for a  n u rse-
USER GROUP .  

EXAMPLE  2  I n  a  SUMMATI VE  EVALUATION ,  a  panel  of practi ci ng  i n tensi ve  care  nu rses  are  u sed  for a  cri ti cal  
care  nu rs ing  USER PROFI LE .  

Mul tip le  USER PROFI LES  may be  combined  i n to  a  USER GROUP  for the  purposes  of a  
USABILITY TEST;   

–  document the  test envi ronment and  other cond i tions  of use,  based  on  the  USE  

SPECIFICATION ;  

NOTE  2  These  are  the  speci fi c  cond i ti ons  of use  wh ich  cou ld  affect  the  USER ’S  TASKS  performance.  

EXAMPLE  3  Cond i ti ons  of u se  cou ld  i ncl ude  l ocati on -speci fi c  cond i ti ons  such  as  l i g h ti ng ,  noi se  and  
acti vi ty l evel s .  

EXAMPLE  4  Cond i ti ons  of use  cou l d  i ncl ude  personne l -speci fi c  cond i ti ons  such  as  use  of the  MED ICAL  

DEVICE  wh i l e  wearing  personal  protecti ve  equ ipment (e. g .  su rg ical  g l oves  and  safety gogg l es) .  

EXAMPLE  5  Cond i ti ons  of use  cou ld  i ncl ude  socia l  cond i ti ons  such  as  stress  l evel s  and  working  i n  teams.  

– speci fy whether ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  i s  provided  during  the  test;  

– speci fy whether MEDICAL  DEVICE-speci fic tra in ing  is  provided  prior to  the  test and  the  
m in imum  elapsed  time between  the  tra in ing  and  the  beg inn ing  of the  test.  

USER I NTERFACE  EVALUATION  methods  may be  quanti tative  or qual i tati ve.  USER I NTERFACE  

EVALUATION  may be  performed  in  a  variety of l ocations,  such  as,  i n  a  laboratory setti ng ,  i n  a  
s imu lated  USE  ENVIRONMENT  or i n  the  actual  USE  ENVIRONMENT .  

NOTE  3  See  4 . 3  for scal i ng  of the  USABI LI TY ENGI NEERING  effort.  

The USER I NTERFACE  EVALUATION  p l an  may be  i n tegrated  i n to  other p lans.  

The  USER I NTERFACE  EVALUATION  p l an  shal l  be  s tored  in  the  USABI LI TY ENGINEERING  FI LE .  

Compliance is checked by inspection  of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.7.2  *  FORMATIVE  EVALUATION  planning  

The USER I NTERFACE  evaluation  p lan  for FORMATIVE  EVALUATION  sha l l  add ress:   

a)  the  evaluation  methods  be ing  used ;  

NOTE  1  Obj ecti ves  for a  FORMATIVE  EVALUATION  can  i ncl ude  exp lori ng  the  exten t to  wh ich  the  e l ements  of the  
USER I NTERFACE  a re  recogn i zable,  u nderstandable  and  operable  by the  USER.   

b)  wh ich  part  of the  USER I NTERFACE  i s  being  evaluated ;  and  

c)  when  i n  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  to  perform  each  of the  USER I NTERFACE  

EVALUATIONS .  

NOTE  2  The  MANUFACTURER  can  fi n d  i t  hel pfu l  to  app ly focus  and  effort  to  the  FORMATIVE  EVALUATI ON  earl y  
on ,  because  the  i n formation  deri ved  from  th i s  i s  a  va l uable  i npu t  to  the  des ign  PROCESS .  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.7.3  *  SUMMATIVE  EVALUATION  p lann ing  

For each  se lected  HAZARD-RELATED USE  SCENARIO  (see  5. 5),  the  USER I NTERFACE  EVALUATION  
p lan  for SUMMATIVE  EVALUATION  shal l  speci fy:   

a)  the  evaluation  method  be ing  used  and  a  rationale  that the  method  produces  OBJECTIVE  

EVIDENCE ;  
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NOTE  1  The  SUMMATIVE  EVALUATION  of the  i n formation  for SAFETY  can  requ i re  d i fferent  methods  than  for 
other parts  of the  USER I NTERFACE .  

b)  wh ich  part  of the  USER I NTERFACE  i s  being  evaluated ;  

c)  where  appl icable,  the  cri teria  for determ in ing  whether the  i n formation  for SAFETY  i s  
perceivable,  understandable  and  supports  CORRECT USE  of the  MEDICAL DEVICE  (4 . 1 . 3);  

NOTE  2  The  SUMMATI VE  EVALUATION  of the  i n formation  for SAFETY  i s  typical l y completed  prior to  i n i ti ati ng  the  
SUMMATI VE  EVALUATI ON  of the  remainder of the  USER I NTERFACE .  I t  i s  usual l y a  separate  USAB I L ITY TEST  wi th  
d i fferen t USERS .   

d)  *  the  avai l abi l i ty of the  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  and  provis ion  of tra in ing  during  the  
SUMMATIVE  EVALUATION ;  and   

NOTE  3  A SUMMATIVE  EVALUATION  can  i ncl ude  train i ng  as  part  of the  protocol ,  as  appropri ate,  to  s imu late  
rea l i s ti c  use.  An  appropriate  wai t  time  m ight  be  needed  between  the  train i ng  and  the  rest  of the  SUMMATIVE  

EVALUATION  to  a l l ow for representati ve  l earn i ng  decay.    

e)  *  for a  USABILITY TEST,   

–  the  test environment and  cond i ti ons  of use  and  a  rationale  for how they are  adequatel y 
representati ve  of the  actual  cond i ti ons  of use;  and  

– the  method  of col l ecti ng  data  during  the  USABI LI TY TEST  for the  subsequent anal ysis  of 
observed  USE  ERRORS .  

The  SUMMATIVE  EVALUATION  may be  performed  i n  a  s ing le  evaluation  or mu l tip le  evaluations.   

NOTE  4  The  pl ann i ng  for SUMMATI VE  EVALUATI ON  wi l l  l i ke l y  not  be  fi nal i zed  un ti l  after the  FORMATI VE  EVALUATION  
has  been  completed .  

NOTE  5  Gu i dance  on  the  evaluation  of the  adequacy of RISK CONTROL  measures  can  be  found  i n  I SO  1 4971 : 2007,  
Clause  D. 4 .  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

5.8  *  Perform  USER INTERFACE  design ,  implementation  and  FORMATIVE  EVALUATION  

The MANUFACTURER  sha l l  des ign  and  implement the  USER I NTERFACE ,  i nclud ing  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  i f needed ,  and  tra in ing  capabi l i ty,  i f needed ,  as  described  i n  
the  USER I NTERFACE  SPECIFICATION .  

The  MANUFACTURER  sha l l  u ti l i ze,  as  appropriate,  USABI LITY ENGINEERING  methods  and  
techn iques,  i ncl ud ing  FORMATIVE  EVALUATION  to  accompl ish  th is  design  and  implementation .  
The  resu l ts  of the  u ti l i zed  FORMATIVE  EVALUATION  shal l  be  stored  in  the  USABI LI TY ENGINEERING  

FI LE .  Where  new USE  ERRORS ,  HAZARDS ,  HAZARDOUS  SI TUATIONS  or HAZARD-RELATED USE  

SCENARIOS  are  d iscovered  during  th is  step,  the  MANUFACTURER  shal l  repeat the  steps  of 
Clause  5  as  appropriate.  

NOTE  1  I SO  1 4971 : 2007,  Subclause  6 . 6  requ i res  that  des i gn  changes  resu l ti ng  from  the  USABI LI TY ENGI NEERING  
PROCESS  be  reviewed  to  determ ine  i f other HAZARDS  or HAZARDOUS  S I TUATIONS  h ave  been  generated .  

I f tra in ing  on  the  speci fic  MEDICAL DEVICE  i s  requ i red  for the  safe  use  of the  MEDICAL DEVICE  by 
the  in tended  USER,  the  MANUFACTURER  shal l  des ign  and  implement a  tra in ing  capabi l i ty for the  
EXPECTED SERVICE  LI FE  of the  MEDICAL DEVICE  by doing  at l east one  of the  fo l l owing :  

– provide  the  materia ls  necessary for tra in ing ;   

–  ensure  that the  materia ls  necessary for tra in ing  are  avai l able;   

–  make  the  tra in ing  avai lable;  or  

– make tra in ing  avai l able  to  the  RESPONSIBLE  ORGAN IZATION  that  enables  i t  to  tra in  i ts  USERS .  

NOTE  2  The  tra in i ng  capabi l i ty i s  i n tended  to  enable  the  RESPONSI BLE  ORGAN IZATION  to  provide  train i ng  to  the i r 
USERS  for the  EXPECTED  SERVICE  L I FE  of the  MED ICAL  DEVI CE .  
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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  des ign  and  implementation  of the  USER I NTERFACE ,  the  MANUFACTURER  
shal l  perform  a  SUMMATIVE  EVALUATION  of each  HAZARD-RELATED USE  SCENARIO  se lected  i n  5 . 5  
on  the  fina l  or production  equ ivalen t USER I NTERFACE  accord ing  to  the  USER I NTERFACE  

EVALUATION  p l an .  For SUMMATIVE  EVALUATION ,  the  MANUFACTURER  may use  data  obtained  from  
the  SUMMATIVE  EVALUATIONS  of products  wi th  an  equ ivalen t USER I NTERFACE  together wi th  a  
techn ical  rationale  for how th is  data  i s  appl icable.  The  resu l ts  shal l  be  s tored  i n  the  USABI LI TY 

ENGINEERING  FI LE .  

The  data  from  the  SUMMATIVE  EVALUATION  shal l  be  anal ysed  to  identi fy the  potentia l  
consequences  of a l l  USE  ERRORS  that occurred .  I f the  consequences  can  be  l i nked  to  a  
HAZARDOUS  SI TUATION ,  the  root cause  of each  USE  ERROR  shal l  be  determ ined .  The  root causes  
shou ld  be  determ ined  based  on  observations  of USER  performance and  subjecti ve  comments  
from  the  USER  re lated  to  that performance.  

I f new USE  ERRORS ,  HAZARDS ,  HAZARDOUS  S ITUATIONS  or HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  are  
d iscovered  during  th is  data  anal ysis :  

– i f yes,  then  the  MANUFACTURER  shal l  repeat the  acti vi ties  of Clause  5  as  appropriate;   

– i f not,  the  MANUFACTURER  shal l  determ ine  whether further improvement of the  USER 

I NTERFACE  d es ign  as  i t  re lates  to  SAFETY i s  necessary and  practicable.   

1 )  i f yes,  then  the  MANUFACTURER  shal l  re-en ter the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  a t  
5. 6;  

2)  i f not,  then  the  MANUFACTURER  sha l l :  

NOTE  1  There  can  be  RISK CONTROLS  that  are  not  USER I N TERFACE -rel ated  that  are  practi cable  sol u ti ons  
to  reduce  USER I NTERFACE -related  RISK.  

i )  document why improvement is  not practicable;   

NOTE  2  Gu i dance  for how to  d eterm ine  that  fu rther RISK  reduction  i n  the  USER I NTERFACE  i s  not  
practi cable  i s  found  i n  I SO  1 4971 : 2007,  6 . 2 .  

i i )  i denti fy the  data  from  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  needed  to  determ ine  the  
RESIDUAL RISK  re lated  to  use;  and  

i i i )  evaluate  the  RESIDUAL RI SK  accord ing  to  I SO  1 4971 : 2007,  6. 4.  

NOTE  3  I SO  1 4971 : 2007,  Subclause  6 . 6  requ i res  that  desi gn  changes  resu l ti ng  from  the  U SABI LI TY ENG INEERING  
PROCESS  be  reviewed  to  determ ine  non-USER I N TERFACE  rel ated  HAZARDS  or HAZARDOUS  S I TUATIONS  have  been  
generated .   

NOTE  4  I SO  1 4971 : 2007,  Cl ause  7  requ i res  that  a l l  RESIDUAL  RI SK  be  consi dered  when  evaluati ng  the  overal l  
RESIDUAL  RI SK  of the  MEDICAL  DEVI CE ,  i ncl ud i ng  the  RESIDUAL  RI SK  associated  wi th  USABI LI TY  o f the  MEDICAL  DEVICE .   

I f the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  detai l ed  i n  th is  I n ternational  Standard  has  been  
compl ied  wi th ,  then  the  USABI LI TY of a  MEDICAL DEVICE  as  i t  re lates  to  SAFETY i s  presumed  to  be  
acceptable,  u n less  there  i s  OBJECTIVE  EVIDENCE  to  the  contrary.  

NOTE  5  Such  OBJECTIVE  EVI DENCE  can  subsequentl y ori g i nate  from  POST-PRODUCTION  su rvei l l ance.   

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE  and by application of 
the requirements of ISO 14971 :2007,  6. 4.  

5.1 0  USER INTERFACE  OF  UNKNOWN  PROVENANCE  

I nstead  of a l l  the  requ i rements  of 5. 1  through  5. 9,  UOUP  may be  evaluated  accord ing  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  gu idance  

This  annex provides  a  rationale  for some requ irements  of th is  document and  i s  i n tended  for 
those  who are  fam i l iar wi th  the  subject of th i s  document bu t who  have  not participated  in  i ts  
development.  An  understand ing  of the  rationales  underl ying  these  requ i rements  i s  cons idered  
to  be  essentia l  for their proper appl ication .  Furthermore,  as  cl i n ical  practice  and  technology 
change,  i t  i s  be l i eved  that a  rationale  wi l l  faci l i tate  any revis ion  of th is  document necess i tated  
by those  developments .  

A.2  Rationale  for requirements  in  particular clauses  and  subclauses  

Clause  1  – Scope  

Th is  I n ternational  Standard  focuses  on  USABILITY  as  i t  re lates  to  SAFETY  of the  USER I NTERFACE  
of a  MEDICAL  DEVICE  i n  development.  ‘Usabi l i ty’ ,  i n  general ,  i ncludes  attribu tes  such  as  USER  
satisfaction  and  aesthetics  of the  MEDICAL DEVICE  that are  not  d i rectl y re lated  the  SAFETY  of a  
MEDICAL DEVICE  and ,  as  a  resu l t,  are  not considered  by th is  standard .  

Th is  I n ternational  Standard  uses  the  concept of USE  ERROR .  The  term  was  chosen  over the  
more  common ly used  terms  of “user error”  or “human  error”  because  not  a l l  errors  associated  
wi th  the  use  of a  MEDICAL  DEVICE  a re  the  resu l t of overs ight or carelessness  on  the  part  of the  
USER  of the  MEDICAL DEVICE .  Much  more  commonly,  USE  ERRORS  are  the  d i rect resu l t  of poor 
USER I NTERFACE  d es ign .  [44 ]  

Some USER I NTERFACE  d es igns  contribu te  to  USE  ERROR  because  they employ non -in tu i ti ve,  
coun ter- in tu i ti ve  or hard -to- learn  d isplays  or controls.  The consequences  of such  des ign  fl aws  
often  on l y become apparen t when  the  USER  i s  us ing  the  MEDICAL DEVICE  i n  an  emergency or 
stressfu l  s i tuation ,  i s  fati gued ,  or uses  the  MEDICAL DEVICE  on l y rare l y.  

The  scope  of th is  I n ternational  Standard  appl ies  when  a  MEDICAL DEVICE  i s  used  accord ing  to  
the  i nstructions  for use,  i . e .  NORMAL USE  and  CORRECT USE .  The  USER  can  make a  USE  ERROR  
wh i le  attempting  to  use  a  MEDICAL DEVICE  i n  accordance wi th  i ts  instructions  for use.  S ince  a  
USE  ERROR  can  occur i n  NORMAL USE ,  th is  s tandard  i n troduces  the  new concept and  term ,  
CORRECT USE ,  to  describe  the  s i tuation  where  the  USER  fol l ows  the  i nstructions  for use  wi thout  
committi ng  a  USE  ERROR .  Annex D  provides  add i tional  i n formation  abou t the  types  of MEDICAL 

DEVICE  use  wi th  examples.   

Wh i le  the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  can  be  used  to  i den ti fy ABNORMAL USE ,  th is  
I n ternational  Standard  does  not requ ire  the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  to  be  used  to  
assess  or m i tigate  RISKS  associated  wi th  ABNORMAL USE .  

The  scope of th is  I n ternational  Standard  does  not appl y to  cl i n ica l  decis ion-making  re lati ng  to  
the  use  of a  MEDICAL DEVICE .  The  decis ion  to  use  a  MEDICAL DEVICE  i n  the  con text of a  
particu lar cl i n ical  PROCEDURE  requ ires  the  RESIDUAL RISKS  to  be  ba lanced  against  the  
an ticipated  benefi ts  of the  PROCEDURE .  Such  j udgments  shou ld  take  in to  accoun t the  I NTENDED  

USE ,  performance,  and  RISKS  associated  wi th  the  MEDICAL  DEVICE ,  as  wel l  as  the  RISKS  and  
benefi ts  associated  wi th  the  cl i n ical  PROCEDURE  or the  ci rcumstances  of u se.  Some of these  
j udgments  can  be  made on l y by a  qual i fi ed  med ical  practi tioner wi th  knowledge of the  state  of 
heal th  of an  i nd ividual  PATIENT  or the  PATIENT ’S  own  opin ion .  
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Th is  part of I EC  62366  i s  a  standard  that strictl y focuses  on  appl ying  the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS  to  optim ize  MEDICAL  DEVICE  USABI LI TY  as  i t  re lates  to  SAFETY.  The  
compan ion  techn ica l  report ( I EC  62366-2)  i s  comprehensive  and  has  a  broader focus.  I t  
focuses  not on l y on  USABI LI TY  as  i t  re lates  to  SAFETY,  bu t a lso  on  how USABI LI TY  relates  to  
attributes  such  as  TASK  accuracy,  completeness  and  EFFICIENCY,  and  USER  satisfaction .  

MANUFACTURERS  can  choose to  implement a  USABI LI TY ENGINEERING  program  focused  narrowly 
on  SAFETY  or more  broad l y on  SAFETY  and  other attributes,  such  as  those  ci ted  above.  A 
broader focus  m ight  a lso  be  usefu l  to  address  speci fic USABILITY ENGINEERING  expectations,  
such  as  the  need  to  confi rm  that  USERS  can  successfu l l y perform  non-SAFETY-re lated  TASKS .  A 
MANUFACTURER  m igh t a lso  implement a  broader program  to  real i ze  the  commercia l  benefi ts  of 
a  MEDICAL DEVICE  that not  on l y i s  safe  to  use  bu t a l so  offers  superior USABILITY.  

Defin i tion  3. 1  – ABNORMAL USE  

ABNORMAL USE  i ncludes  the  fol lowing  subcategories:  

– exceptional  vio lation  (e. g .  us ing  the  MEDICAL DEVICE  as  a  hammer);  

– conscious  d isregard  for the  con traind ications  ( i . e.  d isregard ing  i n formation  for SAFETY  
i n form ing  the  USER  of the  error and  i ts  associated  RISK  that has  been  evaluated  accord ing  
to  4 . 1 . 3,  5 . 7. 2  and  5. 7. 3);  

– reckless  use  ( i . e .  unconcerned  wi th  danger such  as  USERS  making  thei r own  RISK  benefi t 
decis ion );  and  

EXAMPLE  1  Us ing  a  MEDICAL  DEVICE  after removing  i ts  protecti ve  guards.  

EXAMPLE  2  I gnoring  the  ou tpu t l im i t  wh i l e  not  taking  i n to  account the  RI SK/benefi t  to  PATIENT .  

– sabotage.  

The  defin i ti on  of ABNORMAL USE  enables  i den ti fication  of such ,  as  described  in  C lause  1  of th is  
standard .  

With in  the  context of a  USABI LI TY TEST,  USER  action  or i naction  when  us ing  a  MEDICAL DEVICE  
shou ld  be  considered  to  be  ABNORMAL  USE  i f a  post-test i n terview establ i shes  that the  USER  
understood  appropriate  use  and  made  a  conscious  decis ion  to  act (or not act)  i n  opposi ti on .  I f 
the  post-test i n terview fi nds  the  USER  was  not aware  of appropriate  use,  the  ACCOMPANYING  

DOCUMENTATION  or the  tra in ing  i s  l i kel y i nadequate.    

Defin i tion  3.5  – EFFICIENCY  

EFFICIENCY  i s  i ncluded  i n  the  defin i tion  of USABI LI TY,  and  i s  i tsel f defined  as  EFFECTIVENESS  i n  
re lation  to  resources  expended .  EFFICIENCY  i s  a lways  desirable,  and  i t  i s  sometimes,  though  
not a lways,  important for SAFETY.  Lack of EFFICIENCY  can  contribute  to  RISKS  or i ncrease  
existi ng  RISKS ,  wh i le  efficien t MEDICAL DEVICES  can  m i tigate  certa in  kinds  of RISKS .  

With  respect to  MEDICAL DEVICES ,  some of the  i nstances  i n  wh ich  EFFICIENCY  i s  most re lated  to  
SAFETY  are  those  in  wh ich  TASK  performance  time  has  important  consequences  for the  
PATIENT.  One  example  of a  MEDICAL DEVICE  for wh ich  performance EFFICIENCY  i s  importan t for 
SAFETY  i s  an  au tomatic  external  defibri l l ator (AED).  These  MEDICAL DEVICES  are  used  i n  a  
con text i n  wh ich  every second  counts  i n  saving  someone’s  l i fe.  An  AED  that cannot be  used  
efficien tl y decreases  the  survival  probabi l i ty of the  PATIENT.  S im i l arl y,  PATIENTS  undergoing  
i nvasive  surgery are  exposed  to  RISKS  of i n fection  and  anaesthesia  during  these  PROCEDURES .  
M in im izing  the  time vi ta l  organs  are  exposed  and  the  time  the  PATIENT  i s  anaesthetized  are  
important for SAFETY.  Therefore,  MEDICAL  DEVICES  used  during  surgery – surg ica l  tools  need  to  
be  as  efficient as  poss ib le  so  as  not to  contribu te  fu rther to  the  existing  RISKS  of i n fection  and  
anaesthesia .  
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Defin i tion  3.9  – NORMAL USE  

NORMAL  USE  i s  d i fferentiated  from  CORRECT USE  because  a  USE  ERROR  can  occur wh i le  
attempting  to  use  a  MEDICAL DEVICE  i n  accordance  wi th  i ts  i nstructions  for u se.  

NORMAL  USE  encompasses  a l l  foreseeable  USER  actions  when  a  USER  i s  operati ng  a  MEDICAL  

DEVICE  accord ing  to  the  MANUFACTURER ’S  I NTENDED USE  for that MEDICAL DEVICE .  I t  speci fical l y 
excludes  ABNORMAL  USE .  See  a lso  F igure  B . 1 .  NORMAL USE  i s  s impl y what i s  expected  from  a  
USER  u nder normal  cond i ti ons  of use,  wh ich  i ncludes  actions  that  are  e i ther correct or i n  error,  
bu t not  con trary to  the  design  i n ten tions  of the  MANUFACTURER .  

There  are  MEDICAL DEVICES  that  can  be  used  safe l y wi thou t i nstructions  for use,  e . g .  forceps,  
scalpel .  For such  MEDICAL DEVICES ,  NORMAL USE  i s  establ ished  by use  i n  accordance  wi th  
general l y accepted  practice.  

Defin i tion  3. 1 0  – PATIENT  

The  defin i ti on  i n  I EC  60601 -1  incl udes  an imals .  To  harmon ize  wi th  the  I SO  1 3485 defin i tion  of 
MEDICAL DEVICE ,  an imals  were  removed  from  the  defin i ti on  of PATIENT .  

Defin i tion  3. 1 1  – PRIMARY OPERATING  FUNCTION  

For the  purposes  of th is  I n ternational  Standard ,  a  PRIMARY OPERATING  FUNCTION  i s  a  function  
that  i s  d i rectl y re lated  to  the  SAFETY  of the  MEDICAL  DEVICE .   

Examples  of a  PRIMARY OPERATING  FUNCTION  that  d i rectl y re late  to  SAFETY  can  i nclude:  

– setting  a larm–related  USER controls;  

– setting  of X-ray exposure  parameters  (e. g .  kVp ,  mA);  

– setting  of i n fus ion  parameters  (e . g .  flow rate) ;  

– ad j ustment of gas  fl ow rates  and  anaesthetic  vaporizer concentration ;  

– components  of a  MEDICAL  DEVICE  that the  USER  has  to  assemble  to  use  the  MEDICAL DEVICE ;  

– MEDICAL DEVICE  con trols  that the  USER  h as  to  understand  i n  order to  use  the  MEDICAL  

DEVICE ;  

–  series  of d isplay screens  that the  USER  h as  to  navigate  through ;  and  

– MEDICAL DEVICE  operating  PROCEDURES  that the  USER  has  to  l earn  i n  order to  use  the  
MEDICAL DEVICE .  

Defin i tion  3. 1 6  – USABILITY  

USABI LI TY  i s  created  by characteristics  of the  USER I NTERFACE  that faci l i tate  use,  i . e.  to  make i t  
easier for the  USER  to  perceive  i n formation  presented  by the  USER I NTERFACE ,  to  understand  
and  to  make decis ions  based  on  that i n formation ,  and  to  i n teract wi th  the  MEDICAL DEVICE  to  
ach ieve  speci fi ed  goals  i n  the  i n tended  USE  ENVIRONMENTS .  Many of these  factors  can  
i n fl uence SAFETY  to  various  extents .  

The  time needed  to  become acquain ted  wi th  the  MEDICAL  DEVICE  and  i ts  operation  i s  cal l ed  
‘ learnabi l i ty’  ( I SO 9241 -1 1 : 1 998,  Table  B. 2)  wh ich  can  affect SAFETY.  Freedom  from  
d iscomfort and  posi ti ve  atti tude  towards  the  use  of the  MEDICAL DEVICE  i s  ca l led  ‘satisfaction ’  
( I SO 9241 -1 1 : 1 998,  defi n i ti on  3. 4).  

NOTE  How easy i t  i s  to  remember the  operational  d etai l s  of a  MEDICAL  DEVICE  can  be  thought of as  
‘memorizabi l i ty’ .  [32]  Memori zabi l i ty becomes  importan t when  a  parti cu l ar MEDICAL  DEVI CE  o r function  i s  
i n frequentl y used  by the  USER .  
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Defin i tion  3. 1 7  – USABILITY ENGINEERING  or HUMAN  FACTORS  ENGINEERING  

Some people  use  the  terms  ‘human  factors  eng ineering ’  and  ‘ usabi l i ty eng ineering ’  
i n terchangeabl y wh i l e  others  d raw a  d istinction  between  them .  Those  who draw a  d isti nction  
refer to  the  development and  appl ication  of knowledge about  people  and  USER I NTERFACE  
des ign  as  ‘ human  factors  eng ineering ’  (and  sometimes  j ust human  factors) ,  and  refer to  USER 

I NTERFACE  EVALUATION  –  pri ncipa l l y by means  of setting  acceptance cri teria  and  conducting  
USABILITY TESTS  – as  ‘ usabi l i ty eng ineering ’ .  

Regard less  of term inology,  effecti ve  appl ication  of the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  (or the  
same PROCESS  by another name)  improves  USABILITY.  Conversel y,  ineffecti ve  appl ication  of 
the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS ,  or the  l ack of USABI LI TY ENGINEERING  a l together,  can  
reduce USABI LI TY.  The  central  concept i s  that USABI LI TY  d oes  not normal l y arise  j ust from  the  
wel l - i n ten tioned  appl ication  of common  sense  i n  design .  Rather,  USABI LI TY  i s  the  des irable  
end-product of appl ying  USABILITY ENGINEERING  from  the  beg inn ing  and  throughou t the  MEDICAL  

DEVICE  d es ign  PROCESS .  

For the  purposes  of th is  standard ,  USABI LI TY ENGINEERING  (UE)  and  HUMAN  FACTORS 

ENGINEERING  (HFE)  are  treated  as  synonymous.  

Defin i tion  3. 1 8  – USABILITY ENGINEERING  FILE  

The USABILITY ENGINEERING  F I LE  can  be  part of the  RISK MANAGEMENT FI LE .  There  i s  no  
requ irement for the  USABILITY ENGINEERING  FI LE  to  be  i ndependentl y s tored  from  the  RISK 

MANAGEMENT FI LE .  The  USABILITY ENGINEERING  FI LE  need  not phys ical l y conta in  a l l  the  RECORDS  
and  other documents  produced  by USABILITY ENGINEERING  acti vi ties.  However,  i t  shou ld  
con tain  at l east references  or poin ters  to  a l l  requ i red  documentation .  

Defin i tion  3.21  – USE  ERROR  

USE  ERRORS  often  can  be  an  i nd ication  of USER I NTERFACE  d es ign  fl aws.  A USE  ERROR  i s  an  
action  (or inaction)  of a  USER  wh i le  the  USER  i s  i n teracting  wi th  the  MEDICAL DEVICE .  The  
i n teraction  between  the  USER  and  a  MEDICAL  DEVICE  can  be  model led  as  part  of a  USE  

SCENARIO  as  shown  i n  F igure  A. 1 .  Wh i le  i n teracti ng  wi th  the  MEDICAL  DEVICE  the  USER  
perceives  i n formation  (e. g .  read ing  i n formation  from  a  d isp lay) ,  cogn i ti ve l y transforms  th is  
i n formation  (e. g .  i n terprets  the  d isplay read ing)  and  fi nal l y decides  to  perform  an  action  (e. g .  
press ing  a  bu tton  at  the  USER I NTERFACE) .  The  MEDICAL DEVICE  i n  tu rn  receives  the  i nput  from  
the  USER,  operates  on  i t,  and  produces  an  ou tput.  

F igure  A. 1  shows  two possib le  ways  i n  wh ich  a  USE  ERROR  can  l ead  i n to  a  HAZARDOUS  

S ITUATION .   

–  HAZARDOUS SITUATION  (A)  caused  by a  response  of th is  MEDICAL DEVICE :  The  USE  ERROR  
represents  an  erroneous  i npu t to  the  MEDICAL DEVICE ,  wh ich  i n  tu rn  produces  an  ou tput  
that leads  d i rectl y to  HAZARDOUS  SI TUATION  (A).  

– HAZARDOUS SITUATION  (B)  caused  by USER  action  or lack of action  (on  the  PATIENT  or 
wi th  a  d i fferent MEDICAL DEVICE)  based  on  i nformation  obtained  from  the  MEDICAL 

DEVICE :  The USE  ERROR  occurs  wi th in  the  USE  ENVIRONMENT  bu t not at  the  MEDICAL DEVICE  
USER I NTERFACE  that  l eads  to  HAZARDOUS  SI TUATION  (B) .   

By the  defin i ti on  of th is  s tandard ,  a  USE  ERROR  occurs  at the  “action”  stage  of th is  i n teraction  
cycle.  Th is  impl ies  that  errors  that occur i n  the  s tage  of perception  (e. g .  m isread ing  a  d isp lay)  
or at the  stage  of cogn i ti on  (e . g .  m is in terpreting  a  number)  are  not considered  USE  ERRORS .  
Errors  i n  perception  and  errors  i n  cogn i ti on  are  rather cons idered  con tribu ting  factors  to  or 
causes  of USE  ERRORS .  A USE  ERROR  (an  erroneous  action  or l ack of action)  can  be  caused  by 
a  m isread ing  or by a  m isin terpretation  of the  MEDICAL DEVICE  ou tpu t,  bu t the  USE  ERROR  
man i fests  i tsel f on l y when  an  erroneous  action  or l ack of action  takes  place.   
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EXAMPLE  1  The  USER  m i sreads  the  d i splay of a  CT imag ing  system ,  confuses  l eft  and  ri gh t  and  starts  
treatment of the  PATIENT  on  the  wrong  s i de.   

EXAMPLE  2  The  USER  (and  PATIENT)  m i sreads  the  d i spl ay of a  g l ucose  meter and  concl udes  that  the  b l ood  
sugar l evel  i s  too  h i gh  when  i n  fact  i t  i s  too  l ow.  I nstead  of consum ing  sugar,  the  PATIENT  u ses  an  i nsu l i n  pen  
that  l eads  to  a  coma.   
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A  HAZARDOUS  S I TUATION  caused  by a  response  of th i s  MED ICAL  DEVICE .  

B  HAZARDOUS  S I TUATION  caused  by USER  acti on  or l ack of action  on  the  PATI ENT  or wi th  
a  d i fferen t MEDICAL  DEVI CE  based  on  i n formation  obtained  from  th i s  MEDICAL  DEVICE .  

Where,  perception is taken to mean perception or lack of perception,  cognition is taken to mean  
cognition or lack of cognition and action is taken to mean action or lack of action.  The l ighter shaded 
error boxes are locations where errors can occur.  

Adapted  from [36].  

Figure A. 1  – Model  of USER-MEDICAL DEVICE  i n teraction  

Reducing  USE  ERRORS  that can  cause  HAZARDOUS  S ITUATIONS  i s  the  focus  of the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS  d escribed  i n  th is  standard .  However,  a  USE  ERROR  d oes  not a lways  
cause  a  HAZARDOUS  S ITUATION  or l ead  to  HARM .  Therefore,  a  USE  ERROR  i s  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  S ITUATION  and  not every occurrence of a  USE  ERROR  l eads  to  HARM .  The  same type  
of USE  ERROR  cou ld  l ead  to  HARM  i n  one  s i tuation ,  wh i le  i t  i s  harm less  i n  another.  For example,  
the  m isread ing  of a  g l ucose  meter d isplay resu l ti ng  i n  1 41  mg/d l  i nstead  of 1 40  mg/d l  m igh t 
not cause  a  problem ,  wh i l e  the  m isread ing  of the  same d isp lay of 240  mg/d l  i nstead  of 
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1 40  mg/d l  wou ld  lead  to  HARM .  However i t  i s  importan t to  understand  that a  USE  ERROR  i s  
subject  to  th is  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  i f i t  has  the  poten tia l  to  cause  a  HAZARDOUS  

S ITUATION .  

Defin i tion  3.22  – USE  SCENARIO  

A USE  SCENARIO  i s  a  description  of a  USER  i n teracti ng  wi th  the  MEDICAL DEVICE  to  ach ieve  a  
certa in  resu l t  under speci fic cond i ti ons  of use.  USE  SCENARIOS  can  be  wri tten  i n  many d i fferen t  
forms  rang ing  from  story-l ike  narratives,  to  s imple  l i sts  of USER  TASKS  or steps  i n  a  TASK.  The  
purpose  of a  USE  SCENARIO  i s  to  i l l ustrate  how the  functions  of a  MEDICAL  DEVICE  are  used  by 
USERS  wh i le  they are  trying  to  ach ieve  a  resu l t.  F igure  A. 2  shows in  a  schematic  the  way i n  
wh ich  a  USE  SCENARIO  t i es  together TASKS  of a  USER  and  functions  of a  MEDICAL DEVICE .  

EXAMPLE  1  The  USER  accidental l y d i a l s  i n  a  wrong  dose  i n to  an  i n fus ion  pump  system  (USE  ERROR),  wh ich  i n  
tu rn  causes  the  i n fus ion  pump  to  del i ver an  overdose  to  the  PATI ENT  (hazardous  ou tpu t).  

EXAMPLE  2  The  USER  presses  an  i ncorrect bu tton  (USE  ERROR) ,  and  gets  a  message  on  the  d i spl ay (wrong  
ou tpu t) ,  wh ich  l eads  to  a  HAZARDOUS  S I TUATION .  

USE  SCENARIOS  can  cover a  wide  range  of s i tuations,  i nclud ing  CORRECT USE ,  USE  SCENARIOS  i n  
wh ich  the  USER  successfu l l y ach ieves  a  des ired  resu l t,  and  NORMAL USE  wi th  USE  ERROR,  USE  

SCENARIOS ,  wh ich  i l l ustrates  how a  USE  ERROR  cou ld  l ead  to  an  undesi red  resu l t.  When  a  USE  

SCENARIO  l eads  to  a  HAZARDOUS  SI TUATION ,  the  USE  SCENARIO  i s  ca l led  a  HAZARD-RELATED USE  

SCENARIO .  F i gure  A. 3  shows  in  a  schematic way i n  wh ich  a  USE  SCENARIO  ti es  together TASKS  
of a  USER  and  functions  of a  MEDICAL DEVICE  wi th in  a  HAZARD-RELATED USE  SCENARIO .  

Real istic examples  of HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  are  provided  i n  Table  B . 2 .  

USE SCENARIO

Time

USER  conducts 
TASK 1

USER  conducts 
TASK 2

Expected  
response

USER  conducts 
TASK  3

MEDICAL DEVICE

USER INTERFACE

Intended 
result

interacts with interacts with
leads to

interacts with

IEC
 

Figure A.2  – Relationsh ip  of TASKS  and  functions  wi th in  a  USE  SCENARIO  
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HAZARD-RELATED USE SCENARIO

Time

USER  conducts 
TASK  1

USER  conducts 
TASK  2
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USE ERROR  
occurs in  
TASK  3

MEDICAL DEVICE

USER INTERFACE
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SITUATION
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LEC

 

Figure A.3  – Relationsh ip  of TASKS  and  functions  and  USE  ERROR   
wi th in  a  HAZARD-RELATED USE  SCENARIO  

Defin i tion  3.23  – USE  SPECIFICATION  

The  USE  SPECIFICATION  was  formerl y known  as  the  ‘appl ication  speci fication ’  i n  the  previous  
vers ion  of th is  standard .  See  a lso  rationale  for 5 . 1 .  

Defin i tion  3.24 – USER  

USER  i s  the  commonl y used  term  i n  the  USABI LITY ENGINEERING  profession  for a l l  and  any 
humans  that m igh t hand le,  operate  or i n teract wi th  a  MEDICAL DEVICE .  There  can  be  a  wide  
d i vers i ty of such  i nd ividuals  for any particu lar MEDICAL DEVICE  i ncl ud ing :  i nsta l lers ,  eng ineers ,  
techn icians,  cl i n icians,  PATIENTS ,  care  g ivers,  cl eaners,  sales,  marketing ,  etc.  A USER  i n teracts  
wi th  a  MEDICAL DEVICE  th rough  i ts  USER I NTERFACE .  A USER  i s  d istinct from  the  enti ty ca l l ed  
RESPONSIBLE  ORGANIZATION .  USERS  can  be  members  of the  RESPONSIBLE  ORGANIZATION .  

For the  purposes  of th is  I n ternational  Standard ,  we  need  a  term  and  defin i ti on  that 
encompasses  al l  of the  persons  who operate  or hand le  MEDICAL DEVICES .  Other s tandards  
have  used  the  verb  i n teract i nstead  of operate  or hand le .  The  PATIENT  i n teracts  wi th  a  MEDICAL  

DEVICE  by vi rtue  of be ing  the  i nd ividual  receiving  treatment,  be ing  mon i tored  or be ing  
d iagnosed .  Th is  i n teraction  can  be  i ndependent of operating  or hand l i ng  the  MEDICAL DEVICE .  
However,  there  are  s i tuations  when  the  PATIENT  i s  the  USER ,  for example,  a  home g l ucose  
mon i tor.   

I n  many s i tuations  the  person  operating  or hand l i ng  the  MEDICAL DEVICE  i s  perform ing  TASKS  
unrelated  to  treati ng ,  mon i toring  or d iagnosing  the  PATIENT,  for example,  i nsta l l i ng ,  clean ing ,  
moving ,  main tain ing .  

Some USERS ,  who  m igh t i ncl ude  med ical  professionals  (e. g . ,  physicians,  nurses,  techn icians,  
therapists)  and  l aypersons  (e. g . ,  PATIENTS  and  careg ivers),  are  sometimes  cal led  operators.  
Other USERS  m igh t i nclude  assemblers,  i nsta l lers,  transporters,  and  main ta iners .  

USERS  can  i n teract wi th  a  MEDICAL  DEVICE  i n  a  cl in ica l  setti ng  (e. g . ,  phys ician ’s  office,  
ou tpatient cl i n ic,  hospi ta l ,  ambu lance  or l aboratory)  or non -cl i n ical  setting  (e. g . ,  home,  office  
or ou tdoor setti ng).  

Defin i tion  3.26 – USER INTERFACE  

The USER I NTERFACE  i ncl udes  a l l  means  of i n teraction  between  the  MEDICAL DEVICE  and  the  
USER  i nclud ing  both  hardware  and  software  i n terfaces.  Th is  i ncl udes ,  bu t  i s  not l im i ted  to :  
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– e lements  that requ i re  manual  man ipu lation ;  

– cables  and  tubing  connections;  

– accessories;  

– hand les ;  

– force  requ i red  to  move  the  weight;  

– work su rface  he igh t;  

– d imensions  that affect  reach  requ irements ;  

– markings  and  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION ;  

– vi deo  d isplays;  

– push  buttons;  

– touch  screens;  

– aud i tory,  vibratory,  tacti l e ,  and  visual  s i gnals  to  in form  USERS ;  

– voice  recogn i tion ;  

– keyboard  and  mouse;  and  

– haptic  con trols .  

Defin i tion  3.28  – USER INTERFACE  SPECIFICATION  

The USER I NTERFACE  SPECIFICATION  i s  a  col l ection  of des ign  requ i rements  that  are  speci fic to  
the  MEDICAL  DEVICE  and  describe  the  techn ical  characteristics  of i ts  USER I NTERFACE .  The  USER 

I NTERFACE  SPECIFICATION ,  i n  particu lar,  i ncl udes  design  requ irements  for those  e lements  of the  
USER I NTERFACE  that are  re lated  to  safe  use  i nclud ing  those  that are  RISK CONTROLS .  The  USER 

I NTERFACE  SPECIFICATION  shou ld  provide  enough  detai l  and  shou ld  be  wri tten  i n  a  way that  
a l l ows  hardware  and  software  eng ineers  to  implement the  USER I NTERFACE  consistent wi th  
des ign  con trols  princip les .   

Examples  of USER I NTERFACE  d es ign  requ irements  are:   

– The  d isplay shal l  be  vis ible  at a  d istance  of 1  m  to  three  people  stand ing  s i de-by-side,  wi th  
a l l  ab le  to  read  the  text.  

– The  MEDICAL DEVICE  sha l l  be  capable  of producing  an  aud i tory ALARM  S IGNAL  wi th  a  sound  
pressure  l evel  ad justable  over the  range  of 45  dBA to  80  dBA when  measured  at 1  m  from  
the  fron t of the  MEDICAL DEVICE .  

– The  stylus  shal l  activate  software  controls  on  the  d isplay when  viewed  at a  horizon tal  
ang le  of ±  50º  from  the  cen tral  axis  of the  d isplay and  a  vertical  ang le  of ±  30º  from  the 
cen tral  axis  of the  d isp lay.  

The  USER I NTERFACE  SPECI FICATION  shou ld  be  establ ished  earl y enough  i n  the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS  to  provide  the  necessary des ign  i npu ts  to  the  eng ineering  team  that i s  
implementing  the  MEDICAL DEVICE .  However when  employing  an  i terati ve  design  methodology,  
the  USER I NTERFACE  SPECIFICATION  m igh t need  to  be  updated  and  refi ned  as  new ins ights  
about the  prospective  USER I NTERFACE  are  ga ined  th rough  FORMATIVE  EVALUATIONS .  F i nal l y 
when  matured ,  the  USER I NTERFACE  SPECIFICATION  con tains  a  comprehensive  set of des ign  
speci fications  describ ing  the  techn ica l  characteristics  of the  final  USER I NTERFACE .   

I n  the  previous  vers ion  of th is  standard ,  the  ‘USABILITY  speci fication ’  con ta ined  th is  materia l  
and  the  USER I NTERFACE  SPECIFICATION  was  part  of the  USABI LI TY SPECIFICATION .  The  l atter 
con tained  testable  USER I NTERFACE  requ irements  as  wel l  as  USE  SCENARIOS .  Th is  standard  
hand les  those  two conceptual  components  as  separate  i tems:  the  USER I NTERFACE  

SPECIFICATION  (5 . 6)  and  the  USE  SCENARIOS  wi th  a  focus  on  those  re lated  to  HAZARDOUS  

S ITUATIONS  (5. 4) .   
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Subclause 4.1 . 1  – USABILITY ENGINEERING  PROCESS  

(transport)  

During  transportation ,  design- induced  USE  ERRORS  can  l ead  to  damage  of a  MEDICAL DEVICE  
by,  for example,  improper use  of carrying  hand les  wh i l e  i t  i s  being  transported .  Another 
example  of design- induced  USE  ERROR  i s  packing  the  MEDICAL DEVICE  i n  an  improper posi tion  
prior to  sh ipping  that  l eads  to  damage  wh i l e  i n  trans i t.  

(storage)  

Sim i larl y,  USE  ERRORS  d ue  to  improper configuration  during  storage  of a  MEDICAL DEVICE  can  
cause  damage.  For example,  a  design  can  lead  a  USER  to  s tack a  MEDICAL DEVICE  i n  a  way 
that causes  damage.  Design- induced  USE  ERRORS  cou ld  a lso  l ead  a  USER  to  store  a  MEDICAL  

DEVICE  i n  an  i nappropriate  cond i ti on ,  such  as  leaving  a  door open  or l eaving  a  MEDICAL DEVICE  
ups ide  down  wh i l e  i n  s torage  thereby causing  damage.  

Subclause 4. 1 .2  – RISK CONTROL  as  i t  relates  to  USER INTERFACE  design  

I f practicable ,  the  MEDICAL DEVICE  shou ld  be  designed  to  be  i nherentl y safe.  I f th is  i s  not 
practicable,  then  protecti ve  measures  such  as  barriers  or acti ve l y i n form ing  the  USER  are  
appropriate.  The  least preferred  protecti ve  measure  is  i n formation  for SAFETY  such  as  a  
wri tten  warn ing  or contra ind ication .  The  MANUFACTURER  shou ld  document the  rationale  for the  
option  chosen  in  the  USABILITY ENGINEERING  FI LE .  

Subclause 4.2  – USABILITY ENGINEERING  FILE  

The standard  uses  the  term  USABI LI TY ENGINEERING  FI LE  to  s i gn i fy where  the  MANUFACTURER  
has  l ocated  a l l  of the  RECORDS  and  other documents  appl icable  to  USABILITY ENGINEERING .  Th is  
faci l i tates  the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  and  enables  more  efficient aud i ti ng  to  th is  
standard .  Traceabi l i ty i s  necessary to  demonstrate  that the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  
has  been  appl ied .  

The  RECORDS  and  other documents  that make up  the  USABI LI TY ENGINEERING  FI LE  can  form  part  
of other documents  and  fi les  requ ired ,  for example,  the  RISK MANAGEMENT FI LE .  The  USABILITY 

ENGINEERING  FI LE  n eed  not phys ica l l y con tain  a l l  the  RECORDS  and  other documents;  however,  
i t  shou ld  con tain  at l east references  or poin ters  to  a l l  requ ired  documentation .  

Clause  5  – USABILITY ENGINEERING  PROCESS  

The  purpose  of the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS ,  as  described  i n  th is  standard ,  i s  to  
provide  SAFETY  for the  PATIENT,  USER  and  others  re lated  to  USABILITY.  To  ach ieve  th is  purpose,  
the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  m i ti gates  RISK  caused  by USABI LI TY  problems associated  
wi th  CORRECT USE  and  USE  ERRORS ,  i . e. ,  NORMAL  USE .  Success  i s  demonstrated  by evaluati ng  
the  USABILITY  of the  USER I NTERFACE  to  acceptance cri teria  establ ished  i n  the  USER I NTERFACE  

SPECIFICATION .  Therefore,  i n  determ in ing  these  acceptance  cri teria,  the  MANUFACTURER  
cons iders  factors  (e. g . ,  the  state  of technology,  experience  wi th  s im i lar MEDICAL DEVICES ,  
POST-PRODUCTION  su rvei l l ance  reports)  needed  to  establ ish  that when  meeting  these  cri teria,  
the  RESIDUAL RISKS  re lated  to  USABI LI TY  are  con trol led  to  acceptable  levels.  The  
MANUFACTURER  can  apply the  acceptance cri teria  determ ined  accord ing  I SO  1 4971 :2007,  
3. 4  d ) .  

A comprehensive  RISK MANAGEMENT PROCESS ,  such  as  that  defi ned  i n  I SO 1 4971 ,  requ i res  that 
a  MANUFACTURER  establ i sh ,  document and  main tain  a  PROCESS  for i den ti fying  HAZARDS  and  
HAZARDOUS  S I TUATIONS  associated  wi th  a  MEDICAL DEVICE ,  estimating  and  evaluati ng  the  
associated  RISKS ,  control l ing  those  RISKS ,  and  mon i toring  how effecti ve  those  con trols  are  
throughou t the  LI FE-CYCLE .  Such  a  PROCESS  i ncludes  the  fol l owing  e lements :  

– RISK ANALYSIS ;  
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– RISK EVALUATION ;  

– RISK CONTROL ;  and  

– production  and  POST-PRODUCTION  i n formation .  

When  applying  a  comprehensive  RISK MANAGEMENT PROCESS  to  the  USER I NTERFACE ,  estimating  
the  RISK  for each  USE  ERROR  can  be  problematic,  particu larl y because  no  val i dated  techn iques  
are  known  to  exist to  pred ict,  i n  advance,  the  l i ke l i hood  of a  person  committi ng  a  USE  ERROR.  
However,  th is  i n ternational  s tandard  provides  a  PROCESS  that a  MANUFACTURER  can  use  to  
anal yse,  speci fy,  design  and  evaluate  the  USABILITY  of a  MEDICAL DEVICE .  Implementing  th is  
PROCESS  perm i ts  the  MANUFACTURER  to  deal  wi th  the  unpred ictabi l i ty of a  USER  and  m in im ize  
USE  ERROR .  Th is  PROCESS  h e lps  the  MANUFACTURER  accompl ish  these  obj ecti ves  by:  

a)  d iscovering  HAZARDS  and  HAZARDOUS  SI TUATIONS  re lated  to  the  USER I NTERFACE ;  

b)  design ing  and  implementing  measures  to  control  the  RISKS  re lated  to  the  USER I NTERFACE ;  
and  

c)  evaluating  the  RISK CONTROL  measures.  

Other benefi ts  of the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  can  i nclude  improved  customer 
satisfaction ,  bu t these  aspects  are  beyond  the  scope  of th is  s tandard .  

F igure  A. 4  provides  an  overview of re lationsh ip  and  i n teractions  between  the  RISK 

MANAGEMENT PROCESS  i n  I SO  1 4971  and  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  of th is  s tandard .  
RI SK MANAGEMENT  i s  a  decis ion -making  PROCESS  for determ in ing  acceptable  RISK  whereas  
USABILITY ENGINEERING  i s  a  design  and  development PROCESS  for the  USER I NTERFACE  to  
reduce  the  poss ibi l i ty of USE  ERRORS  that cou ld  resu l t  i n  RISKS  associated  wi th  USABI LI TY.  

When  the  MANUFACTURER  i s  i den ti fying  the  characteristics  re lated  to  SAFETY  of the  MEDICAL  

DEVICE  i n  accordance  wi th  the  requ irements  of I SO  1 4971 : 2007,  4 . 2,  the  USABILITY 

ENGINEERING  PROCESS  can  provide  the  deta i l  necessary (5. 2)  to  accompl i sh  th is  s tep  for the  
USER I NTERFACE  of the  MEDICAL DEVICE .  

Further,  when  the  MANUFACTURER  i s  compi l i ng  a  l i st of known  or foreseeable  HAZARDS  and  
HAZARDOUS  S ITUATIONS  associated  wi th  the  MEDICAL  DEVICE  i n  accordance wi th  the  
requ i rements  of I SO  1 4971 : 2007,  4 . 3,  the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  provides  a  l i st  of 
i tems  that are  requ i red  to  be  cons idered  (5. 3)  i n  order to  accompl ish  th i s  step  for the  USER 

I NTERFACE  of the  MEDICAL  DEVICE .  

I SO  1 4971  requ i res  that RISKS  associated  wi th  each  of the  i den ti fied  HAZARDOUS  SI TUATIONS  be  
estimated  ( I SO 1 4971 : 2007,  4 . 4) ,  and  evaluated  ( I SO 1 4971 : 2007,  Clause  5) .  I f a  RISK  i s  not  
acceptable  us ing  the  MANUFACTURER 'S  RISK  acceptabi l i ty cri terion ,  the  MANUFACTURER  i s  
requ ired  to  identi fy RISK CONTROL  measure(s)  that are  appropriate  for reducing  the  RISK(S)  to  
an  acceptable  l evel  ( I SO  1 4971 : 2007,  6 . 2).  The  MANUFACTURER  i s  then  requ ired  to  implement 
the  i den ti fi ed  RISK CONTROL  measures  and  veri fy that they are  effecti ve  i n  reducing  the  RISK  to  
an  acceptable  level  ( I SO 1 4971 : 2007,  6 . 3).  

The  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  requ ires  that a l l  known  or foreseeable  HAZARD-RELATED  

USE  SCENARIOS  (5. 4)  are  addressed  prior to  se lecti ng  those  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  
(5. 5) ,  wh ich  are  then  used  in  preparing  the  USER I NTERFACE  EVALUATION  p l an .  I n  th is  s tandard ,  
RISK CONTROL  options  re lated  to  use  are  i den ti fi ed  during  the  development of the  USER 

I NTERFACE  SPECIFICATION  wi th  testable  requ irements  (5. 6).  

Both  the  FORMATIVE  EVALUATION  and  the  SUMMATIVE  EVALUATION  of the  implemented  USER 

I NTERFACE  are  planned  i n  the  USER I NTERFACE  EVALUATION  p lan  (5 . 7) .  FORMATIVE  EVALUATION  i s  
carried  ou t during  USER I NTERFACE  des ign  and  implementation  (5. 8)  to  explore  the  USER 

I NTERFACE ,  i denti fy the  need  for improvement or to  confi rm  adequacy of the  USER I NTERFACE .  
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The  implemented  USER I NTERFACE  i s  subject  to  SUMMATIVE  EVALUATION  against testable  
requ i rements  i n  the  USER I NTERFACE  EVALUATION  p l an .  These  s teps  ach ieve  the  same obj ective  
as  4 . 4  th rough  6. 3  of I SO  1 4971 : 2007.  

Even  when  the  USER I NTERFACE  meets  the  USER I NTERFACE  SPECIFI CATION ,  the  MANUFACTURER  
shou ld  perform  an  evaluation  to  determ ine  i f new HAZARDS  or HAZARDOUS  SI TUATIONS  have  
been  generated  i n  the  MEDICAL DEVICE ,  as  requ ired  i n  I SO  1 4971 :2007,  6 . 6.  I f that USER 

I NTERFACE  d oes  not meet the  USER I NTERFACE  SPECIFICATION ,  the  MANUFACTURER  shou ld  
perform  a  RESIDUAL RISK EVALUATION  as  requ ired  i n  6. 4  of I SO  1 4971 : 2007.  
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RISK MANAGEMENT  I SO  1 4971  
(decis i on  making  process)  

USABILITY ENGINEERING  I EC  62366-1  
(desi gn  and  development process)  

 

A,  B ,  C,  D,  E  represent i n formation  fl ow between  the  two  PROCESSES .  The  heavy sol i d  l i nes  (B ,  D  and  E)  represent 
i n formation  fl ow requ i red  by th i s  standard .  N ew problems  i denti fi ed  shou ld  be  i n terpreted  to  mean  new HAZARDS ,  
HAZARDOUS  S I TUATIONS  o r HAZARD -RELATED  USE  SCENARIOS  d i scovered  or implemented  RI SK CONTROL  i s  i neffecti ve.   

a  New problems  i den ti fi ed  shou l d  be  i n terpreted  to  mean  new USE  ERRORS ,  HAZARDS ,  HAZARDOUS  S I TUATIONS ,  or 
HAZARD -RELATED  USE  SCENARIOS  have  been  i d enti fi ed .  
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Key 

A USE  SPECIF ICATION  i s  an  i npu t  to  I SO  1 4971 : 2007,  4 . 2   

B  I den ti fi ed  USER I NTERFACE  characteri sti cs  related  to  SAFETY  (see  5. 2 )  

C  I den ti fi ed  foreseeabl e  HAZARD  and  H AZARDOUS  S I TUATIONS  (see  5. 3).  

D  I denti fi ed  sequences  of events  l ead ing  to  HAZARDOUS  S I TUATIONS  from  I SO  1 4971 : 2007,  4 . 4  are  an  i npu t  to  
determ in ing  HAZARD-RELATED  USE  SCENARIOS  (see  5. 4).  

E  Evaluate  RES IDUAL  RI SK   

Figure A.4  – The  relationsh ip  between  the RISK MANAGEMENT PROCESS  ( ISO  1 4971 : 2007)   
and  the USABILITY ENGINEERING  PROCESS  ( IEC  62366-1 )  

Subclause 5. 1  – Prepare  USE  SPECIFICATION  

The USABILITY ENGINEERING  PROCESS  as  described  i n  th is  standard  beg ins  by identi fying  the  
most important characteristics  re lated  to  the  use  of the  MEDICAL DEVICE .  These  characteristics  
are  defined  by the  MANUFACTURER  and  are  based  on  factors  such  as  i n tended  med ica l  
i nd ication ,  i n tended  PATI ENT  popu lation  and  operating  pri nciple  and  are  fundamenta l  to  the  
function  of the  MEDICAL DEVICE .  Th is  i n formation  i s  documented  i n  the  MEDICAL DEVICE  USE  

SPECIFICATION .  These  attribu tes  are  fundamental  des ign  i nputs  for i den ti fying  the  known  and  
foreseeable  HAZARDS  and  HAZARDOUS  S ITUATIONS  rel ated  to  the  USER I NTERFACE .  The  MEDICAL 

DEVICE  USE  SPECIFICATION  i s  the  foundation  for defin ing  the  USER I NTERFACE  SPECIFICATION .   
The  l i st of characteristics  associated  wi th  the  USE  SPECIFICATION  i s  a  subset of the  I NTENDED  

USE  as  speci fied  i n  I SO 1 4971 .  

(intended medical indication)  

The i n tended  med ica l  i nd ication  can  be  very broad  or qu i te  narrow.  I t  i s  important for the  
MANUFACTURER  to  cl early speci fy and  i nd icate  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  the  
i n tended  med ical  i nd ication .  The  USER  needs  to  understand  the  i n tended  med ical  i nd ication  i n  
order to  determ ine  whether a  g i ven  MEDICAL DEVICE  i s  appropriate  for the  PATIENT  a t  hand .  

Some MEDICAL DEVICES  are  i n tended  for very broad  med ical  i nd ications.  

EXAMPLE  1  Safety syri nge:  i nd icated  for i n tramuscu lar and  subcutaneous  i n j ection  of med ication  i n to  a  PATI ENT .  

EXAMPLE  2  Mu l ti parameter PATI ENT  mon i tor:  i n d icated  whenever there  i s  a  need  for mon i tori ng  the  physiolog ical  
parameters  of a  PATIENT .  

Other MEDICAL DEVICES  are  i n tended  for very narrow med ical  i nd ications.  

EXAMPLE  3  Septostomy catheter:  i n d icated  catheteri zation  for ang i og raphy of card iovascu lar vessel s  and /or 
chambers.  

EXAMPLE  4  Spina l  fl u i d  manometer:  i nd icated  for the  measurement  of the  pressure  of the  cerebrospinal  fl u i d  
duri ng  a  l umbar punctu re  PROCEDURE .   

(intended USER PROFILE)  

I t  i s  important to  des ign  a  MEDICAL  DEVICE  ta i l ored  to  the  i n tended  USER(S) .  Factors  that shou ld  
be  considered  when  developing  a  USER PROFI LE  i ncl ude  age,  gender,  l i ngu istic and  cu l tural  
background ,  l evel  of education  and  profess ional  competence.  Potentia l  d isabi l i ti es  of i n tended  
USERS  shou ld  be  taken  i n to  account.  For example,  a  MEDICAL DEVICE  for use  by d iabetics  
shou ld  cons ider that they often  have  poor visual  acu i ty and  have  a  poor sense  of touch .   

(USE ENVIRONMENT)  

The  i n tended  cond i tions  of use  or attribu tes  of the  USE  ENVIRONMENT  are  importan t  
cons iderations  for the  use  of the  particu lar MEDICAL DEVICE  i n  question .  Th is  can  i nclude  such  
aspects  as:   
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– steri l e  or non -steri l e ,  

– s i ng le  use  or reusable  (need ing  reprocess ing  between  uses) ,  

– hospi ta l  use  or home use,  

– ambu lance  use,  i n  hospi ta l  transport or wal l  mounted ,  

– general  ward  or operating  theatre  use,  

– ambien t l i gh ting  or noise  l evels ;  and  

– USER’S  personal  protective  equ ipment.  

(operating principle)  

The operati ng  princip le  for a  MEDICAL DEVICE  i ncl udes  descriptions  of:  

– physical  methods  used  to  accompl ish  i ts  I NTENDED USE ;  and  

EXAMPLE  1  A scalpel  us i ng  h i gh ly focused  l aser energy.  

EXAMPLE  2  A scalpel  us i ng  sharpened  stai n less  steel  b l ade.  

EXAMPLE  3  A scalpel  us i ng  h i gh-energy HF  e lectromagneti c  fi e l ds.  

– mechan isms  by wh ich  i t  works.  

EXAMPLE  4  An  i n travenous  i n fus ion  pump  del i vers  med ication  th rough  an  i n travenous  l i ne  connected  to  a  
PATIENT  catheter by a  peri stal t i c  mechan ism  employing  rol l ers  and  mechan ical  fi n gers  that  squeeze  and  push  
fl u i d  th rough  p l asti c  tubi ng .   

EXAMPLE  5  An  i n travenous  i n fus ion  pump  del i vers  med ication  th rough  an  i n travenous  l i ne  connected  to  a  
PATIENT  catheter by a  vol umetri c  pump that  has  pl ungers  connected  to  a  d i aph ragm  on  a  cassette  mechan ism  
connected  to  PATIENT  tu bing  that  d raws  fl u i d  from  an  I V bag  by creati ng  a  vacuum  wi th i n  the  cassette  
mechan ism .  

Subclause 5.2  – I denti fy USER INTERFACE  characteristics  related  to  SAFETY  and  potential  
USE  ERRORS  

The characteristics  related  to  SAFETY  i nclude  those  re lated  to  the  USE  SPECIFICATION  and  how 
the  MEDICAL DEVICE  i s  to  be  used  (see  I SO 1 4971 : 2007,  C.2 . 1 )  i nclud ing :   

a)  whether the  MEDICAL DEVICE  i s  i n tended  to  be  rou ti nel y cleaned  and  d is infected  or cleaned  
and  steri l i zed  (see  I SO 1 4971 : 2007,  C. 2. 9);   

b)  whether the  MEDICAL DEVICE  i s  i n terpretati ve  (see  I SO  1 4971 : 2007,  C. 2 . 1 2);   

c)  whether use  of the  MEDICAL DEVICE  requ i res  specia l  tra in ing  (see  I SO 1 4971 : 2007,  C. 2. 26)  
or other i n formation  for SAFETY  i s  provided  i n  general  (see  ISO  1 4971 : 2007,  C. 2 . 27) ;  and   

d )  whether successfu l  appl ication  of the  MEDICAL  DEVICE  d epends  on  human  factors  i n  
general  (see  I SO  1 4971 : 2007,  [C. 2. 29).  Th is  i ncl udes  whether USE  ERROR  can  be  caused  
by the  USER I NTERFACE  i ncl ud ing :   

– connection  TASKS ,   

–  d isplays,   

–  action  menus,   

– or by the  USE  ENVIRONMENT .  

To  identi fy USER I NTERFACE  characteristics  that cou ld  be  re lated  to  SAFETY  i t  can  be  helpfu l  to  
break down  top  l evel  functions  in to  TASKS  for the  USER  and  functions  for the  MEDICAL DEVICE .  
One  poss ib le  method  for th is  i s  functional  anal ys is.  Th is  l i s t of TASK  acti vi ties  and  
correspond ing  MEDICAL DEVICE  functions  provides  i npu t to  i denti fication  of both  techn ica l  
requ i rements  to  the  MEDICAL DEVICE  i ncl ud ing  i ts  USER I NTERFACE  SPECI FICATION  and  to  further 
anal ys is  of USABILITY  such  as  TASK  anal ysis .  Both  these  i den ti fied  resu l ts  can  consti tu te  or 
he lp  i den ti fy further characteristics  related  to  SAFETY.  
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Subclause 5.3  – I denti fy known  or foreseeable  HAZARDS  and  HAZARDOUS SITUATIONS  

The MANUFACTURER  i s  requ ired  to  compi le  a  l i st  of anticipated  HAZARDS  and  HAZARDOUS  

S ITUATIONS  associated  wi th  the  use  of a  MEDICAL DEVICE  as  part of the  RISK MANAGEMENT 

PROCESS  as  speci fied  i n  I SO  1 4971 .  A HAZARD  cannot resu l t  i n  HARM  un less  a  PATIENT,  USER  or 
a  th i rd  party is  tru l y exposed  to  i t  ( i . e.  a  HAZARDOUS  S ITUATION  occurs).  F i gure  E . 1  from  
ISO 1 4971 : 2007  i l l ustrates  the  concept of exposure  and  other aspects.  F igure  A. 1  
demonstrates  the  l inkage between  the  concept of a  USE  ERROR  as  a  cause  for a  resu l ti ng  
HAZARDOUS  SI TUATION  and  HARM  (exposure  to  a  HAZARD) .  

Subclause 5.4  – Identi fy and  describe  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  

I n  i den ti fying  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS ,  the  MANUFACTURER  shou ld  i nvestigate  not on l y 
speci fic TASKS  that the  MANUFACTURER  i n tends  the  USER  to  perform ,  bu t a lso  other TASKS  and  
actions  that the  MANUFACTURER  does  not i n tend  the  USER  to  perform  but are  reasonably 
foreseeable.  

Subclause 5.5  – Select  the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  for SUMMATIVE  EVALUATION  

MEDICAL DEVICES  can  have  on l y a  few or a  very l arge  number of HAZARD-RELATED USE  

SCENARIOS  and  especia l l y i n  the  latter case,  i t  i s  important for MANUFACTURERS  to  focus  thei r 
atten tion  and  resources  on  the  USER I NTERFACE  e l ements  that cou ld  have  the  most impact on  
USERS ’  i n teractions  wi th  the  MEDICAL DEVICE .  Th is  requ ires  that MANUFACTURERS  d evelop  a  
scheme to  make th is  determ ination  i n  order to  se lect the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  ( i . e .  
wh ich  USE  SCENARIOS  to  i nclude  i n  the  SUMMATIVE  EVALUATION ) .  

Selection  of the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  can  be  based  on  the  SEVERITY  of the  poten tia l  
consequences  of the  associated  HAZARDS .  I t  can  be  needed  i n  th is  way to  focus  on  HAZARDS  
rather than  RISKS  because  the  probabi l i ty of occurrence of encountering  a  HAZARD ,  wh ich  is  
one  componen t of RISK,  can  be  very d i fficu l t  to  estimate,  especia l l y for a  novel  MEDICAL DEVICE  
for wh ich  no  POST-PRODUCTION  d ata  are  avai lable.  

Another basis  for se lection  of the  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  i s  the  RISK  of the  
occurrence of HARM  to  the  PATIENT  or USER.  These  values  can  a lso  be  d i fficu l t to  determ ine,  as  
they are  based  on  assumptions  closel y re lated  to  probabi l i ty of occurrence and  wi thout data,  
can  be  d i fficu l t to  j usti fy.  F inal l y,  and  on l y in  the  presence of data  that provides  a  j usti fication ,  
shou ld  RISK  va l ues  based  on  the  combination  of SEVERITY  and  probabi l i ty of occurrence of the  
HAZARD  be  used  as  the  basis  for priori ti zation  of HAZARD-RELATED  USE  SCENARIOS .  Values  for 
these  probabi l i ti es  or probabi l i ty of occurrence can  be  derived  from  POST-PRODUCTION  data  on  
curren t or previous  versions  of the  same MEDICAL  DEVICE  or on  the  l evel  of certa in ty that the  
RISK CONTROL  measures  are  effecti ve,  wh ich  shou ld  a lso  be  j usti fied  wi th  data.   

A more  controversia l  approach  to  HAZARD-RELATED USE  SCENARIO  pri ori ti zation  takes  the  
effects  of t ime i n to  cons ideration .  For example,  I EC  60601 -1 -8:2006  and  I EC 60601 -1 -
8: 2006/AMD1 :201 2,  Table  1 ,  uses  th is  approach.  A s im i l ar approach  cou ld  be  taken  for 
priori ti zi ng  TASKS  for incl us ion  i n  USABILITY TESTING .  

Th is  approach  is  s im i l ar to  an  estimation  of RISK  based  on  anal ys is  of the  sequence of events  
l ead ing  to  HARM ,  by estimating  components  of probabi l i ty us ing  e. g .  fau l t  tree  anal ys is.  

Subclause 5.6  – Establ ish  USER INTERFACE SPECIFICATION  

Based  on  the  i n formation  col lected  i n  the  preced ing  PROCESS  s teps,  the  USER I NTERFACE  

SPECIFICATION  con ta ins  the  detai led  and  testable  des ign  requ i rements  for the  USER I NTERFACE  
to  ensure  that the  MEDICAL DEVICE  that RISKS  caused  by USABILITY  problems are  acceptable.  
These  requ i rements  are  MEDICAL DEVICE-function  speci fic  as  they are  based  on  the  USE  

SPECIFICATION  as  wel l  as  the  i den ti fi ed  USE  ERRORS  and  the  HAZARD-RELATED  USE  SCENARIOS .  
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Subclause 5.7  – Establ ish  USER INTERFACE  EVALUATION  p lan  

The MANUFACTURER  shou ld  appl y one  or more  methods  for the  USER I NTERFACE  EVALUATION .  
F ind ings  based  on  any s i ng le  method  can  be  i nsufficient (e . g .  s imu lated  use  m ight  not  be  
adequate  to  explore  some HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS) .  Th is  m ight requ i re  supplementa l  
USER I NTERFACE  EVALUATION  u nder cond i tions  of actual  use.   

Subclause 5.7.2  – FORMATIVE  EVALUATION  p lanning  

(criteria for determining when no further iterations are needed)  

FORMATIVE  EVALUATION  o f USABILITY  i ncl ud ing  USABILITY TESTS  typ ical l y does  not have  formal  
acceptance  cri teria.  The  purpose  of these  evaluations  i s  to  i terate  the  des ign  of the  USER 

I NTERFACE  to  ach ieve  a  speci fied  qual i ty l evel  and  to  i ncrease  the  l ikel i hood  that the  final  
SUMMATIVE  EVALUATION  of the  USABI LI TY  of the  USER I NTERFACE  can  be  conducted  successfu l l y.  
The  decis ion  to  stop  i terati ng  the  USER I NTERFACE  des ign  is  based  on  the  qual i ty l evel  being  
measured  during  the  l ater stages  of FORMATIVE  EVALUATIONS .  No  further i terations  are  requ ired  
when  the  qual i ty l evel  has  been  ach ieved  that g i ves  the  MANUFACTURER  the  confidence  that 
the  fi nal  acceptance cri teria  wi l l  be  met when  the  SUMMATIVE  EVALUATION  i s  conducted  at the  
end  of the  i terati ve  design  cycle.  

Subclause 5.7.3  – SUMMATIVE  EVALUATION  p lanning  

d)  (availability of the ACCOMPANYING DOCUMENTATION and provision of training)  

ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  i s  part  of the  MEDICAL DEVICE  USER I NTERFACE  and  shou ld  be  
avai l able  to  the  USER  du ri ng  the  SUMMATIVE  EVALUATION ,  as  appropriate  to  s imu late  real istic  
use.  SUMMATIVE  EVALUATION  i s  i n tended  to  s imu late  actual  use  wi th  i n tended  USERS .  I ts  
purpose  i s  to  evaluate  the  USABILITY  of USER I NTERFACE  as  i t  re lates  to  the  successfu l  
completion  of the  TASKS  associated  wi th  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS .  For SUMMATIVE  

EVALUATION  to  be  a  real is tic s imu lation  of actual  use,  both  the  actual  ACCOMPANYING  

DOCUMENTATION  needs  to  be  avai l able  to  the  USER  and  the  USER  needs  to  have  received  the  
expected  train ing .   

I f USER  tra in ing  i s  a  RISK CONTROL  measure  and  is  expected  prior to  use,  that tra in ing  needs  to  
be  received  and  an  appropriate  e lapsed  time  to  accommodate  for l earn ing  decay needs  to  
occur.  Since  i n  th is  case  the  tra in ing  i s  a  RISK CONTROL  measure,  the  SUMMATIVE  EVALUATION  
cannot evaluate  i ts  ‘effecti veness  as  a  RISK CONTROL  measure’  i f the  tra in ing  has  not  been  
del ivered  in  a  real istic manner.  S im i larl y,  the  ‘effecti veness  as  a  RISK CONTROL  measure’  of the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  cannot be  assessed  i f the  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  i s  
not avai l able  to  the  USER  i n  a  real istic manner.   

NOTE  Effecti veness  as  a  RI SK CONTROL  measure ’  re lates  to  I SO  1 4971 : 2007,  6 . 3,  and  not  to  the  defi ned  term ,  
EFFECTIVENESS .  

e)  (USABILITY TEST)  

SUMMATIVE  EVALUATION  of USABILITY  has  formal  acceptance  cri teria.  Documenting  the  cri teria  
for determ in ing  whether the  USER  has  successfu l l y completed  the  TASKS  associated  wi th  the  
HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS  i s  requ i red .  These  cri teria  correspond  to  the  cri teria  for RISK  
acceptabi l i ty as  requ i red  i n  I SO 1 4971 : 2007,  3. 4  d ) .  Furthermore,  these  cri teria  need  to  be  
cons isten t wi th  the  MANUFACTURER ’S  pol icy for setti ng  RISK  acceptabi l i ty cri teria  as  requ i red  in  
I SO 1 4971 : 2007,  3. 2.  One  possib le  way to  express  these cri teria  i s  that no  USE  ERROR  that  
l eads  to  HARM  occurs.  Another way i s  no  USE  ERROR  l eads  to  unacceptable  RISK  of HARM .   

Al though  USERS  m ight not commit a  USE  ERROR  wh i l e  perform ing  a  TASK,  they m ight  have  
d i fficu l ty perform ing  the  TASK.  A use  d i fficu l ty cou ld  become a  USE  ERROR,  wh ich  cou ld  lead  to  
HARM .  Use d i fficu l ti es  can  appear i n  USABI LI TY TESTING ,  for example,  as  a  USER  hes i tating ,  
“exploring”  the  USER I NTERFACE ,  unexpected l y referring  to  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  
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before  taking  the  correct  action  or commenting  during  the  post-test i n terview that someth ing  
was  hard  to  do.  D i fficu l ti es  can  resu l t  from  USER  confusion  and  m igh t i nd icate  USER I NTERFACE  
features  that have  an  i ncreased  poten tia l  to  cause  USE  ERROR  for d i fferent USERS  or under 
d i fferent  cond i tions  of use.  

Sample  use  d i fficu l ties  are  l i sted  below.  

– USER  browses  through  many MEDICAL DEVICE  d i splay screens  before  fi nd ing  the  one  
enabl i ng  her to  view a  PATIENT  mon i tor’s  a l arm  l im i ts.  

– USER  comments  that the  graduation  marks  on  a  pre-fi l l ed ,  g lass  syringe  are  d i fficu l t to  
read  because  the  marks  are  th i n  l i nes  wi th  low contrast against the  background  surface.  

– USER  s trugg les  to  open  a  package contain ing  a  steri l e  MEDICAL DEVICE ,  pu l l i ng  on  a  tab  
wi th  g reat force.  Sudden l y,  the  package tears  open ,  a lmost caus ing  the  con ten ts  to  sp i l l  
ou t.  

–  USER  repeated l y presses  a  fl u id  tube  in to  an  a i r detector i n  an  attempt to  keep  i t  i n  p l ace.   

– USER  comments  that the  d isp lay on  an  in fusion  pump has  g lare  and  i s  hard  to  read .  
Consequentl y,  the  USER  s trugg les  to  identi fy the  correct i n fus ion  rate  bu t fina l l y succeeds  
i n  setting  the  rate.   

Subclause 5.8  – Perform  USER INTERFACE  design ,  implementation  and  FORMATIVE  

EVALUATION  

The des ign  of the  USER I NTERFACE  shou ld  be  focused  on  the  USER'S  n eeds  and  requ irements.  
A mu l ti d iscip l i nary team  approach  to  USER I NTERFACE  d es ign  i s  requ i red .  Th is  team  can  
i nclude  actual  USERS ,  eng ineers,  USER- i n terface  specia l is ts,  cogn i ti ve  psycholog ists ,  
mu l timed ia  programmers,  USABILITY  eng ineers ,  marketing  and  tra in ing  personnel .  The  
MANUFACTURER  shou ld  conduct i terative  USER I NTERFACE  des ign  and  development.  USABILITY 

ENGINEERING ,  i nclud ing  FORMATIVE  EVALUATION ,  shou ld  beg in  earl y and  con tinue  i terati vel y 
throughou t the  MEDICAL DEVICE  d esign  and  development PROCESS .   

Subclause 5.9  – Perform  SUMMATIVE  EVALUATION  of the  USABILITY  of the  USER INTERFACE  

The fi nal  phase  of the  USABI LI TY ENGINEERING  PROCESS  i s  the  SUMMATIVE  EVALUATION  of the  
USABILITY  of the  selected  HAZARD-RELATED USE  SCENARIOS .  SUMMATIVE  EVALUATION  i s  a  part of 
the  activi ties  i nvolved  in  veri fying  and  val i dating  the  overal l  MEDICAL DEVICE  des ign .  I t  can  be  
thought of as  the  val i dation  of the  use-related  SAFETY  aspects  of the  USER I NTERFACE .   

NOTE  The  concept  of SAFETY  i ncl udes  l oss  or degradation  of performance  resu l ti ng  i n  an  u nacceptable  RISK to  the  
PATIENT ,  i ncl ud i ng  USE  ERROR  that  prevents  the  USER  from  effecti vel y us ing  the  MED ICAL  DEVI CE  to  ach i eve  i ts  
i n tended  med ical  pu rpose.  I n  I EC 60601 -1  th i s  i s  referred  to  as  ‘essential  performance’ .   

I n  the  case  of a  des ign  mod i fication ,  the  SUMMATIVE  EVALUATION  can  be  performed  by looking  
at data  obtained  from  previous  SUMMATIVE  EVALUATIONS  for the  parts  that have  not  changed .  
Th is  i s  the  same PROCESS  that i s  used  for any POST-PRODUCTION  d esign  mod i fication .  

EXAMPLE  1  Data  from  a  prefi l l ed  pen  i n j ector SUMMATI VE  EVALUATION  of the  same  pen  i n j ector wi th  a  new d rug ,  
bu t  for same  i n tended  USER GROUPS ,  USER PROF ILES  and  USE  ENVIRONMENTS ,  where  on l y the  aspects  re lated  to  the  
new d rug  are  tested .   

EXAMPLE  2  Data  from  a  prefi l l ed  pen  i n j ector SUMMATIVE  EVALUATION  of the  same  prefi l l ed  pen ,  wi th  an  added  
USER GROUP  or added  USE  ENVIRONMENT ,  where  on l y the  added  USER GROUP  o r added  USE  ENVIRONMENT  i s  tested .  

EXAMPLE  3  Data  from  the  SUMMATI VE  EVALUATION  of a  previ ous  vers ion  of a  prefi l l ed  pen  i n j ector,  where  on ly the  
mod i fi ed  d i spl ay components  are  tested .  

I nd ividuals  that were  d i rectl y responsib le  for the  USER I NTERFACE  d es ign  shou ld  not conduct 
the  SUMMATIVE  EVALUATION .  

Nearl y every SUMMATIVE  EVALUATION  fi nds  USE  ERRORS  by the  USERS  d uring  the  USABILITY TEST .  
When  th is  occurs,  the  MANUFACTURER  needs  to  anal yse  those  data  to  i den ti fy the  root cause  of 
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each  such  fi nd ing .  Both  observations  of USER  performance and  subjecti ve  comments  from  the  
USER  re lated  to  that performance shou ld  be  used  to  help  i den ti fy the  root  cause.   

The  same USE  ERROR  or other d i fficu l ty can  be  poss ible  i n  mu l tip le  USE  SCENARIOS .  One  
purpose  of th is  anal ys is  of observed  USE  ERRORS  i s  to  i den ti fy the  speci fic HAZARD-RELATED  

USE  SCENARIO  re l ated  to  the  observed  USE  ERROR  and  to  determ ine  whether other USE  

SCENARIOS  cou ld  a lso  be  impacted .  Th is  i s  important s ince  not every HAZARD-RELATED USE  

SCENARIO  has  associated  HARM  of the  same SEVERITY.  The  observed  USE  ERROR  or other 
d i fficu l ty cou ld  occur i n  a  d i fferen t USE  SCENARIO  wi th  g reater SEVERITY.  

After anal ys ing  the  resu l ts  of the  SUMMATIVE  EVALUATION ,  the  MANUFACTURER  can  d iscover that  
some of the  RISK CONTROL  measures  i n  the  USER I NTERFACE  are  not effecti ve  (e. g .  the  cri teria  
documented  i n  the  USER I NTERFACE  EVALUATION  p lan  were  not met) .  When  th is  occurs,  the  
SUMMATIVE  EVALUATION  becomes,  i n  effect,  a  FORMATIVE  EVALUATION  and  the  MANUFACTURER  
returns  to  step  5. 6  i n  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS .  

I t  a lso  is  poss ib le  to  d i scover new HAZARDS  or HAZARDOUS  S ITUATIONS  d u ring  a  SUMMATIVE  

EVALUATION  or even  a  new HAZARD-RELATED  USE  SCENARIO .  When  th is  occurs  the  
MANUFACTURER  returns  to  step  5. 3  in  the  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  s i nce  new HAZARDS  
or HAZARDOUS  S ITUATIONS  h ave  been  i den ti fied .  

Subclause C.2 .1  – USE  SPECIFICATION  

The USE  SPECIFICATION  i s  the  essentia l  source  used  to  i den ti fy the  most importan t 
characteristics  re lated  to  the  use  of a  MEDICAL DEVICE .  When  evaluating  a  USER I NTERFACE  
i ncl ud ing  UOUP ,  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  can  provide  a  va luable  source  for 
retrospective l y establ ish ing  the  USE  SPECIFICATION .  

Furthermore,  the  USE  SPECIFICATION  n eeds  to  be  consistent wi th  the  ACCOMPANYING  

DOCUMENTATION .  Therefore,  i t  i s  best practice  to  carefu l l y review the  ACCOMPANYING  

DOCUMENTATION .  E lemen ts  of the  USE  SPECIFICATION  wh ich  cannot be  derived  (determ ined)  
from  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTATION  need  to  be  establ ished  using  other sources.  

Subclause C.2 .2  – Review of POST-PRODUCTION  i n formation  

Avai l able  POST-PRODUCTION  i n formation  i s  reviewed  to  i den ti fy known  problems wi th  the  
MEDICAL DEVICE  wi th  UOUP  that m ight have  been  caused  by USABILITY  problems  in  the  USER 

I NTERFACE .  Because  the  POST-PRODUCTION  i n formation  can  be  i ncomplete  (e. g . ,  due  to  under-
reporting  of adverse  events  and  customer compla in ts)  and  the  root cause  of the  problem  can  
be  d i fficu l t to  i den ti fy,  the  MANUFACTURER  shou ld  anal yse  the  SEVERITY  of the  poten tia l  HARM  
associated  wi th  the  i denti fied  problem  rather than  the  number of even t  reports,  customer 
complain ts  or product recal ls .  
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Annex B  
(informative)  

 
Examples  of possible  HAZARDOUS S ITUATIONS  related  to  USABILITY  

 

To anal yse  a l l  RISKS  of a  MEDICAL DEVICE  caused  by USE  ERROR(S)  or poor USABILITY,  the  
MANUFACTURER  needs  to  consider carefu l l y the  fu l l  range  of USE  SCENARIOS  and  associated  
factors  that cou ld  l ead  to  HARM ,  i ncl ud ing  those  that prevent the  USER  from  effecti vel y us ing  
the  MEDICAL DEVICE  to  ach ieve  i ts  in tended  med ical  purpose.  To  anal yse  successfu l l y those  
factors ,  i t  i s  importan t to  understand  the  mean ings  of the  terms  as  shown  i n  Table  B. 1  and  
thei r re lationsh ip.   

Table  B . 1  – G lossary of relevant RISK MANAGEMENT  terms  

Term  Mean ing  from  ISO 1 4971 : 2007  

HARM  physica l  i n j u ry or damage  to  the  heal th  of people,  or damage  to  property or the  
envi ronment  

HAZARD  poten ti al  sou rce  of HARM  

HAZARDOUS  S I TUATION  c i rcumstance  i n  wh ich  people,  property,  or the  envi ronment  are  exposed  to  one  or more  
HAZARD (S )  

RISK  combination  of the  probabi l i ty of occurrence  of HARM  and  the  SEVERITY  of that  HARM  

SAFETY  freedom  from  unacceptab le  RISK  

SEVERITY  measure  of the  possibl e  consequences  of a  HAZARD  

Table  B. 2  provides  represen tati ve  examples  of possible  HAZARDS ,  associated  HAZARD-RELATED  

USE  SCENARIO  d escription ,  and  the  resu l ting  HARM .  Furthermore,  Table  B . 2  suggests  poss ib le  
USER I NTERFACE  RISK CONTROL  measures  or m i ti gation  strateg ies .  

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  
description  a  

HARM  USER IN TERFACE  RISK 
CONTROL  measure  

Rad iation  energy Phys ician  acciden tal l y acti vates  
unguarded  fi re  con trol .   

Energy source operates.  

Energy source  i s  d i rected  at  
bystander.  

Burn  H inged  cover pl aced  over fi re  
control  

Protecti ve  measure  (guard)  

Sharp  poi n t  of need l e  
( i n fected  need l e)  

After i nserti ng  i n travenous  catheter,  
Phys ician  p l aces  used  unprotected  
need le  on to  hospi tal  bed  sheet.   

Phys ician  forgets  to  remove  need le.  
Orderl y changes  bed  sheets.  

Unprotected needle lying on  hospital 
bed.   

Orderl y su ffers  need le  sti ck i n j u ry.   

Skin  punctu re  
( i n fection)  

Need le-sti ck prevention  
mechan ism  

Protecti ve  measure  (guard)  
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Table  B .2  (2 of 3)  

HAZARD  HAZARD-RELATED  USE  SCENARIO  
description  a  

HARM  USER IN TERFACE  RISK 
CONTROL  measure  

Fal l i ng  on  hard  fl oor Hospi ta l  bed  guardrai l  l ocking  
mechan ism  d i ffi cu l t  to  engage.  Nurse  
fai l s  to  recogn i ze  that  the  guardra i l  i s  
not  fu l l y engaged .   

Guardrail not correctly engaged.  

PATI ENT  ro l l s  on to  s i de,  press ing  
agai nst  guard rai l .  Guard rai l  d rops  and  
PATIENT  fa l l s  to  fl oor.  

Fractured  h ip  Easy to  use  guard rai l  
mechan ism .  Conspicuous  
i nd icati on  of not  be ing  
engaged .  Two-step  
mechan ism  to  un lock 
guard rai l .  

I nherent  SAFETY  by des i gn  

I ncorrect ou tpu t  Nurse  i nadvertentl y m isconnects  
tubing  of i n travenous  med icati on  
source  to  neu raxi a l  access  port.  The  
two  d i fferen t del i very rou tes  use  the  
same Luer connector.  The  nurse  d i d  
not  check the  tub ing  connections  from  
med icati on  sou rce  to  access  port.  

Tubing of intravenous medication 
source misconnected to neuraxial 
access port.  

I n travenous  med ication  i s  del i vered  to  
PATIENT ’S  sp i nal  nerve  col umn .  

Permanent 
paral ys i s   

Use  of appl i cati on -speci fi c  
smal l -bore  connectors  that  
are  mechan ical l y 
i ncompatib le.   

I nherent  SAFETY  by des i gn  

Add i ti onal  trai n i ng  to  assure  
proper fl u i d  pathway prior to  
s tarti ng  del i very.  

I n formation  for SAFETY  
( trai n i ng )  

I ncorrect  ou tpu t  The  previous  val i d  va l ue  of acceptable  
oxygen  concentration  i n  i nsp i red  gas  
m ixture  remains  on  the  d i spl ay,  bu t  
the  mon i tor requ i res  reca l i brati on .  The  
fai l u re  to  properl y ca l i brate  i s  not  
cl earl y i n d icated .  The  anaestheti st  
fa i l s  to  check the  mon i tor cal i bration .  
The  anaestheti st  bel i eves  that  the  
oxygen  suppl y i s  operati ng  properl y.   

Miscalibrated gas monitor displays a  
hazardous,  incorrect value of oxygen 
concentration.  

The  anaestheti st  del i vers  a  h ypoxic  
m ixture  to  the  PATI ENT .  

Hypoxic brain  
i n j u ry 

Add  a  ‘mon i tor cal i brati on  
needed ’  ALARM  CONDI TI ON .  
Back-up  oxygen  supply 
fai l u re  ALARM  COND ITI ON .  

Protecti ve  measure  (ALARM  

CONDI TION )  

I ncorrect ou tpu t of 
d rug  (morph ine)  

A h i gh  vol ume of morph ine  i s  being  
adm in i stered  to  PATI ENT  i n  a  h i gh-
stress  emergency care  s i tuation  under 
l ow ambien t l i gh ti ng .  Emergency 
physici an  needs  to  change  the  dose  
and  cannot cl earl y read  the  d i splay of 
the  i n fus i on  pump.  The  emergency 
physici an  i ncorrectl y i npu ts  the  
concentration  of the  morph ine  i n fus ion  
rate.   

Using an infusion pump that is difficult 
to  read in  this environment of use.  

I n fus ion   pump  del i vers  over-dose  of 
morph ine.  

Respi ratory 
arrest  

I ncl ude  a  backl i gh t  on  the  
d i splay.  

I nheren t SAFETY  by des i gn  

Implement  software  message  
on  the  i n fus ion  pump  that  
i n forms  the  USER  of the  ou t  of 
l im i t  concentration  or dose  
val ues  that  requ i res  
confi rmation  step.  

Protecti ve  measure  
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Table  B .2  (3 of 3)  

HAZARD  HAZARD-RELATED  USE  SCENARIO  
description  a  

HARM  USER IN TERFACE  RISK 
CONTROL  measure  

I ncorrect  ou tpu t  of 
d rug  ( i nsu l i n )  

PATI ENT  (USER)  has  poor vi s ion .  Un i t  
of measure  l abel s  are  not  cl ear on  
g l ucometer.  Poor ambien t l i gh ti ng  i n  
PATIENT ’S  home.   

PATI ENT  se l ects  d i splay of b l ood  
g l ucose  i n  i ncorrect un i ts  and  
m isreads  current  b l ood  g l ucose  l evel .   

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

PATI ENT  adm in i sters  excessive  amount 
of i nsu l i n .  

Coma I ncl ude  a  backl i gh t  on  the  
d i splay.  

USER-ad j ustabl e  d i spl ay 
character s i ze  

I nheren t SAFETY  by des i gn  

Implement  software  message  
that  en tered  u n i ts  of b l ood  
g l ucose  measurement i s  not  
compatibl e  wi th  des ignated  
country of use  that  requ i res  
confi rmation  step.  

Protecti ve  measure  

a   The  USE  SCENARIO  d escripti on  i ncl udes  the  sequence  of events,  at  l east  one  of wh ich  i s  a  USE  ERROR,  and  
con tribu tory factors  that  l ead  from  a  HAZARD  th rough  a  HAZARDOUS  S I TUATION  to  HARM .  U nderl i ned  porti ons  of the  
descripti on  i n d icate  the  USE  ERROR .  Italic  porti ons  of the  descripti on  i n d icate  the  HAZARDOUS  S I TUATION .  
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Annex C  
(normative)  

 
Evaluation  of a  USER INTERFACE OF  

UNKNOWN  PROVENANCE (UOUP)  
 

C.1  General  

This  annex was  created  i n  recogn i ti on  of the  fact that many MANUFACTURERS  wi l l  be  i n terested  
i n  appl ying  the  tools  defi ned  i n  th is  standard  to  USER I NTERFACES  or parts  of USER I NTERFACES  
that have  a l ready been  commercia l i zed  prior to  the  publ ication  of th is  ed i tion  of th is  standard .  
Such  USER I NTERFACES  or parts  of USER I NTERFACES  were  not developed  using  the  PROCESSES  
of I EC  62366-1  and  as  a  resu l t are  of unknown  provenance wi th  respect to  these  PROCESSES .  
S ince  th is  standard  focuses  on  USABILITY ENGINEERING  as  part of the  product development 
PROCESS ,  i t  was  determ ined  that an  appropriatel y scaled  (as  described  i n  4 . 3)  and  a l ternative  
PROCESS  shou ld  be  developed  to  cover these  USER I NTERFACES  or parts  of USER I NTERFACES  of 
unknown  provenance.  

The  fo l l owing  represen ts  such  a  PROCESS  that  re l ies  wherever possible  on  existi ng  
documentation  that was  created  during  the  development of a  l egacy USER I NTERFACE  or part  of 
a  USER I NTERFACE .  I t  a lso  attempts  to  a l low the  PROCESS  to  be  appl i ed  u ti l i zi ng  organ izational  
resources  as  efficientl y as  poss ib le.  When  completed ,  i t  wi l l  resu l t  i n  the  creation  of a  
USABILITY ENGINEERING  FI LE  and  assure  that the  RISK MANAGEMENT FI LE  Identi fies  RISKS  caused  
by USABI LI TY  problems  of the  USER I NTERFACE .  

The  PROCESS  of th is  annex can  be  appl ied  to  UOUP  for a  USER I NTERFACE  or part of a  USER 

I NTERFACE  for wh ich  adequate  RECORDS  of the  development us ing  the  USABI LI TY ENGINEERING  
PROCESS  of I EC  62366-1 :— are  not avai l ab le.  However,  i f any mod i fications  are  made to  the  
USER I NTERFACE  or i ts  parts,  on l y the  unchanged  parts  of the  USER I NTERFACE  remain  UOUP  and  
the  changed  parts  of the  USER I NTERFACE  are  subj ect to  5. 1  to  5. 8 .  

EXAMPLE  1  For an  unchanged  l egacy USER I NTERFACE  that  was  designed  and  deve loped  pri or to  the  publ i cati on  
of I EC 62366-1 :—,  the  USER I NTERFACE  i s  eval uated  us ing  th i s  annex for determ in ing  conformance  to  th i s  standard .   

EXAMPLE  2  A USER I N TERFACE ,  wi thou t adequate  RECORDS  of development to  I EC 62366-1 :— i s  subsequentl y  
mod i fi ed .  The  mod i fi ed  parts  are  eval uated  us ing  5. 1  to  5 . 8  for determ in ing  conformance  to  th i s  standard .  The  
unmod i fi ed  parts  of the  USER I NTERFACE  a re  evaluated  us i ng  th i s  annex for determ in ing  conformance  to  th i s  
standard .   

EXAMPLE  3  A USER I NTERFACE  that  was  designed  and  devel oped  pri or to  the  publ i cati on  of I EC 62366-1 :— i s  
subsequentl y mod i fi ed  by add i ng  a  new software  feature.  The  USER I NTERFACE  of the  added  software  feature  and  
a l l  parts  of the  USER I NTERFACE  that  are  affected  by the  added  software  feature  are  evaluated  us ing  5. 1  to  5. 8  for 
determ in ing  conformance  to  th i s  s tandard .  The  u nmod i fi ed  parts  of the  ori g i nal  USER I NTERFACE  a re  evaluated  us i ng  
th i s  annex for d eterm in ing  conformance  to  th i s  standard .  

EXAMPLE  4  An  exi sti ng  USER I NTERFACE  i s  changed  to  re l y on  a  general  pu rpose  component  for wh ich  no  
adequate  RECORDS  of the  development  us ing  I EC 62366-1 :— exist.  Changes  to  the  exi st i ng  USER I NTERFACE  a re  
needed  to  i n tegrate  the  general  purpose  component i n to  the  MEDICAL  DEVI CE .  The  necessary changes  of the  USER 

I NTERFACE  caused  by i n teg rati ng  the  general  pu rpose  component  are  evaluated  us ing  5. 1  to  5. 8  for d eterm in ing  
conformance  to  th i s  s tandard .  The  u nmod i fi ed  parts  of the  ori g i nal  USER I NTERFACE  are  eval uated  us i ng  th i s  annex 
for determ in ing  conformance  to  th i s  s tandard .  

C.2  USABILITY ENGINEERING  PROCESS  for USER INTERFACE OF  UNKNOWN  

PROVENANCE  

C.2. 1  *  USE  SPECIFICATION  

The MANUFACTURER  shal l  establ ish  a  USE  SPECIFICATION  as  requ ired  i n  5. 1 .  The  MANUFACTURER  
shal l  store  th is  USE  SPECIFICATION  i n  the  USABILITY ENGINEERING  FI LE .  
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Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

C.2.2  *  Review of POST-PRODUCTION  i n formation  

The  MANUFACTURER  of the  MEDICAL DEVICE  wi th  UOUP  shal l  review avai l able  POST-PRODUCTION  
i n formation  i nclud ing  compla in ts  and  fie l d  reports  for i ncidents  or near i nciden ts .  

Al l  i den ti fi ed  cases  of USE  ERROR  that cou ld  resu l t  i n  a  HAZARDOUS  S ITUATION  or those  cases  
where  fie ld  i n formation  suggests  HAZARDS  or HAZARDOUS  S ITUATIONS  that  cou ld  have  been  
caused  by i nadequate  USABI LI TY  shal l  be  stored  in  the  USABILITY ENGINEERING  F I LE  and  
addressed  in  C. 2 . 3  and  C. 2. 4.  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

C.2.3  HAZARDS  and  HAZARDOUS  SITUATIONS  related  to  USABILITY  

The MANUFACTURER  shal l  review the  RISK ANALYSIS  of the  MEDICAL  DEVICE  wi th  UOUP  and  
ensure  that the  HAZARDS  and  HAZARDOUS  SI TUATIONS  associated  wi th  USABI LI TY  have  been  
i denti fied  and  documented .  

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

C.2.4  RISK CONTROL  

The MANUFACTURER  shal l  veri fy and  document that adequate  RISK CONTROL  measures  have  
been  implemented  for a l l  i denti fied  HAZARDS  and  HAZARDOUS  S ITUATIONS  i denti fi ed  i n  C. 2. 3  and  
that a l l  RISKS  are  reduced  to  an  acceptable  level  as  i nd icated  by the  RISK ASSESSMENT .  

I f the  MANUFACTURER  determ ines  that changes  to  any part of the  USER I NTERFACE  are  requ i red  
to  reduce RISK  to  an  acceptable  l evel ,  those  changes  shal l  not be  cons idered  UOUP  and  shal l  
be  subj ect to  the  requ i rements  of 5 . 1  through  5 . 8 .  

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.  

C.2.5  RESIDUAL RISK  evaluation  

Based  on  any new in formation  i den ti fied  i n  perform ing  steps  C.2 .3  and  C. 2 .4 ,  the  
MANUFACTURER  sha l l  re-evaluate  the  overal l  RESIDUAL RISK  accord ing  to  I SO 1 4971 : 2007,  6 . 4,  
and  document the  resu l t i n  e i ther the  USABILITY ENGINEERING  FI LE  or the  RISK MANAGEMENT FI LE .  

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

MANAGEMENT FILE.  
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Annex D  
(informative)  

 
Types  of MEDICAL DEVICE  use,  wi th  examples  

 

For the  purposes  of th is  standard ,  MEDICAL DEVICE  u se  can  be  broad ly categorized  i n to  actions  
that are  foreseeable  and  those  that are  not foreseeable.  Clearl y,  those  USER  actions  or 
i nactions  that are  not foreseeable  cannot be  deal t wi th  by th is  or any other standard .  Th is  
I n ternational  Standard  describes  a  PROCESS  that  deals  those  USER  actions  or i nactions  that 
can  be  foreseen.  

I n  F i gure  D. 1 ,  the  re lationsh ip  of the  d i fferen t types  of MEDICAL  DEVICE  use  i s  shown  a long  wi th  
some examples  of thei r causes.  

Use  that fa l l s  wi th in  NORMAL USE  can  be  a  response  that i s  in tended  by the  MANUFACTURER  and  
expected  by the  USER,  i . e .  CORRECT USE .  Al ternately,  the  use  cou ld  resu l t from  a  USE  ERROR  or  
cou ld  resu l t from  conduct that i s  beyond  any add i tional  means  of RISK CONTROL  by the  
MANUFACTURER,  i . e . ,  ABNORMAL USE .  Th is  does  not necessary mean  that ABNORMAL  USE  resu l ts  
i s  a  poor ou tcome for the  PATIENT.  Often  the  cl in ical  j udgement of the  USER  i nd icates  that such  
use  i s  i n  the  best  i n terest of the  PATIENT .  
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   NORMAL USE

   CORRECT USE

       •  Use without USE ERROR  

   USE ERROR

  USE ERROR caused by perception  error
       •  Failure (e.g.  inabil ity) to see visual  information  (e.g.  d isplay                  

is partly covered or l ight reflections on  display)
       •  Failure (e.g.  inabil ity) )  to hear auditory information  (e.g.  due to 

ambient noise or information  overload)

  USE ERROR caused by cognition  error
       •  Memory Fai lures:

o  Inabil ity to recall  knowledge which was gained  before
o  Omitting  (e.g.  forgetting) a planned step

       •  Rule-based Failures:
o  Misappl ication  of appropriate general ly accepted  rule
o  Inabil ity 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.  inabil ity) 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  

does not match  actual  conditions of use)
       •  Failure (e.g.  inabil ity) 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  i ts protective guards)
       •  Sabotage (e.g.  hacking the software of a software-control led  MEDICAL DEVICE)

       •  Conscious disregard  for the contraindications (e.g.  use on  a PATIENT that has a 
pacemaker)

IEC
 

 
F igure D. 1  – In terrelationsh ips  between  the  d i fferent  

types  of MEDICAL DEVICE  use,  wi th  examples  
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Annex E  
(informative)  

 
Reference to  the  essential  principles  

 

This  standard  has  been  prepared  to  support  the  essentia l  pri ncip les  of SAFETY  and  
performance of MEDICAL DEVICES  accord ing  to  I SO/TR 1 61 42.  

Compl iance  wi th  th is  document provides  one  means  of demonstrating  conformance wi th  the  
speci fic essentia l  pri ncip les  of I SO/TR 1 61 42.  Other means  are  possib le.  Table  E . 1  maps  the  
clauses  and  subclauses  of th is  document wi th  the  essential  princip les  of I SO/TR 1 61 42 :2006.  

Table  E. 1  – Correspondence  between  th is  document and  the essential  principles  

Clause/subclause  of th i s  
document 

Corresponding  essential  principle  

Al l  A. 1 ,  A. 2 ,  A. 3,  A. 9. 2 ,  A. 1 0. 2 ,  A. 1 2. 8  

5. 1 1  A. 6  

4 . 1 . 4  A. 1 3  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  

____________ 

 
DISPOSITIFS  MÉDICAUX – 

 
Partie  1 :  Appl ication  de l ' ingénierie  de  l 'apti tude  

à  l 'uti l isation  aux d isposi ti fs  médicaux 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isation  mond ia l e  de  normal i sation  
composée  de  l ' ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC a  pou r 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pou r tou tes  l es  questions  de  normal i sati on  dans  l es  domaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  d e  l 'é l ectron ique.  À cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati ona les ,  des  Spéci fi cations  techn iques,  d es  Rapports  techn iques,  d es  Spéci fi cati ons  accessibles  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cation (s)  de  l ’ I EC").  Leu r é l aborati on  est  confiée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux travaux desque ls  tou t  Com i té  nationa l  i n téressé  par l e  su jet  tra i té  peu t parti ciper.  Les  
organ isati ons  i n ternational es ,  gouvernementales  et  non  gouvernementa les,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti cipen t 
égal ement  aux travaux.  L’ I EC col l abore  étroi tement  avec l 'Organ isati on  I n ternationale  de  Normal i sation  ( I SO),  
selon  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi c iel s  d e  l ’ I EC  concernant  l es  q uestions  techn i ques  représenten t,  d ans  l a  mesure  
du  possibl e,  u n  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud iés,  étan t  d onné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC 
i n téressés  son t représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présenten t sous  l a  forme de  recommandations  i n ternati ona l es  et  sont  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  rai sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assure  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn ique  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peut  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éventuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encourager l ' un i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  poss ibl e,  à  appl i quer de  façon  transparente  l es  Publ i cations  de  l ’ I EC  dans  l eurs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es .  Toutes  d i vergences  en tre  tou tes  Pub l i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do ivent  être  i nd iquées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC e l l e-même ne  fourn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ ismes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssent  d es  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  d ans  certai ns  secteu rs,  accèdent  aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  sont  en  possession  de  l a  d ern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res ,  y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  des  Com i tés  
nationaux de  l ’ I EC,  pour tou t  pré jud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matériel s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage de  quel que  natu re  q ue  ce  soi t,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  frai s  
de  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u ti l i sati on  de  cette  Publ i cation  de  l ’ I EC ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'attenti on  est  atti rée  su r l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cation .  L 'u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .   

9)  L ’ atten tion  est  atti rée  su r l e  fa i t  q ue  certa ins  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC peuvent fai re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d roi ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eu r exi stence.  

La Norme i n ternationale  I EC  62366-1  a  été  établ ie  par un  groupe de  travai l  m ixte  du  sous-
com ité  62A:  Aspects  généraux des  équ ipements  é lectriques  u ti l i sés  en  prati que  méd icale,  du  
com ité  d ’études  62  de  l ’ I EC:  Équ ipements  é lectri ques  dans  l a  prati que  méd icale ,  et  du  com i té  
techn ique  21 0  de  l ' I SO:  Management de  l a  qual i té  et aspects  généraux correspondants  des  
DISPOSITI FS  MEDICAUX.   

E l le  est publ iée  sous  double  logo.  

La  prem ière  éd i tion  de  l ' I EC 62366-1 ,  a ins i  que  l a  prem ière  éd i tion  de  l ' I EC  62366-2 ,  annu le  
et  remplace  l a  prem ière  éd i tion  de  l ' I EC  62366  parue  en  2007  et  son  Amendement 1  (201 4).  

La  Partie  1  a  été  m ise  à  j our afin  d ' i nclu re  des  concepts  con temporains  d ' I NGEN IERIE  DE  

L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION ,  tou t en  rational isan t l e  processus.  E l l e  renforce  auss i  l es  l i ens  avec 
l ' I SO 1 4971 :2007  et l es  méthodes  connexes  de  GESTION  DES  RISQUES  appl iquées  aux aspects  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 62366-1 : 201 5    I EC  201 5  – 55  – 

re lati fs  à  l a  SECURITE  d es  I NTERFACES  UTI LISATEUR des  DISPOSITI FS  MEDICAUX.  La  Partie  2  
con tien t des  i n formations  d idactiques  pour ai der l es  fabricants  à  se  conformer à  l a  Partie  1  et  
fourn i t des  descriptions  p lus  détai l l ées  des  méthodes  d ' I NGEN IERI E  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  qu i  peuven t être  appl i quées  d 'une  façon  p l us  générale  aux  D I SPOSITI FS  MEDICAUX 

et qu i  von t au -delà  des  aspects  re lati fs  à  la  sécuri té  des  I NTERFACES  UTI LI SATEUR des  
DISPOSITI FS  MEDICAUX.  

Le  texte  de  cette  norme est i ssu  des  documents  su ivants :  

FDIS  Rapport  de  vote  

62A/977/FDIS  62A/988/RVD  

 
Le  rapport de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  i n formation  sur l e  vote  ayant  
abouti  à  l 'approbation  de  cette  norme.  A l ’ I SO,  l a  norme a  été  approuvée par 26  membres  P  
sur 26  ayan t voté.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D irecti ves  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présente  Norme i n ternationale,  l es  caractères  d ' imprimerie  su ivants  sont  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i ti ons:  caractères  romains.  

– Moyens d’évaluation de la  conformité:  caractères italiques.  

– I nd ications  de  natu re  i n formative  apparaissant  hors  des  tableaux,  comme l es  notes,  l es  exemples  et  l es  
références:  peti ts  caractères  romains.  Le  texte  normati f à  l ’ i n térieur des  tabl eaux est  également  en  peti ts  
caractères  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  OU  COMME NOTES :  PETI TES  MAJUSCULES .  

Les  exigences  sont su ivies  par des  moyens  d ’évaluation  de  l a  conform ité.  

Dans  l a  présente  norme,  l a  con j onction  "ou "  est u ti l i sée  avec l a  va leur d 'un  "ou  i nclus i f" ;  a i ns i  
un  énoncé  est vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'e l le  soi t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme son t conformes  à  l 'usage  donné à  
l 'Annexe H  des  D irecti ves  I SO/I EC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme,  
l ' auxi l i a i re:  

– "devoir"  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s i gn i fie  que  l a  satisfaction  à  une  exigence ou  à  un  
essai  est ob l i gatoi re  pour l a  conform i té  à  l a  présente  norme;  

– " i l  convien t"  s ign i fie  que  l a  satisfaction  à  une  exi gence ou  à  un  essai  est recommandée  
mais  n ’est  pas  obl i gatoi re  pour l a  conform i té  à  la  présente  norme;  

– "pouvoi r"  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f est u ti l i sé  pour décri re  un  moyen  adm iss ible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Les  articles  et paragraphes  pour l esquels  une  j usti fication  est donnée dans  l 'Annexe  A 
i n formative  son t repérés  par un  astérisque  (*) .  

Une  l i ste  de  tou tes  les  parties  de  l a  série  CEI  62366,  publ iée  sous  l e  ti tre  général  Dispositifs 
médicaux,  figure  sur l e  s i te  web de  l ’ I EC.  

Le  com i té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ i cation  ne  sera  pas  mod i fié  avant  l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web de  l ’ I EC sous  "h ttp: //webstore. iec.ch "  dans  les  données  
re latives  à  l a  publ ication  recherchée.  À cette  date,  l a  publ ication  sera   

–  recondu i te,  

– supprimée,  

– remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

– amendée.  
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NOTE  L'attention  des  Com i tés  Nationaux et  des  Organ ismes  Membres  est  atti rée  su r l e  fa i t  q ue  l es  fabrican ts  
d 'apparei l s  et  l es  organ ismes  d 'essai  peuvent avoi r besoi n  d 'u ne  période  transi to i re  après  l a  publ i cation  d ' une  
nouvel l e  publ i cati on  I EC ou  I SO,  ou  d ' une  publ i cation  amendée  ou  révi sée,  pou r fabri quer des  produ i ts  conformes  
aux nouvel l es  exigences  et  pour adapter l eu rs  équ i pements  aux nouveaux essais  ou  aux essais  révi sés.  Le  com i té  
recommande  que  l e  con tenu  de  cette  publ i cation  soi t  en téri né  au  n i veau  national  au  p l us  tôt  3  ans  après  l a  date  de  
publ i cation .  
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INTRODUCTION  

Les  DISPOSITI FS  MEDICAUX  son t de  p lus  en  p l us  u ti l i sés  en  pratique  méd icale  pour l 'observation  
et l e  tra i tement des  PATIENTS .  Les  ERREURS  D ’UTI LISATION  d ues  à  une  APTI TUDE  A L 'UTI LI SATION  
i nadéquate  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  son t devenues  une  préoccupation  majeure.  De  
nombreux DISPOSITI FS  MEDICAUX  m is  au  poin t sans  appl iquer un  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  

L ’APTITUDE  ( I NGEN IERIE  DES  FACTEURS  HUMAINS)  A L ’UTILISATION  n ’ on t pas  un  fonctionnement  
i n tu i ti f,  son t d i ffici les  à  appréhender et à  u ti l i ser.  Désormais ,  avec l 'évolu tion  des  soins,  des  
UTI LI SATEURS  d 'un  n iveau  de  formation  moins  é levé  et l es  PATIENTS  eux-mêmes  u ti l i sen t l es  
DISPOSITI FS  MEDICAUX  et  ces  DISPOSITI FS  MEDICAUX  eux-mêmes  deviennent p lus  complexes.  La  
conception  d 'une  I NTERFACE  UTI LISATEUR  permettan t d 'obten ir une  APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  
appropriée  nécessi te  un  PROCESSUS  e t  un  ensemble  d 'apti tudes  d i fféren ts  de  ceux pour l a  
m ise  en  œuvre  techn ique  de  l ad i te  I NTERFACE  UTI LISATEUR.   

Le  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  est desti né  à  i denti fier et à  m in im iser 
l es  ERREURS  D 'UTILISATION  et  a i nsi  rédu i re  l es  RISQUES  associés  à  l 'u ti l i sation .  Certaines  
formes  d 'u ti l i sation  i ncorrecte,  mais  pas  tou tes,  sont maîtrisables  par le  FABRICANT.  Le  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION  est  l i é  au  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  

RISQUES ,  tel  qu ’ i nd iqué  à  l a  F igu re  A. 4 .  

La  présente  Norme i n ternationale  décri t un  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  afi n  de  fourn ir un  RISQUE  acceptable  re lati f à  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  d 'un  
DISPOSITI F  MEDICAL .  E l l e  est desti née  à  aider non  seu lement l es  FABRICANTS  d e  DISPOSITI FS  

MEDICAUX,  mais  aussi  l es  com i tés  d ’études  responsables  de  l a  préparation  des  normes  
particu l i ères  re latives  aux DISPOSITI FS  MEDICAUX.  

La  présente  Norme i n ternationale  est cen trée  sur l 'appl ication  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  

L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  afi n  d 'optim iser l 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  
concernant l a  SECURITE .  Le  rapport techn ique  d 'accompagnement ( I EC  62366-2 1 )  est détai l l é  
et  aborde  p lus  de  su jets.  I l  est centré  non  seu lement sur l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  concernan t 
l a  SECURITE ,  mais  aussi  sur l a  façon  don t l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  est l i ée  aux attributs ,  te ls  
que  l a  précis ion  des  TACHES ,  l e  degré  d 'achèvement,  l e  RENDEMENT  e t  la  satisfaction  de  
l ’UTI LISATEUR.   

NOTE  La  SECURITE  est  d éfi n i e  comme l 'absence  de  RI SQUE  i nacceptabl e.  Le  RI SQUE  i nacceptabl e  peut  proven i r 
d 'une  ERREUR D 'UTI L I SATI ON ,  ce  qu i  peu t  mener à  une  exposi ti on  à  des  PHENOMENES  DANGEREUX  physi ques  d i rects  
ou  à  u ne  perte  ou  une  dégradation  de  l a  foncti onnal i té  cl i n i q ue.   

Les  FABRICANTS  peuvent chois i r de  mettre  en  œuvre  un  programme d ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  

A L 'UTI LISATION  centré  précisément sur l a  SECURITE  ou  p l us  l argement sur l a  SECURITE  e t  
d 'au tres  attributs ,  te ls  que  ceux ci tés  ci -dessus.  Le  fa i t  d 'aborder p l us  de  su jets  peut  auss i  
a ider à  tra i ter l es  prévis ions  spéci fiques  d ' I NGEN I ERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION ,  te l les  que  
l a  nécess i té  de  confi rmer que  l es  UTI LI SATEURS  peuven t effectuer avec succès  les  TACHES  n on  
l iées  à  l a  SECURITE .  Un  FABRICANT peut aussi  mettre  en  œuvre  un  programme plus  vaste  pour 
ti rer des  bénéfices  commerciaux d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  q u i  peu t être  u ti l i sé  en  tou te  sécuri té  
et  présente  aussi  une  APTITUDE  A L 'UTI LISATION  supérieure.  

————————— 
1     I EC  62366-2 ,  Medical devices – Part 2:  Guidance on the application of usability engineering to medical devices  

(en  préparati on  – d i spon ibl e  en  ang l a i s  seu lement).  
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DISPOSITIFS  MÉDICAUX – 
 

Partie  1 :  Appl ication  de l ' ingénierie  de  l 'apti tude  
à  l 'uti l isation  aux d isposi ti fs  médicaux 

 
 
 

1  *  Domaine d 'appl ication  

La présen te  partie  de  l ' I EC 62366  spéci fie  un  PROCESSUS  permettant à  un  FABRICANT  
d ’anal yser,  de  spéci fier,  de  développer et d 'évaluer l 'APTITUDE  A L ’UTI LISATION  d 'un  DISPOSITI F  

MEDICAL ,  concernant l a  SECURITE .  Ce  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  
( I NGEN IERIE  DES  FACTEURS  HUMAINS )  permet au  FABRICANT  d 'évaluer et  de  rédu i re  les  RISQUES  
associés  à  une  UTILISATION  CORRECTE  et  à  des  ERREURS  D ’UTILISATION ,  c’est-à-d i re  une  
UTI LI SATION  NORMALE .  I l  peu t être  u ti l i sé  pour i den ti fi er l es  RISQUES  associés  à  une  UTI LI SATION  

ANORMALE  ma is  ne  les  évalue  pas  et  ne  les  rédu i t  pas.  

NOTE  1  La  SECURI TE  es t  défi n i e  comme l 'absence  de  RISQUE  i n acceptab le.  Le  RISQUE  i n acceptabl e  peut  proven i r 
d 'une  ERREUR D 'UTI L I SATI ON ,  ce  qu i  peu t  mener à  une  exposi ti on  à  des  PHENOMENES  DANGEREUX  physi ques  d i rects  
ou  à  u ne  perte  ou  une  dégradation  de  l a  foncti onnal i té  cl i n i q ue.   

NOTE  2  Des  l i g nes  d i rectri ces  re l ati ves  à  l ' app l i cation  de  l ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI L I SATION  aux 

DISPOSI TI FS  MEDICAUX  son t  d i spon i bles  dans  l ' I EC 62366-2 2,  qu i  tra i te  non  seu l ement  de  l a  SECURITE  mais  aussi  
des  aspects  de  l ’APTITUDE  A L 'UTI L I SATI ON  non  rel ati fs  à  l a  SECURI TE .  

Si  le  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION  d éta i l l é  dans  l a  présente  norme 
i n ternationale  a  été  satisfai t,  l 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  concernant la  
SECURITE  est  a l ors  présumée acceptable,  sauf s ' i l  existe  une  PREUVE  TANGI BLE  d u  contra ire.  

NOTE  3  Une  PREUVE  TANGI BLE  d e  ce  type  peut  ensu i te  proven i r de  l a  su rvei l l ance  POSTPRODUCTION .   

2  Références  normatives  

Les  documents  su ivan ts  sont ci tés  en  référence  de  man ière  normative,  en  i n tégral i té  ou  en  
partie ,  dans  le  présent document et son t i nd i spensables  pour son  appl ication .  Pour l es  
références  datées,  seu le  l ’ éd i ti on  ci tée  s ’appl i que.  Pour l es  références  non  datées,  la  
dern ière  éd i ti on  du  document de  référence  s ’appl i que  (y compris  l es  éventuels  
amendements).  

NOTE  1  La  man i ère  don t ces  documents  de  référence  sont  ci tés  dans  l es  exigences  normatives  déterm ine  dans  
quel l e  mesure  (en  i n tég ra l i té  ou  en  parti e)  i l s  s 'appl i quen t.  

NOTE  2  Les  références  i n formatives  son t i nd i quées  dans  l a  b ib l i ograph ie  à  parti r de  l a  page  1 06.  

I SO 1 4971 : 2007,  Dispositifs médicaux – Application de la  gestion des risques aux dispositifs 
médicaux  

3 Termes et défin i tions  

Pour l es  besoins  du  présent document,  l es  termes  et défin i tions  donnés  dans  
l ' I SO 1 4971 : 2007,  a i ns i  que  les  su ivants  s 'appl iquen t.  

NOTE  Un  i ndex des  termes  défi n i s  est  donné  à  parti r de  l a  page  1 09.  

————————— 
2    I EC  62366-2 ,  Medical devices – Part 2:  Guidance on the application of usability engineering to medical devices  

(en  préparati on  – d i spon ibl e  en  ang l a i s  seu lement).  
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3. 1   
*  UTILISATION  ANORMALE  
acte  dél ibéré,  i n tentionnel  ou  om iss ion  i n ten tionnel le  d 'un  acte  qu i  va  à  l 'encontre  ou  qu i  
enfrein t l 'UTILISATION  NORMALE  et  qu i  échappe à  tou t moyen  ra isonnable  supplémenta ire  de  
MAITRISE ,  par l e  FABRICANT,  DU  RISQUE  l i é  à  l ’ I NTERFACE  UTI LISATEUR  

EXEMPLES  De  te l s  actes  peuvent être  u ne  u ti l i sati on  imprudente  ou  un  sabotage  ou  u ne  i nattenti on  i n tentionnel l e  
aux i n formations  rel ati ves  à  l a  SECURITE .  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Voi r auss i  4 . 1 . 3.  

Note  2  à  l 'arti cl e:  U ne  action  prévue  mais  erronée  qu i  n 'est  pas  u ne  UTI L I SATION  ANORMALE  est  considérée  comme 
un  type  d 'ERREUR D 'UTI LI SATION .  

Note  3  à  l 'arti cl e:  Même dans  l e  cas  d ' une  UTI LI SATION  ANORMALE ,  l e  FABRICANT  est  tenu  de  ten i r compte  des  
moyens  de  MAI TRISE  DU  RI SQUE  non  l i és  à  l ’ I NTERFACE  UTI L I SATEUR.  

Note  4  à  l 'arti cl e:  La  F i gure  1  i l l ustre  l es  rel ati ons  en tre  l es  types  d 'u ti l i sati on .  

 

NOTE  La  F i gure  D. 1  comporte  des  détai l s  supp lémentai res  

Légende  

Anglais  Français  

MEDICAL  DEVICE  u se  U ti l i sation  de  D I SPOS ITI F  MEDICAL  

NORMAL USE  UTI LI SATION  NORMALE  

CORRECT USE  UTI LI SATION  CORRECTE  

USE  ERROR  ERREUR D ’UTI LI SATION  

ABNORMAL USE  UTI LI SATION  ANORMALE  

Figure 1  – Relation  entre  les  types  d 'uti l isation  

3.2   
DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  
document accompagnant un  DISPOSITI F  MEDICAL  e t  contenant des  i n formations  desti nées  aux 
personnes  responsables  de  l ’ i nsta l lation ,  de  l ’ u ti l i sation  ou  de  l a  main tenance du  DISPOSITI F  

MEDICAL ,  ou  à  l ’UTILISATEUR,  en  particu l i er concernant l ’ u ti l i sation  en  toute  sécuri té  

Note  1  à  l 'arti cl e:  La  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  peu t  consister en  des  i nstructions  d 'u ti l i sation ,  une  
descri pti on  techn ique,  u n  manuel  d ' i nstal l ati on ,  u n  gu ide  de  référence  rapi de,  etc.   

Note  2  à  l ' arti cl e:  La  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  n 'est  pas  nécessai rement écri te  ou  imprimée  mais  peu t  
comprend re  des  supports  sonores,  vi suel s  ou  tacti l es  et  des  méd ias  mu l ti p l es.   

Note  3  à  l 'arti cl e:  Certai nes  au tori tés  compéten tes  exemptent  d ' i nstructions  d 'u ti l i sation  l es  DISPOSITI FS  MEDICAUX  
q u i  peuvent être  u ti l i sés  en  tou te  sécuri té  sans  i nstructions  d 'u ti l i sation .  

[SOURCE:  I SO  1 4971 : 2007,  2 . 1 ,  mod i fiée  – Le  terme a  été  mod i fié  en  ‘ documentation ’  à  l a  
p lace  de  ‘document’ ,  et  dans  l a  défi n i ti on  en  ang la is  ‘document’  a  été  remplacé  par ‘materia l ’ ,  
l e  mot ‘OPERATEUR ’  a  é té  supprimé et  l es  notes  à  l 'article  on t été  aj outées. ]  

IEC 
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3.3   
UTILISATION  CORRECTE  
UTI LI SATION  NORMALE  sans  ERREUR D ’UTI LI SATION  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Un  écart  par rapport  aux i nstructions  d 'u ti l i sati on  n 'est  consi déré  comme une  ERREUR 

D 'UTI L I SATI ON  q ue  s ' i l  provoque  une  réponse  du  D ISPOSITI F  MED ICAL  au tre  que  cel l e  prévue  par l e  FABRICANT  ou  
attendue  par l 'UTI L I SATEUR .  

Note  2  à  l 'arti cl e:  La  F i gure  1  i l l ustre  l es  re l ati ons  en tre  l es  types  d ' u ti l i sati on .  

3.4   
EFFICACITE  
précis ion  et degré  d 'achèvement selon  l esquels  l es  UTI LI SATEURS  atte ignent des  obj ecti fs  
spéci fiés  

Note  1  à  l 'arti cl e:  I l  s ’ ag i t  d ’ u n  concept d i fférent  d e  l ’ "effi caci té  cl i n i q ue" .  

[SOURCE:  I SO 9241 -1 1 : 1 998,  3 . 2,  mod i fiée  —Ajout  de  l a  note  à  l 'article. ]  

3.5   
*  RENDEMENT  
ressources  dépensées  par rapport à  l 'EFFICACITE  

[SOURCE:  I SO  9241 -1 1 : 1 998,  3. 3 ,  mod i fiée  – Le  terme "  EFFICACITE "  remplace  l a  phrase  
orig inel l e  qu i  forme ici  l a  défin i tion  de  3. 4  EFFICACI TE .  

3.6   
DUREE  DE  VIE  PREVUE  
période  spéci fi ée  par l e  FABRICANT  d uran t l aquel le  l e  DISPOSITI F  MEDICAL  est  censée  rester 
d 'u ti l i sation  sure  (c'est-à-d i re  censée  assurer l a  SECURITE  d e  base  et  l es  performances  
essentie l les)  

Note  1  à  l 'arti cl e:  La  main tenance  peut  être  nécessai re  pendant  l a  DUREE  DE  VI E  PREVUE .  

[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005 et  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3. 28,  mod i fiée  – Dans  la  
défin i tion ,  "APPAREILS  EM  e t  SYSTEMES  EM "  ont  été  remplacés  par "DISPOSITI F  MEDICAL" . ]  

3.7   
EVALUATION  FORMATIVE  
EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  effectuée  avec l 'objecti f d 'explorer l es  forces  et l es  
faib lesses  de  l a  conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR et les  ERREURS  D 'UTI LI SATION  non  
prévues  

Note  1  à  l 'arti cl e:  L 'EVALUATION  FORMATIVE  es t  généra lement  effectuée  de  façon  i térati ve  tou t  au  l ong  d u  
PROCESSUS  d e  concepti on  et  d e  développement,  mai s  avan t  l 'EVALUATION  SOMMATIVE ,  pou r gu ider l a  conception  de  
l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  se l on  l es  besoins.   

3.8   
SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE DANGEREUX  
SCENARIO D 'UTI LI SATION  pouvant  condu ire  à  une  SI TUATION  DANGEREUSE  ou  à  un  DOMMAGE  

Note  1  à  l 'arti cl e:  U n  SCENARIO  D 'UTI L I SATI ON  RELATI F  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  peu t  souvent  être  l i é  à  une  
ERREUR D 'UTI L I SATION  potentiel l e.  

Note  2  à  l 'arti cl e:  U n  SCENARIO  D 'UTI LI SATION  RELATI F  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  n ' est  pas  relati f à  u ne  défa i l l ance  
du  DISPOSITI F  MEDICAL ,  à  moins  que  l a  d éfai l l ance  du  DISPOSI TI F  MED ICAL  n 'a i t  été  provoquée  par u ne  ERREUR 

D 'UTI L I SATI ON .   

3.9   
*  UTILISATION  NORMALE  
fonctionnement,  y compris  l ors  des  véri fications  périod iques  et  des  rég lages  fa i ts  par un  
UTI LI SATEUR ,  a ins i  que  dans  l ’ état en  attente,  se lon  l es  instructions  d ’ u ti l i sation  ou  
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conformément à  l a  prati que  généralement acceptée  pour l es  DISPOSITI FS  MEDICAUX  fourn is  
sans  instructions  d 'u ti l i sation  

Note  1  à  l ' arti cl e:   I l  convi en t  de  ne  pas  confond re  EMPLOI  PREVU  et  UTI LI SATION  NORMALE .  S i  l es  deux expressions  
i n tèg rent  l e  concept d e  l ' u ti l i sation  te l l e  qu 'e l l e  est  prévue  par l e  FABRICANT ,  L 'EMPLOI  PREVU  se  concentre  sur l e  bu t  
méd ical  tand is  que  L 'UTI LI SATION  NORMALE  n e  se  l im i te  pas  au  bu t  méd ical  mais  eng lobe  auss i  l a  main tenance,  l e  
transport  etc. .  

Note  2  à  l 'arti cl e:  U ne  ERREUR D ’UTI L I SATION  peu t  su rven i r en  UTI LI SATION  NORMALE .  

Note  3  à  l 'arti cl e:  Certai nes  au tori tés  compéten tes  exempten t d ' i nstructions  d 'u ti l i sation  l es  DISPOSITI FS  MEDICAUX  
q u i  peuvent être  u ti l i sés  en  tou te  sécuri té  sans  i nstructions  d 'u ti l i sation .  

Note  4  à  l 'arti cl e:  La  F i gure  1  i l l ustre  l es  re l ati ons  en tre  l es  types  d ' u ti l i sati on .  

[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 71 ,  mod i fiée  – Les  notes  2 ,  3  et 4  à  l 'arti cle  on t été  ajoutées,  
et dans  l a  défi n i ti on  ‘OPERATEUR ’  a  été  remplacé  par ‘UTILISATEUR ’  et l a  partie  après  
" instructions  d 'u ti l i sation "  a  été  ajoutée. ]  

3. 1 0   
*  PATIENT  
être  vivant  (personne)  soum is  à  une  PROCEDURE  d e  nature  méd icale,  ch i ru rg icale  ou  den tai re  

Note  1  à  l 'arti cl e:  U n  PATI ENT  peu t  être  u n  UTI L I SATEUR .  

[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005+AMD1 : 201 2  CSV,  3. 76,  mod i fiée  – La  partie  ‘ou  an imal ’  a  été  
supprimée  de  l a  défi n i tion  et  "UTI LISATEUR"  a  remplacé  "opérateur"  dans  l a  note  à  l 'article. ]  

3. 1 1   
*  FONCTION  PRINCIPALE  DE  SERVICE  
fonction  qu i  impl ique  une  i n teraction  avec l 'UTI LI SATEUR,  qu i  est l i ée  à  l a  SECURITE  d u  
DISPOSITI F  MEDICAL  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Une  FONCTION  PRINCI PALE  DE  SERVICE  est  souvent en  i n teraction  avec une  séri e  d e  TACHES  
pouvant être  d i vi sées  en  une  séri e  d ' i n teractions  avec l 'UTI LI SATEUR.    

Note  2  à  l 'arti cl e:  Le  concept  de  SECURI TE  comprend  l a  perte  ou  l a  dégradation  des  performances  ayan t pour 
résu l tat  u n  RI SQUE  i nacceptab le  pour l e  PATIENT ,  y  compris  une  ERREUR D 'UTI LI SATION  empêchant  l 'UTI LI SATEUR  
d 'u ti l i ser d e  façon  effi cace  l e  D ISPOS ITI F  MEDI CAL  a fi n  d 'attei ndre  son  objecti f méd ical  prévu .  Dans  l ' I EC 60601 -1 ,  l e  
terme  u ti l i sé  est  ‘ performance  essentie l l e ’ .  

3. 1 2   
ORGANISME  RESPONSABLE  
en ti té  responsable  de  l ’ u ti l i sation  et de  l a  main tenance d ’un  DISPOSITI F  MEDICAL  ou  d ’ une  
combinaison  de  DISPOSITI FS  MEDICAUX  

Note  1  à  l 'arti cl e:  L 'en ti té  responsable  peu t être  par exemple  un  hôpi ta l ,  u n  cl i n i cien  à  ti tre  i nd i vi duel  ou  une  
personne  sans  compétence  méd icale.  Dans  l es  appl i cati ons  u ti l i sées  à  dom ici l e,  l e  PATIENT ,  l ’UTI LI SATEUR  et  
l ’ORGAN ISME  RESPONSABLE  peuvent  être  une  seu le  et  même personne.  

Note  2  à  l 'arti cl e:  Les  domaines  de  l ’ enseignement  et  d e  l a  formation  son t i ncl us  dans  "u ti l i sation " .  

[SOURCE:  I EC 60601 -1 : 2005,  3 . 1 01 ,  mod i fiée  – Dans  l a  défi n i tion  l a  référence  à  ‘d ’ un  
APPAREI L  EM  ou  d ’un  SYSTEME  EM ’  a  é té  remplacée  par ‘ d ’un  DISPOSITI F  MEDICAL  ou  d ’une  
combinaison  de  DISPOSITI FS  MEDICAUX’  et "opérateur"  a  été  remplacé  par 'UTI LI SATEUR '  dans  l a  
note  à  l 'article. ]  

3. 1 3   
EVALUATION  SOMMATIVE  
EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  effectuée  à  l a  fi n  du  développement de  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR  avec l 'objecti f d 'obten i r une  PREUVE  TANGIBLE  q ue  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  peu t 
être  u ti l i sée  en  toute  sécuri té  

Note  1  à  l ' arti cl e:  L 'EVALUATION  SOMMATIVE  est  l i ée  à  l a  val i dation  de  l ' u ti l i sati on  en  tou te  sécuri té  de  l ' I NTERFACE  

UTI LI SATEUR.   
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3. 1 4   
TACHE  
une ou  p lus ieu rs  i n teractions  de  l 'UTI LISATEUR  avec un  DISPOSITI F  MEDICAL  afi n  d 'obten i r un  
résu l tat souhai té  

Note  1  à  l 'arti cl e:  I l  convien t  qu 'une  descri ption  de  TACHE  comprenne  l ' a l l ocation  des  acti vi tés  et  d es  étapes  de  
fonctionnement  en tre  l 'UTI LI SATEUR  e t  l e  D ISPOS ITI F  MEDI CAL .   

Note  2  à  l 'arti cl e:  I l  convi ent  de  ne  pas  décri re  l es  TACHES  seu lement en  termes  de  fonctions  ou  de  
caractéri sti ques  assurées  par l e  DI SPOSI TI F  MED ICAL .  

3. 1 5   
UOUP  
INTERFACE  UTILISATEUR D 'ORIGINE  INCONNUE  
I NTERFACE  UTI LI SATEUR  ou  partie  d 'une  I NTERFACE  UTI LISATEUR  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  
précédemment m is  au  poin t  pour l equel  aucun  ENREGISTREMENT  approprié  du  PROCESSUS  

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  d e  l a  présente  norme n 'est d ispon ible  

Note  1  à  l ’ arti cl e;  L ’ abréviation  «UOUP»  est  déri vée  du  terme  ang lai s  développé  correspondant «user i n terface  of 
unknown  provenance» .  

3. 1 6   
*  APTITUDE  A L 'UTILISATION  
caractéristi que  de  l ’ I NTERFACE  UTI LISATEUR  q u i  faci l i te  l 'u ti l i sation  et donc établ i t  l 'EFFICACITE ,  
l e  RENDEMENT et l a  satisfaction  de  l ’UTI LI SATEUR dans  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTILISATION  prévu  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Tous  l es  aspects  de  l 'APTI TUDE  A L 'UTI L I SATION ,  y  compris  l 'EFFI CACI TE ,  l e  RENDEMENT  e t  l a  
sati sfaction  de  l ’UTI LI SATEUR,  peuvent augmenter ou  d im inuer l a  SECURI TE .   

3. 1 7   
*  I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  
I NGENIERIE  DES  FACTEURS  HUMAINS  
appl ication  des  connaissances  concernant l e  comportement,  l es  capaci tés,  les  l im i tations  des  
personnes  et d 'autres  caractéristiques  de  la  conception  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  ( y compris  
l es  l og iciels),  des  systèmes  et  des  TACHES  pour obten i r une  APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  adéquate  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Obten i r une  APTI TUDE  A L 'UTI LI SATION  adéquate  peu t avoi r pou r résu l tat  un  RISQUE  acceptable  
rel ati f à  l 'u ti l i sati on .  

3. 1 8   
*  DOSSIER D ' INGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  
ensemble  des  ENREGISTREMENTS  e t  au tres  documents  qu i  sont générés  par l e  PROCESSUS  

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  

3. 1 9   
ESSAI  D 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  
méthode d 'exploration  ou  d 'évaluation  d 'une  I NTERFACE  UTI LI SATEUR  avec l es  UTI LI SATEURS  
prévus  dans  un  ENVIRONNEMENT D 'UTILISATION  prévu  spéci fié  

3.20   
ENVIRONNEMENT D 'UTILISATION  
cond i ti ons  et cadre  réels  dans  lesquels  l es  UTI LISATEURS  i n terag issen t avec le  DISPOSITI F  

MEDICAL  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Les  cond i ti ons  d 'u ti l i sation  ou  l es  attri bu ts  de  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI L I SATI ON  peuvent  
comprend re  des  exi gences  re l ati ves  à  l ' hyg iène,  ou  l a  fréquence  d 'u ti l i sati on ,  l ' emplacement,  l 'éclai rage,  l e  bru i t,  l a  
températu re,  l a  mobi l i té ,  l e  d eg ré  d ' i n ternati onal i sation .  

3.21   
*  ERREUR D 'UTILISATION  
action  de  l 'UTILISATEUR  ou  absence d 'action  de  l 'UTI LI SATEUR  l ors  de  l 'u ti l i sation  du  DISPOSITI F  

MEDICAL ,  qu i  abouti t  à  un  résu l tat d i fféren t du  résu l tat prévu  par l e  FABRICANT  ou  attendu  par 
l 'UTILISATEUR  
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Note  1  à  l 'arti cl e:  U ne  ERREUR D 'UTI LI SATION  comprend  l ' i ncapaci té  de  l 'UTI LI SATEUR  à  effectuer u ne  TACHE .  

Note  2  à  l ' arti cl e:  Des  ERREURS  D 'UTI L I SATION  peuvent résu l ter d 'u ne  i nadéquation  en tre  l es  caractéri sti q ues  de  
l 'UTI LI SATEUR,  d e  l ' I N TERFACE  UTI L I SATEUR ,  d e  l a  TACHE  ou  d e  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI LI SATION .  

Note  3  à  l 'arti cl e:  Les  UTI LI SATEURS  peuvent  savoi r ou  non  qu 'une  ERREUR D 'UTI LI SATION  s 'est  produ i te.   

Note  4  à  l ' arti cl e:  Une  réponse  physiol og ique  i nattendue  d u  PATI ENT  n ’ est  pas  considérée  en  e l l e-même comme 
une  ERREUR D ’UTI LI SATION .  

Note  5  à  l 'arti cl e:  Le  mauvais  fonctionnement d 'u n  DI SPOSI TI F  MED ICAL  q u i  abouti t  à  un  résu l tat  i nattendu  n 'est  pas  
considéré  comme une  ERREUR D 'UTI L I SATION .  

Note  6  à  l 'arti cl e:  La  F i gure  1  i l l ustre  l es  rel ati ons  en tre  l es  types  d ' u ti l i sati on .  

3.22   
*  SCENARIO D 'UTILISATION  
séquence spéci fique  des  TACHES ,  effectuée  par un  UTILISATEUR  spéci fi que  dans  un  
ENVIRONNEMENT D 'UTILISATION  spéci fique,  et tou te  réponse  du  DISPOSITI F  MEDICAL  en  résu l tant  

3.23   
*  SPECIFICATION  D ’UTILISATION  
SPECIFICATION  D ’APPLICATION  
résumé des  caractéristiques  importantes  re lati ves  au  contexte  d 'u ti l i sation  du  DISPOSITI F  

MEDICAL  

Note  1  à  l 'arti cl e:  L ’ i nd icati on  méd icale  prévue,  l a  popu l ation  de  PATI ENTS ,  l a  parti e  du  corps  ou  l e  type  de  t i ssu  
en  i n teraction ,  l e  PROFI L  D 'UTI LI SATEUR ,  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI LI SATION ,  l e  pri ncipe  de  fonctionnement  sont  d es  
é l éments  typi ques  de  l a  SPECI F ICATION  D 'UTI LI SATION .   

Note  2  à  l ' arti cl e:  Le  résumé de  l a  SPECI FI CATION  D ’UTI L I SATION  d u  DISPOSI TI F  MEDI CAL  est  appel é  "déclarati on  
d 'emploi  prévu"  par certa i nes  au tori tés  compétentes.  

Note  3  à  l 'arti cl e:  La  SPECIF I CATION  D 'UTI L I SATION  consti tue  une  donnée  d 'en trée  pou r déterm iner l 'EMPLOI  PREVU  
de  l ' I SO  1 4971 : 2007.  

3.24  
*  UTILISATEUR  
personne  en  i n teraction ,  c'est-à-d i re  explo i tant  ou  man ipu lant,  avec le  DISPOSITI F  MEDICAL  

Note  1  à  l 'arti cl e:  I l  peu t  y avoi r p l us  d 'u n  UTI L I SATEUR  pour un  même DISPOSI TI F  MED ICAL .   

Note  2  à  l 'arti cl e:  Les  UTI L I SATEURS  communs  son t l es  cl i n i ciens,  l es  PATI ENTS ,  l es  agen ts  de  nettoyage  et  l e  
personnel  d e  main tenance  et  d 'en tretien .  

3.25   
GROUPE  D 'UTILISATEURS  
sous-ensemble  d 'UTI LISATEURS  prévus,  d i fférenciés  des  au tres  UTI LISATEURS  prévus  par des  
facteurs  susceptib les  d ' i n fl uencer l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION ,  te ls  que  l 'âge,  l a  cu l ture,  
l ' expertise  ou  l e  type  d ' in teraction  avec un  DISPOSI TI F  MEDICAL  

3.26   
*  I NTERFACE  UTILISATEUR  
moyen  permettant une  i n teraction  en tre  l ’UTI LI SATEUR et l e  DISPOSITI F  MEDICAL  

Note  1  à  l 'arti cl e:  La  DOCUMENTATION  D ’ACCOMPAGNEMENT  est  considérée  comme fai san t parti e  du  DI SPOSITI F  

MED ICAL  e t  de  son  I NTERFACE  UTI L I SATEUR.  

Note  2  à  l 'arti cl e:  L ' I N TERFACE  UTI L I SATEUR comprend  tous  l es  é l éments  d u  DI SPOSI TI F  MEDICAL  avec l equel  
l 'UTI LI SATEUR  i n terag i t,  y  compris  l es  aspects  physiques  du  DISPOSI TI F  MEDICAL ,  a i ns i  que  l es  affi chages  vi suel s ,  
sonores,  tacti l es,  et  ne  se  l im i te  pas  à  l ' i n terface  du  l og ici el .  

Note  3  à  l ' arti cl e:  Pour l es  besoins  de  l a  présente  norme,  un  système  de  DISPOS ITI FS  MEDI CAUX  peu t  être  
considéré  comme une  seu le  I N TERFACE  UTI L I SATEUR.  
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3.27   
EVALUATION  DE  L ' INTERFACE  UTILISATEUR  
PROCESSUS  au  cours  duquel  l e  FABRICANT  explore  ou  évalue  les  i n teractions  de  l 'UTI LI SATEUR  
avec l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  

Note  1  à  l 'arti cl e:  Une  EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  peu t  u ti l i ser une  des  techn iques  su i van tes  ou  
p l us ieurs ,  notamment l es  ESSAIS  D 'APTITUDE  A L ’UTI L I SATION ,  l es  revues  d 'experts ,  l es  ana lyses  heu ri sti q ues,  l es  
aud i ts  d e  concepti on  ou  l es  révi s ions  cogn i ti ves.  

Note  2  à  l 'arti cl e:  L 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  es t  souvent effectuée  de  façon  i térati ve  tou t  au  l ong  du  
PROCESSUS  d e  conception  et  de  dével oppement ( i l  s 'ag i t  de  l 'EVALUATION  FORMATIVE ) .   

Note  3  à  l 'arti cl e:  L 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  fa i t  parti e  d es  acti vi tés  de  véri fi cation  et  de  va l i dation  
de  l 'ensemble  de  l a  conception  du  DI SPOS ITI F  MEDICAL  ( i l  s 'ag i t  de  l 'EVALUATION  SOMMATIVE ) .  

3.28   
*  SPECIFICATION  DE  L ' INTERFACE  UTILISATEUR  
ensemble  de  spéci fications  qu i  décrivent de  façon  exhaustive  et prospective  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  

3.29   
PROFIL  DE  L ’UTILISATEUR  
syn thèse  des  caractères  mentaux,  phys iques  et démograph iques  d ’ un  GROUPE  D 'UTI LI SATEURS  
prévu ,  a i ns i  q ue  tou te  caractéristi que  particu l ière,  te l l e  que  l es  apti tudes  professionnel l es,  l es  
exigences  de  travai l  et l es  cond i ti ons  de  travai l ,  qu i  peu t avoi r une  i n fl uence sur les  décis ions  
de  conception  

4 Principes  

4.1  Exigences  générales  

4. 1 . 1  *  PROCESSUS  D ' INGENIERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION  

Le  FABRICANT  d o i t  é tabl i r,  documenter,  mettre  en  œuvre  et main ten ir un  PROCESSUS  

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION ,  te l  q ue  défin i  à  l 'Article  5 ,  afi n  d 'assurer l a  SECURITE  

du  PATIENT,  de  l 'UTI LISATEUR  e t  des  au tres  personnes.  Le  PROCESSUS  d oi t  aborder les  
i n teractions  de  l ’UTI LISATEUR  avec le  DISPOSITI F  MEDICAL ,  conformément à  l a  DOCUMENTATION  

D ’ACCOMPAGNEMENT ,  i ncl uan t,  sans  tou tefois  s 'y l im i ter:  

– l e  *  transport;  

– l e  *  s tockage;  

– l ’ i nsta l l ation ;  

– l e  fonctionnement;  

– l a  main tenance  et l a  réparation ;  et  

– l ’é l im ination .  

Les  activi tés  d 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  do ivent être  p lan i fiées,  
effectuées  et documentées  par l e  personnel  considéré  comme compéten t sur l a  base  du  
degré  d ' i nstruction  approprié ,  de  l a  formation ,  des  connaissances  ou  de  l 'expérience.  

Lorsqu ' i l  existe  un  PROCESSUS  de  réal isation  de  produ i t documenté,  tel  que  décri t à  l 'Article  7  
de  l ' I SO  1 3485: 2003  [1 1 ] ,  i l  doi t i ncl ure  l es  parties  appropriées  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  

L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  ou  y fa i re  référence.  

NOTE  1  Le  paragraphe  6. 2  de  l ' I SO  1 3485: 2003  contien t  des  i n formations  suppl émentai res  relati ves  à  l a  
compétence  du  personnel .  

Une description  des  i n terre lations  entre  l e  PROCESSUS  de  GESTION  DES  RISQUES  de  
l ' I SO  1 4971 : 2007  et l e  PROCESSUS  d ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  d écri t  dans  l a  
présente  norme est d ispon ible  en  F igure  A. 4.  
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Les  acti vi tés  décri tes  à  l 'Article  5 ,  te l les  qu ' i l l ustrées  à  l a  F igure  A. 4 ,  son t décri tes  dans  un  
ord re  l og ique,  mais  e l l es  peuvent  être  effectuées  dans  un  ordre  fl exib le  se lon  ce  qu i  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  l ' INTERFACE UTILISATEUR  

Pour rédu i re  l e  RISQUE  l i é  à  l 'u ti l i sation ,  l e  FABRICANT  d o i t  u ti l i ser une  des  options  su ivan tes  ou  
p lus ieurs,  dans  l 'ordre  de  priori té  i nd iqué  (comme requ is  au  6. 2  de  l ' I SO  1 4971 :2007) :  

a)  l a  SECURITE  i nhérente  par conception ;  

b)  l es  mesures  de  protection  dans  l e  DISPOSITI F  MEDICAL  l u i -même ou  au  sein  du  PROCESSUS  
de  fabrication ;  

c)  l es  i n formations  re lati ves  à  l a  SECURITE .  

NOTE  Les  i n formations  rel ati ves  à  l a  SECURI TE  peuvent  auss i  être  exi gées  par l es  normes  de  produ i t  et  l es  au tres  
sources.  

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

4.1 .3  Informations  relatives  à  l a  SECURITE  concernant  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  

Si ,  se lon  les  priori tés  de  4. 1 . 2 ,  l es  i n formations  re lati ves  à  l a  SECURITE  sont u ti l i sées  comme 
une  mesure  de  MAITRISE  DU  RISQUE ,  l e  FABRICANT doi t  soumettre  ces  in formations  au  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION ,  afin  de  déterm iner s i  l es  i n formations   

– son t perceptib les,   

– son t compréhensibles ,  et    

–  a ident  à  l 'UTI LISATION  CORRECTE  du  DISPOSITI F  MEDICAL    

par l es  UTI LI SATEURS  d es  PROFI LS  D 'UTI LI SATEURS  prévus  dans  l e  contexte  de  l 'ENVIRONNEMENT 

D 'UTI LISATION  prévu .  

NOTE  1  La  re lati on  en tre  l a  percepti on ,  l a  cogn i ti on  et  l 'action  de  l 'UTI LI SATEUR est i l l ustrée  à  l a  F i gure  A. 1 .  

NOTE  2  Des  exemples  d ' i n formations  re lati ves  à  l a  SECURI TE  sont  d i spon i bles  dans  l ' I EC 62366-2.  

Une i nattention  dé l i bérée  de  ces  in formations  re lati ves  à  l a  SECURITE  d e  l a  part de  
l 'UTILISATEUR  est cons idérée  comme un  acte  i n ten tionnel  ou  une  om ission  i n ten tionnel l e  d 'un  
acte  qu i  va  à  l ' encontre  ou  qu i  enfrein t l 'UTILISATION  NORMALE  e t  qu i  échappe  à  tout moyen  
ra isonnable  supplémenta ire  de  MAITRISE  par l e  FABRICANT DU  RISQUE  l i é  à  l ’ I NTERFACE  

UTI LISATEUR  (c'est-à-d i re ,  UTI LI SATION  ANORMALE) .  

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

4.2  *  DOSSIER D ' I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  

Les  résu l tats  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  d o iven t être  consignés  
dans  le  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION .  Les  ENREGISTREMENTS  et  au tres  
documents  qu i  consti tuent l e  DOSSIER D ' I NGEN IERI E  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  peuvent fa i re  
partie  d ’autres  documents  et dossiers .  

EXEMPLE  1  Dossier de  conception  des  produ i ts  du  FABRICANT .  

EXEMPLE  2  DOSSIER DE  GESTION  DES  RI SQUES .  

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

Le n iveau  d 'effort et l e  choix des  méthodes  et ou ti l s  u ti l i sés  pour mener l e  PROCESSUS  

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  peuvent varier selon :  

a)  l a  ta i l le  et  l a  complexi té  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR;  

b)  l a  GRAVITE  d u  DOMMAGE  associé  à  l ' u ti l i sation  du  DISPOSITI F  MEDICAL ;   

c)  l 'étendue  ou  l a  complexi té  de  l a  SPECIFICATION  D 'UTILISATION ;   

d )  l a  présence  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  D 'ORIGINE  I NCONNUE ;  et   

e)  l ' importance  de  l a  mod i fication  d 'une  I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d e  DISPOSITI F  MEDICAL  
existan te,  soum ise  au  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION .  

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  d oi t  préparer une  SPECIFICATION  D 'UTI LI SATION .  

La  SPECIFICATION  D 'UTILISATION  do i t  comprendre:  

– *  l ’ i nd ication  méd icale  prévue;  

 NOTE  1  Cel a  peu t comprendre  l ' ( l es)  état(s)  ou  l a ( l es)  malad ie(s )  à  d épister,  à  su rvei l l er,  à  trai ter,  à  
d i agnosti quer ou  à  préven i r.  

– l a  popu lation  de  PATIENTS  prévue;  

 NOTE  2  Cela  peut  comprend re  l a  cl asse  d 'âge,  l a  fou rchette  de  po ids,  l a  santé  ou  l ' état.  

– l a  partie  du  corps  ou  l e  type  de  tissus  visé(e),  sur l equel  l 'apparei l  ag i t  ou  avec l equel  i l  
est  en  i n teraction ;  

– *  l e  PROFI L  DE  L ’UTILISATEUR  prévu ;   

–  *  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTILI SATION ;  et  

– *  l e  principe  de  fonctionnement.  

NOTE  3  Le  résumé  de  l a  SPECI FI CATION  D ’UTI LI SATION  DU  D I SPOSI TI F  MEDICAL  est  appel é  "déclaration  d 'emploi  
prévu"  par certa ines  au tori tés  compétentes.  

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

5.2  *  Identi fier l es  caractéristiques  de  l ' INTERFACE  UTILISATEUR  relatives  à  la  SECURITE  et  
les  ERREURS D 'UTILISATION  potentiel les  

Le FABRICANT  d oi t  i den ti fi er l es  caractéristi ques  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  susceptib les  d 'être  
re lati ves  à  l a  SECURITE  dans  le  cadre  d 'une  ANALYSE  DE  RISQUE  effectuée  conformément au  
402  de  l ' I SO  1 4971 : 2007.  L ' i denti fication  peu t auss i  ê tre  effectuée  à  l 'a ide  des  outi l s  et 
techn iques  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION .  L ' i denti fication  doi t  
comprendre  la  prise  en  compte  des  FONCTIONS  PRI NCIPALES  DE  SERVICE  q u i  son t fourn ies  dans  
l es  normes  appl icables  de  SECURITE  particu l ières  re lati ves  aux DISPOSITI FS  MEDICAUX.  

NOTE  1  L' I SO  1 4971 : 2007,  C. 2 . 29  à  C. 2 . 34  fou rn i t  u ne  l i s te  des  q uestions  pouvant  être  u ti l i sées  pou r i den ti fi er 
l es  caractéri sti q ues  de  l ' I N TERFACE  UTI LI SATEUR  susceptibl es  d 'affecter l a  SECURITE .  La  l i s te  d es  questi ons  n 'est  pas  
exhausti ve.  

Sur l a  base  des  caractéristi ques  identi fiées  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  et  de  l a  SPECIFICATION  

D 'UTI LISATION ,  l e  FABRICANT  do i t  i den ti fi er l es  ERREURS  D 'UTILISATION  susceptib les  de  se  
produ i re  et q u i  son t re lati ves  à  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR .  Cette  i den ti fication  peut être  
effectuée  en  anal ysan t l es  TACHES .  [27] [28] [29]  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 62366-1 : 201 5    I EC  201 5  – 67  – 

NOTE  2  L'analyse  des  TACHES  est  décri te  dans  l ' I EC 62366-2 .  

Les  résu l tats  de  cette  i den ti fication  des  caractéri sti ques  concernant l a  SECURITE  do ivent être  
cons ignés  dans  l e  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION .  

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

5.3  *  Identi fier l es  PHENOMENES  DANGEREUX et SITUATIONS  DANGEREUSES  connus  ou  
prévisibles  

Le  FABRICANT  do i t  i denti fi er l es  PHENOMENES  DANGEREUX  et  SITUATIONS  DANGEREUSES  connus  
ou  prévis ib les,  l i és  à  l ’UTILISATION  d u  DISPOSITI F  MEDICAL ,  susceptibles  d 'affecter l es  PATIENTS ,  
l es  UTILISATEURS  ou  au tres.  Cette  i denti fication  doi t être  effectuée  dans  l e  cadre  d 'une  
ANALYSE  DE  RI SQUE  effectuée  conformément au  4. 3  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  et  au  prem ier a l i néa  
de  4. 4  de  l ' I SO 1 4971 : 2007.   

NOTE  1  L'Annexe  B  conti en t  des  exemples  de  PHENOMENES  DANGEREUX  e t  d e  SI TUATIONS  DANGEREUSES  poss ibl es  
re l ati fs  à  l 'APTI TUDE  A L ’UTI L I SATION .  

Au  cours  de  l ’ i denti fication  des  PHENOMENES  DANGEREUX  et  des  SITUATIONS  DANGEREUSES ,  l es  
poin ts  su ivants  doiven t être  pris  en  compte:  

– l a  SPECIFICATION  D ’UTI LI SATION ,  y compris  l e(s)  PROFIL(S)  UTI LI SATEUR  (voi r 5. 1 ) ;  

– l es  i n formations  sur l es  PHENOMENES  DANGEREUX  et  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  connus  
pour l es  I NTERFACES  UTI LI SATEURS  existan tes  de  DISPOSITI FS  MEDICAUX  d 'un  type  s im i la i re ,  
s i  d ispon ibles;  et  

– l es  ERREURS  D 'UTI LI SATION  i denti fiées  (voir 5 . 2 ).  

Les  résu l tats  de  cette  i denti fication  des  PHENOMENES  DANGEREUX  e t  des  SITUATIONS  

DANGEREUSES  do iven t être  cons ignés  dans  l e  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION .  

NOTE  2  Au  cours  de  l ’ i denti fi cation  des  PHENOMENES  DANGEREUX  ou  des  S ITUATIONS  DANGEREUSES ,  des  cond i ti ons  
d 'UTI L I SATION  ANORMALE  peuvent être  i den ti fi ées.   

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

5.4  *  Identi fier et  décri re  les  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  

Le FABRICANT  d o i t  i den ti fier et décri re  l es  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  ra isonnablement prévis ib les  associés  aux PHENOMENES  DANGEREUX  et  SITUATIONS  

DANGEREUSES  i den ti fiés.  La  description  de  chaque SCENARIO D 'UTI LISATION  RELATIF  AU  

PHENOMENE  DANGEREUX  i den ti fié  doi t  comprendre  toutes  l es  TACHES  e t  l eurs  séquences,  a ins i  
que  l a  GRAVITE  du  DOMMAGE  associé.   

NOTE  L'Annexe  B  con ti en t  d es  exemples  de  spéci fi cation  de  séquences  des  acti ons  de  l 'UTI L I SATEUR  susceptib les  
d 'en traîner des  PHENOMENES  DANGEREUX  pour l es  UTI LI SATEURS .  

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

5.5  *  Sélection  du  SCENARIO  D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  pour 
l 'EVALUATION  SOMMATIVE  

Le FABRICANT  do i t  sé lectionner les  SCENARIOS  D 'UTI LISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  à  i ncl ure  dans  l 'EVALUATION  SOMMATIVE .   

Le  FABRICANT  d oi t  sé lectionner soi t:   

– tous  l es  SCENARIOS  D 'UTI LISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX;  so i t  
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– l e  sous-ensemble  des  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX,  sur l a  
base  de  l a  GRAVITE  du  DOMMAGE  poten tie l  susceptib le  d 'être  provoqué par l 'ERREUR 

D 'UTI LISATION  (par exemple  pour lequel  une  i n tervention  méd icale  est nécessai re) .   

La  sélection  du  schéma u ti l i sé  pour chois i r l es  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  

PHENOMENE  DANGEREUX  peu t dépendre  également d 'au tres  ci rconstances  spéci fi ques  au  
DISPOSITI F  MEDICAL  e t  au  FABRICANT.  

NOTE  Des  exemples  de  schémas  de  sélection  sont  d onnés  à  l ’Annexe  A,  en  5. 5  et  dans  l ' I EC 62366-2 .  

Un  résumé du  schéma de  sélection ,  l a  j usti fication  de  son  u ti l i sation  et l es  résu l tats  de  son  
appl ication  doiven t être  consignés  dans  l e  DOSSIER D ' I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION .  

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

5.6  *  Établ i r l a  SPECIFICATION  DE  L ' INTERFACE  UTILISATEUR  

Le  FABRICANT doi t  établ i r et  main ten ir une  SPECIFI CATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR.   

La  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  do i t  prendre  en  compte:  

– l a  SPECIFICATION  D 'UTI LI SATION  (vo i r 5. 1 ) ;  

– l es  ERREURS  D 'UTI LI SATION  connues  ou  prévisib les  associées  au  DISPOSITI F  MEDICAL  (voi r 
5. 2) ;  et  

– l es  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  (voi r 5. 4) .  

La  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  do i t  i nd iquer:  

– l es  exigences  techn iques  pouvant être  soum ises  aux essais  et appl icables  à  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR,  y compris  l es  exigences  pour l es  parties  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  
associées  aux mesures  de  MAITRISE  DU  RISQUE  sé lectionnées;  

NOTE  Les  exigences  techn iques  re lati ves  à  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  peuvent  comprend re  l a  cou leur d 'affi chage,  
l a  ta i l l e  des  caractères  ou  l e  p l acement  des  commandes.  

– s i  l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  est  exigée;  et  

– s i  une  formation  spéci fi que  à  l ' u ti l i sation  du  DISPOSITI F  MEDICAL  est exigée.  

La  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d oi t  être  cons ignée dans  le  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  

DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION .  La  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  peu t être  i n tégrée  
dans  d 'autres  spéci fications.  

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

5.7  *  Établ i r l e  plan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE UTILISATEUR  

5. 7. 1  Général i tés  

Le  FABRICANT  d oi t  établ i r et main ten ir un  p lan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  pour la  
SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.   

Le  plan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  do i t   

a)  documenter l 'obj ecti f e t  i den ti fier l a  méthode  des  EVALUATIONS  FORMATIVES  e t  des  
EVALUATIONS  SOMMATIVES  éventuel l ement plan i fi ées;   

NOTE  1  Des  exemples  de  méthodes  d 'EVALUATION  FORMATI VE  e t  d 'EVALUATION  SOMMATI VE  son t  i nd i qués  dans  
l ' I EC 62366-2 .  

b)  s i  l es  ESSAIS  D 'APTITUDE  A L ’UTI LI SATION  sont u ti l i sés,   
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– documenter l ' impl ication  des  UTILISATEURS  prévus  représentati fs  et  des  PROFILS  

D 'UTI LISATEUR  correspondants.   

EXEMPLE  1  Dans  une  EVALUATION  FORMATIVE ,  l e  personnel  cl i n i q ue  du  FABRICANT  est  u ti l i sé  pour u n  
GROUPE  D 'UTI L I SATEURS  i n fi rm iers.  

EXEMPLE  2  Dans  u ne  EVALUATION  SOMMATIVE ,  u n  g roupe  d ’ i n fi rm ières  de  so ins  i n tens i fs  en  acti vi té  est  
u ti l i sé  pour un  PROFI L  D 'UTI L I SATEUR  d u  m i l i eu  i n fi rm ier de  soi ns  i n tens i fs .  

Les  PROFILS  D 'UTI LISATEURS  mu l ti p les  peuven t être  associés  dans  un  GROUPE  

D 'UTI LISATEURS  pour les  besoins  d 'un  ESSAI  D 'APTITUDE  A L ’UTILISATION ;   

–  documenter l 'environnement d 'essai  et  l es  au tres  cond i tions  d 'u ti l i sation ,  sur l a  base  
de  la  SPECIFICATION  D 'UTILISATION ;  

NOTE  2  I l  s 'ag i t  des  cond i ti ons  spéci fi ques  d 'u ti l i sation  susceptib l es  d 'affecter l es  performances  des  
TACHES  d e  l 'UTI L I SATEUR .  

EXEMPLE  3  Les  cond i ti ons  d 'u ti l i sation  peuvent  comprend re  l es  cond i ti ons  spéci fi ques  à  l 'emplacement,  
te l l es  que  l 'écla i rage,  l e  bru i t  e t  l es  n i veaux d 'acti vi té.  

EXEMPLE  4  Les  cond i ti ons  d 'u ti l i sati on  peuvent  comprendre  l es  cond i ti ons  spéci fi ques  au  personne l  
te l l es  que  l ’ u ti l i sation  du  DI SPOS ITI F  MEDICAL  en  portan t  u n  équ ipement  de  protection  i nd i vi duel l e  (par 
exemple,  gan ts  ch i rurg icaux et  l unettes  de  sécuri té).  

EXEMPLE  5  Les  cond i ti ons  d 'u ti l i sati on  peuvent comprendre  l es  cond i ti ons  socia les ,  te l l es  q ue  l es  
n i veaux de  stress  et  l e  travai l  en  équ ipe.  

– spéci fier s i  l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  est  fourn ie  au  cours  de  l 'essai ;  

–  spéci fier s i  l a  formation  spéci fique  au  DISPOSITI F  MEDICAL  est assurée  avan t  l 'essai  e t la  
durée  m in imale  en tre  l a  formation  et l e  début de  l 'essai .  

Les  méthodes  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  peuvent être  quan ti tati ves  ou  
qual i tatives.  L'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  peu t être  réal isée  dans  d i fférents  
endroi ts ,  tels  qu 'une  insta l l ation  de  l aboratoire,  un  ENVIRONNEMENT D 'UTI LI SATION  s imu lé  ou  
l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI LI SATION  rée l .  

NOTE  3  Voi r 4 . 3  pou r ce  qu i  concerne  l e  cadrage  de  l 'EFFORT D ' I NGEN I ERIE  DE  L 'APTI TUDE  A L 'UTI LI SATION .  

Le  plan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR peu t être  i n tégré  dans  d 'au tres  p lans.  

Le  p lan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR doi t  être  consigné  dans  le  DOSSIER 

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION .  

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

5.7.2  *  PLAN IFICATION  DE  L 'EVALUATION  FORMATIVE  

Le  plan  d 'évaluation  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR pour l 'EVALUATION  FORMATIVE  d o i t  tra i ter:   

a)  l es  méthodes  d 'évaluation  u ti l i sées;  

NOTE  1  Les  obj ecti fs  d 'une  EVALUATION  FORMATIVE  peuvent comprend re  l e  fa i t  d e  déterm iner d ans  quel l e  
mesure  l es  é l éments  de  l ' I N TERFACE  UTI L I SATEUR  son t  reconnaissables,  compréhensibl es  et  u ti l i sabl es  par 
l 'UTI LI SATEUR.   

b)  l a  partie  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  à  évaluer;  et  

c)  à  quel  moment du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  effectuer chacune  
des  EVALUATIONS  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  

NOTE  2  Le  FABRICANT peu t  trouver u ti l e  de  concentrer son  attention  et  ses  efforts  dès  l e  débu t d e  
l 'EVALUATION  FORMATIVE ,  car l es  i n formati ons  a i ns i  obtenues  représenten t d es  données  d 'en trées  préci euses  
pou r l e  PROCESSUS  d e  concepti on .  

La conformité est vérifiée par examen du  DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A  L'UTILISATION.  
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5.7.3  *  P lan i fication  de  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  

Pour chaque  SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  sé lectionné  (voir 5. 5),  
l e  p lan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR pour l 'EVALUATION  SOMMATIVE  doi t  spéci fi er:   

a)  l a  méthode d 'évaluation  u ti l i sée  et  une  j usti fication  du  fa i t  que  l a  méthode produ i t  des  
PREUVES  TANGIBLES ;  

NOTE  1  L 'EVALUATION  SOMMATI VE  d es  i n formations  rel ati ves  à  l a  SECURITE  peu t  exi ger d es  méthodes  
d i fférentes  de  cel l es  u ti l i sées  pour l es  au tres  parti es  de  l ' I N TERFACE  UTI L I SATEUR.  

b)  l a  partie  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  à  évaluer;  

c)  l e  cas  échéan t,  l es  cri tères  permettan t de  déterm iner s i  l es  i n formations  re lati ves  à  l a  
SECURITE  son t perceptib les ,  compréhensib les  et a i dent à  l 'UTILISATION  CORRECTE  du  
DISPOSITI F  MEDICAL  (4 . 1 . 3);  

NOTE  2  L 'EVALUATION  SOMMATIVE  d es  i n formations  re lati ves  à  l a  SECURI TE  est  général ement  effectuée  avan t  
de  l ancer l 'EVALUATION  SOMMATI VE  d u  reste  de  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR .  I l  s 'ag i t  généralement  d 'u n  ESSAI  

séparé  D 'APTITUDE  A L ’UTI L I SATI ON  avec d i fféren ts  UTI LI SATEURS .   

d)  *  l a  d ispon ibi l i té  de  l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  e t  l a  formation  pendant  
l 'EVALUATION  SOMMATIVE ;  et   

NOTE  3  Une  EVALUATION  SOMMATI VE  peu t  comprendre  u ne  formation  dans  l e  cad re  du  protocole,  l e  cas  
échéant,  pou r s imu ler une  u ti l i sation  réal i ste.  U ne  atten te  appropri ée  peut  être  nécessai re  en tre  l a  formation  
et  l e  reste  de  l 'EVALUATION  SOMMATI VE  pou r permettre  une  perte  représentati ve  des  conna i ssances  acqu ises  
l ors  de  l a  formation .  

e)  *pour un  ESSAI  D 'APTITUDE  A L 'UTILISATION ,   

–  l ' environnement d 'essai  et l es  cond i ti ons  d 'u ti l i sation  et une  j usti fication  du  fai t  que  
ce l l es-ci  sont suffisamment représentatives  des  cond i tions  réel les  d 'u ti l i sation ;  et  

– l a  méthode  de  col lecte  des  données pendant l 'ESSAI  D 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  pour 
l 'anal yse  u l térieure  des  ERREURS  D 'UTILISATION  observées.  

L'EVALUATION  SOMMATIVE  peu t être  effectuée  en  une  seu le  évaluation  ou  en  p lus ieurs  
évaluations.   

NOTE  4  I l  est  probable  que  l a  p l an i fi cati on  de  l 'EVALUATION  SOMMATI VE  ne  soi t  pas  fi nal i sée  avant  l a  fi n  de  
l 'EVALUATION  FORMATI VE .  

NOTE  5  L’Arti cl e  D . 4  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  donne  des  l i g nes  d i rectri ces  pou r l 'éval uati on  de  l 'adéquati on  des  
mesures  de  MAITRI SE  DU  RI SQUE .  

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

5.8  *  Effectuer l a  conception  de  l ' INTERFACE UTILISATEUR,  sa  m ise en  œuvre  et son  
EVALUATION  FORMATIVE  

Le  FABRICANT  do i t  concevoir et  mettre  en  œuvre  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR,  y compris  l a  
DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  s i  nécessai re  et  l a  capaci té  de  formation ,  s i  nécessai re,  
comme décri t  dans  l a  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  

Le  FABRICANT  d oi t  u ti l i ser,  se lon  ce  qu i  est approprié,  des  méthodes  et des  techn iques  
d ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION ,  y compris  l 'EVALUATION  FORMATIVE  pour effectuer 
cette  conception  et cette  m ise  en  œuvre.  Les  résu l tats  de  l 'EVALUATION  FORMATIVE  u ti l i sée  
doivent être  cons ignés  dans  l e  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILI SATION .  Lorsque  de  
nouvel l es  ERREURS  D 'UTI LI SATION ,  de  nouveaux PHENOMENES  DANGEREUX,  de  nouvel les  
SITUATIONS  DANGEREUSES  ou  de  nouveaux SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  son t découverts  au  cours  de  cette  étape,  l e  FABRICANT  d o i t  répéter l es  étapes  de  
l 'Article  5  en  conséquence.  

NOTE  1  Le  parag raphe  6 . 6  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  exige  que  l es  mod i fi cations  de  concepti on  résu l tant  d u  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A  L 'UTI LI SATION  soien t  revues  afi n  d e  déterm iner s i  d ’ au tres  PHENOMENES  

DANGEREUX  ou  S ITUATIONS  DANGEREUSES  on t  été  générés.  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC 62366-1 : 201 5    I EC  201 5  – 71  – 

S i  l a  formation  au  DISPOSITI F  MEDICAL  spéci fique  est requ ise  pour l 'u ti l i sation  en  tou te  sécuri té  
du  DISPOSITI F  MEDICAL  par l 'UTILISATEUR  prévu ,  l e  FABRICANT doi t concevoi r et mettre  en  œuvre  
une  capaci té  de  formation  pendant l a  DUREE  DE  VI E  PREVUE  du  DISPOSITI F  MEDICAL  en  
effectuant au  moins  l 'une  des  opérations  su ivan tes:  

– fourn i r l es  supports  nécessai res  à  l a  formation ;   

–  s 'assurer que  l es  supports  nécessai res  à  l a  formation  son t d ispon ib les;   

–  assurer la  d ispon ib i l i té  de  l a  formation ;  ou   

– assurer l a  d ispon ibi l i té  de  l a  formation  pour permettre  à  l 'ORGANISME  RESPONSABLE  de  
former ses  UTI LI SATEURS .  

NOTE  2  La  capaci té  de  formation  est  desti née  à  permettre  à  l 'ORGAN ISME  RESPONSABLE  d 'assurer l a  formation  de  
ses  UTI L I SATEURS  pendant  l a  DUREE  DE  VI E  PREVUE  d u  DI SPOS I TI F  MEDICAL .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A  L'UTILISATION,  y 
compris la  preuve de l'EVALUATION FORMATIVE,  si elle est effectuée,  et l'existence d'une 
stratégie de  formation,  si exigée.  

5.9  *  Effectuer l 'EVALUATION  SOMMATIVE  d e  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  de  l ' INTERFACE  

UTILISATEUR  

À la  fi n  de  la  conception  et de  l a  m ise  en  œuvre  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR ,  l e  FABRICANT doi t  
effectuer une  EVALUATION  SOMMATIVE  d e  chaque SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  sé lectionné  en  5. 5  sur l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  fi nale  ou  équ ivalente  à  l a  
production ,  se lon  le  p lan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.  Pour une  EVALUATION  

SOMMATIVE ,  l e  FABRICANT peu t u ti l i ser l es  données  obtenues  l ors  des  EVALUATIONS  SOMMATIVES  
des  produ i ts ,  avec une  I NTERFACE  UTI LI SATEUR  équ ivalente  et en  j usti fian t sur l e  p lan  
techn ique  pourquoi  ces  données  s 'appl i quent.  Les  résu l tats  doivent être  cons ignés  dans  l e  
DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION .  

Les  données  de  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  do iven t être  anal ysées  pour i denti fi er l es  
conséquences  potentie l l es  de  tou tes  les  ERREURS  D 'UTI LI SATION  ayan t eu  l i eu .  S i  l es  
conséquences  peuvent être  l i ées  à  une  SITUATION  DANGEREUSE ,  l a  cause  profonde  de  chaque  
ERREUR D 'UTI LISATION  d oi t  être  déterm inée.  I l  convien t de  déterm iner les  causes  profondes  sur 
l a  base  des  observations  des  performances  de  l 'UTI LI SATEUR  e t  des  commentaires  subjecti fs  
de  l 'UTI LI SATEUR  sur sa  performance.  

S i  de  nouvel l es  ERREURS  D 'UTILISATION ,  de  nouveaux PHENOMENES  DANGEREUX,  de  nouvel l es  
SITUATIONS  DANGEREUSES  ou  de  nouveaux SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  son t découverts  au  cours  de  cette  analyse  de  données:  

– s i  c'est l e  cas,  le  FABRICANT  do i t  répéter l es  acti vi tés  de  l 'Article  5  en  conséquence;   

– s i  ce  n 'est pas  le  cas,  l e  FABRICANT  do i t  déterm iner s i  de  nouvel les  amél iorations  de  l a  
conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  concernant l a  SECURITE  sont nécessai res  et  
poss ib les .   

1 )  s i  c'est l e  cas,  l e  FABRICANT  d o i t  reven i r au  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A 

L 'UTI LI SATION  de  5. 6;  

2)  s i  ce  n 'est pas  le  cas,  l e  FABRICANT  d o i t:  

NOTE  1  La  MAI TRISE  DU  RI SQUE  peu t  ne  pas  être  l i ée  à  l ’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR  et  représenter une  
sol u ti on  possib l e  à  l a  réduction  du  RI SQUE  l i é  à  l ’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR .  

i )  documenter pourquoi  l 'amél ioration  n 'est pas  possible ;   

NOTE  2  L' I SO  1 4971 : 2007,  6 . 2  donne  des  l i gnes  d i rectri ces  sur l a  façon  de  déterm iner s i  une  
réduction  suppl émentai re  du  RI SQUE  d e  l ' I N TERFACE  UTI LI SATEUR  est  poss ibl e  ou  non .  

i i )  i denti fier les  données  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION  
nécessaires  pour déterm iner le  RISQUE  RESIDUEL  l i é  à  l 'u ti l i sation ;  et  

i i i )  éva luer l e  RISQUE  RESIDUEL  conformément à  6 . 4  de  l ' I SO 1 4971 : 2007.  
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NOTE  3  Le  parag raphe  6 . 6  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  exige  que  l es  mod i fi cations  de  concepti on  résu l tan t  d u  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERI E  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI L I SATION  soi en t  revues  afi n  de  déterm iner s i  des  PHENOMENES  

DANGEREUX  ou  S ITUATIONS  DANGEREUSES  non  relati fs  à  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  on t  été  générés.   

NOTE  4  L ’Arti cl e  7  d e  l ' I SO  1 4971 : 2007  exige  que  tous  l es  RISQUES  RES IDUELS  soi en t  pri s  en  compte  l ors  de  
l 'évaluation  du  RISQUE  RES IDUEL  g l obal  d u  DI SPOSITI F  MED ICAL ,  y  compri s  l e  RISQUE  RES IDUEL  associé  à  l ’APTI TUDE  A 

L ’UTI L I SATION  d u  DISPOSITI F  MEDICAL .   

Si  l e  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION  d éta i l l é  dans  l a  présen te  Norme 
i n ternationale  a  été  satisfai t,  l 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  concernant la  
SECURITE  est  a l ors  présumée acceptable,  sauf s ' i l  existe  une  PREUVE  TANGI BLE  d u  contra ire.  

NOTE  5  Une  PREUVE  TANGI BLE  d e  ce  type  peut  ensu i te  proven i r de  l a  survei l l ance  POSTPRODUCTION .   

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A  L'UTILISATION  et 
par application  des exigences de  6. 4 de  l'ISO 14971 :2007.  

5.1 0   INTERFACE UTILISATEUR D 'ORIGINE  INCONNUE  

L'évaluation  de  l 'UOUP  peu t être  effectuée  selon  l ’Annexe  C,  au  l i eu  des  exigences  de  5. 1  à  
5. 9.   

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

 
Lignes  directrices  générales  et justi fications  

 

A.1  Lignes  d irectrices  générales  

La présente  Annexe fourn i t u ne  j usti fication  pour certaines  exigences  du  présent document et 
est desti née  à  ceux qu i  connaissent le  su j et d u  présent document mais  qu i  n 'ont pas  participé  
à  son  développement.  Une  compréhension  des  j usti fications  de  ces  exigences  est cons idérée  
comme essentie l l e  à  l eu r appl ication  correcte.  De  p lus ,  avec l 'évolu tion  de  l a  pratique  cl in i que  
et de  l a  technolog ie,  i l  est adm is  qu 'une  j usti fication  faci l i te  l a  révis ion  du  présent document,  
rendue  nécessaire  par ces  développements.  

A.2  Justi fications  pour les  exigences  dans  des  articles  et paragraphes  
particul iers  

Article  1  – Domaine d 'appl ication  

La présen te  Norme in ternationale  se  concentre  sur l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  concernant l a  
SECURITE  d e  l ’ I NTERFACE  UTI LISATEUR  d ’ un  DISPOSITI F  MEDICAL  en  développement.  L' "apti tude  à  
l 'u ti l i sation "  i nclu t en  général  des  attributs,  te l s  que  la  satisfaction  de  l ’UTI LISATEUR  e t  
l 'esthéti que  du  DISPOSITI F  MEDICAL ,  qu i  ne  sont pas  d i rectement re lati fs  à  l a  SECURITE  d 'un  
DISPOSITI F  MEDICAL  e t  ne  son t donc pas  pris  en  compte  par l a  présente  norme.  

La  présente  Norme i n ternationale  u ti l i se  l e  concept d ’ERREUR D 'UTI LISATION .  Ce  terme a  été  
chois i  de  préférence aux termes  p lus  courants  d ’ “erreur u ti l i sateur”  ou  “erreur humaine”,  
parce  que  l es  erreurs  associées  à  l 'u ti l i sation  d ’ un  DISPOSITI F  MEDICAL  ne  se  produ isen t pas  
toutes  par mégarde  ou  nég l i gence  du  fa i t  de  l 'UTI LISATEUR  d u  DISPOSITI F  MEDICAL .  I l  est bien  
p lus  courant que  les  ERREURS  D 'UTI LI SATION  so ien t l e  résu l tat d i rect d 'une  mauvaise  
conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.  [44]  

Certaines  conceptions  d ’ I NTERFACES  UTI LISATEURS  con tribuent à  des  ERREURS  D 'UTI LISATION  
parce  qu 'e l l es  u ti l i sen t des  affichages  ou  des  commandes  qu i  ne  son t pas  in tu i ti fs,  contrai res  
à  l ' i n tu i tion  ou  d i ffici les  à  appréhender.  Les  conséquences  de  te ls  défau ts  de  conception  
n 'apparaissent souven t que  l orsque  l 'UTILISATEUR  u ti l i se  l e  DISPOSITI F  MEDICAL  dans  une  
s i tuation  d 'urgence ou  stressante,  l orsqu ' i l  est  fatigué  ou  qu ' i l  n 'u ti l i se  que  rarement l e  
DISPOSITI F  MEDICAL .  

Le  domaine  d ’appl ication  de  l a  présente  Norme in ternationale  s 'appl ique  l orsqu 'un  DISPOSITI F  

MEDICAL  est u ti l i sé  conformément aux instructions  d 'u ti l i sation ,  c'est-à-d i re  en  UTILISATION  

NORMALE  et  en  UTI LI SATION  CORRECTE .  L 'UTI LISATEUR  peu t commettre  une  ERREUR D 'UTI LI SATION  
l orsqu ' i l  ten te  de  se  servi r d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  conformément à  ses  i nstructions  
d 'u ti l i sation .  Étan t donné  qu 'une  ERREUR D 'UTILISATION  peut avoir l i eu  en  UTILISATION  NORMALE ,  
l a  présente  norme i n trodu i t un  nouveau  concept et terme,  l 'UTI LISATION  CORRECTE ,  pour décri re  
une  s i tuation  dans  laquel l e  l 'UTI LI SATEUR  su i t  l es  i nstructions  d 'u ti l i sation  sans  commettre  
d 'ERREUR D 'UTILISATION .  L 'Annexe D  donne  des  i n formations  supplémenta ires  sur l es  types  
d 'u ti l i sation  de  DISPOSITI F  MEDICAL  a ins i  que  des  exemples.   

Même s i  l e  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  peu t être  u ti l i sé  pour 
i denti fier une  UTI LISATION  ANORMALE ,  l a  présente  Norme in ternationale  n 'exige  pas  que  ce  
PROCESSUS  so i t  u ti l i sé  pour évaluer ou  rédu i re  les  RISQUES  associés  à  une  UTI LI SATION  

ANORMALE .  
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Le  domaine  d ’appl ication  de  l a  présente  Norme i n ternationale  ne  s ’appl i que  pas  à  la  prise  de  
décis ion  cl i n ique  re lative  à  l 'u ti l i sation  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL .  La  décision  d ’ u ti l i ser un  
DISPOSITI F  MEDICAL  d ans  l e  contexte  d ’une  PROCEDURE  c l i n ique  particu l ière  nécessi te  que  l es  
RISQUES  RESIDUELS  so ient évalués  par rapport aux bénéfices  an ticipés  de  l a  PROCEDURE .  I l  
convient que  de  te ls  j ugements  ti ennent compte  de  l ’EMPLOI  PREVU ,  des  performances  et des  
RISQUES  associés  au  DISPOSITI F  MEDICAL ,  a ins i  que  des  RISQUES  e t  des  bénéfices  associés  à  la  
PROCEDURE  c l in i que  ou  aux ci rconstances  d 'u ti l i sation .  Certains  de  ces  j ugements  ne  peuvent 
être  ém is  que  par un  praticien  qual i fié  ayan t connaissance de  l 'état de  san té  d 'un  PATIENT 

i nd ividuel  ou  de  l ’op in ion  propre  du  PATIENT .  

La  présente  partie  de  l ' I EC 62366  est une  norme cen trée  un iquement sur l 'appl ication  du  
PROCESSUS  D ' I NGENIERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  afin  d 'optim iser l 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  concernant l a  SECURITE .  Le  rapport techn ique  
d 'accompagnement ( I EC  62366-2)  est  détai l lé  et  aborde  p lus  de  su j ets .  I l  est centré  non  
seu lement sur l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  concernant l a  SECURITE ,  mais  aussi  sur l a  façon  don t 
l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  est l i ée  aux attribu ts,  te ls  que  la  précis ion  des  TACHES ,  l e  degré  
d 'achèvement,  l e  RENDEMENT  et  l a  satisfaction  de  l ’UTILISATEUR .  

Les  FABRICANTS  peuvent chois i r de  mettre  en  œuvre  un  programme d ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  

A L 'UTILISATION  centré  précisément sur l a  SECURITE  ou  p lus  largement sur l a  SECURITE  et  
d 'au tres  attributs ,  te ls  que  ceux ci tés  ci -dessus.  Le  fa i t  d 'aborder p l us  de  su jets  peut  auss i  
être  u ti l e  pour trai ter l es  prévis ions  spéci fi ques  d ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION ,  
te l l es  que  la  nécessi té  de  confi rmer que  l es  UTI LI SATEURS  peuvent effectuer avec succès  les  
TACHES  non  l i ées  à  l a  SECURITE .  Un  FABRICANT  peut auss i  mettre  en  œuvre  un  programme plus  
vaste  pour ti rer des  bénéfices  commerciaux d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  q u i  peu t être  u ti l i sé  en  
toute  sécuri té  et présente  aussi  une  APTITUDE  A L 'UTILISATION  supérieure.  

Défin i tion  3. 1  – UTILISATION  ANORMALE  

L'UTI LISATION  ANORMALE  comprend  les  sous-catégories  su ivantes:  

– une  vio lation  exceptionnel le  (par exemple,  u ti l i ser l e  DISPOSITI F  MEDICAL  comme un  
marteau) ;  

– une  i natten tion  dél ibérée  de  ces  con tre-ind ications  (c'est-à-d i re  ne  pas  ten i r compte  des  
i n formations  re lati ves  à  l a  SECURITE  qu i  s ignalen t à  l 'UTILISATEUR  l 'erreur et l e  RISQUE  

associé,  évalué  selon  4 . 1 . 3 ,  5. 7. 2  et 5. 7 . 3) ;  

– une  u ti l i sation  impruden te  (c'est-à-d i re  sans  se  préoccuper du  PHENOMENE  DANGEREUX,  te l  
que  des  UTILISATEURS  évaluant eux-mêmes  l es  RISQUES  e t  l es  bénéfices) ;  et  

EXEMPLE  1  U ti l i ser un  D ISPOSITI F  MEDICAL  après  retrai t  de  ses  d i spos i ti fs  de  protection .  

EXEMPLE  2  I gnorer l a  l im i te  du  résu l tat  en  ne  prenant  pas  en  compte  l e  RI SQUE /bénéfice  pour l e  PATI ENT .  

– un  sabotage.  

La  défin i tion  de  l 'UTILISATION  ANORMALE  permet l ' i den ti fication  de  ces  u ti l i sations,  comme 
décri t à  l 'Article  1  de  la  présente  norme.  

Dans  l e  con texte  d 'un  ESSAI  D 'APTITUDE  A L 'UTILISATION ,  i l  convien t de  considérer l 'action  ou  
l ' i naction  de  l 'UTI LISATEUR ,  l ors  de  l 'u ti l i sation  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL ,  comme une  UTI LI SATION  

ANORMALE  s i  un  entretien  postérieur à  l 'essai  établ i t  que  l 'UTI LISATEUR  a  compris  l 'u ti l i sation  
appropriée  et a  pris ,  de  façon  consciente,  l a  décis ion  d 'ag ir (ou  de  ne  pas  ag ir)  d i fféremment.  
S i  l 'en tretien  postérieur à  l 'essai  montre  que  l 'UTILISATEUR  n 'avai t pas  conscience  de  
l 'u ti l i sation  appropriée,  i l  est  probable  que  la  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  ou  l a  
formation  n 'est pas  adaptée.    

Défin i tion  3.5  – RENDEMENT  

Le  RENDEMENT  est i ncl us  dans  l a  défi n i ti on  de  l 'APTITUDE  A L 'UTI LISATION ,  et est l u i -même défin i  
comme l 'EFFICACITE  par rapport  aux ressources  m ises  en  œuvre.  Le  RENDEMENT  est  tou j ours  
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souhai table  et i l  est parfois,  mais  pas  tou jours,  importan t pour l a  SECURITE .  U n  RENDEMENT  
fa ib le  ou  manquant peu t con tribuer aux RISQUES  ou  à  l 'augmentation  des  RISQUES  existants,  
a lors  que  l es  DISPOSITI FS  MEDICAUX  au  RENDEMENT  adéquat peuven t rédu i re  certains  types  de  
RISQUES .  

Dans  le  cas  des  DISPOSI TI FS  MEDICAUX,  certa ines  des  i nstances  don t l e  RENDEMENT  dépend  le  
p lus  de  l a  SECURITE  son t cel l es  pour l esquel l es  l a  durée  nécessai re  pour effectuer l es  TACHES  
a  des  conséquences  importan tes  pour l e  PATIENT.  Par exemple,  un  défibri l l ateur externe  
au tomatique  (DEA)  est un  DISPOSITI F  MEDICAL  pour lequel  l e  RENDEMENT  est important pour l a  
SECURITE .  Ces  DISPOSITI FS  MEDICAUX  son t u ti l i sés  dans  un  contexte  où  chaque seconde  
compte  pour sauver une  vie .  Un  DEA qu i  ne  peu t être  u ti l i sé  efficacement d im inue  les  
chances  de  survie  du  PATIENT.  De  même,  l es  PATIENTS  soum is  à  une  opération  ch i ru rg icale  
i nvasive  sont exposés  à  des  RISQUES  d ' i n fection  et à  une  anesthés ie  au  cours  de  ces  
PROCEDURES .  I l  est important pour l a  SECURITE  de  rédu ire  la  durée  pendant l aquel le  l es  
organes  vi taux sont exposés  et l a  durée  pendant l aquel le  l e  PATIENT  est sous  anesthés ie.  
C'est pou rquoi  i l  est  nécessai re  que  les  DISPOSITI FS  MEDICAUX  u ti l i sés  au  cours  d 'une  
opération  ch i rurg icale  – l es  i nstruments  ch i ru rg icaux – a ien t un  RENDEMENT  auss i  adéquat que  
poss ib le,  afi n  de  ne  pas  augmenter les  RISQUES  existants  d ' i n fection  et l i és  à  l 'anesthésie.  

Défin i tion  3.9  – UTILISATION  NORMALE  

I l  est fa i t  u ne  d i fférence en tre  l 'UTILISATION  NORMALE  e t  l 'UTI LI SATION  CORRECTE  car une  ERREUR 

D 'UTI LISATION  peu t avoi r l ieu  lorsque  l 'on  ten te  de  se  servi r d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  
conformément à  ses  i nstructions  d 'u ti l i sation .  

L'UTI LISATION  NORMALE  couvre  toutes  l es  actions  prévis ib les  de  l 'UTI LI SATEUR  l orsqu ' i l  exploi te  
un  DISPOSITI F  MEDICAL  conformément à  l 'EMPLOI  PREVU  par l e  FABRICANT  pour l ed i t DISPOSITI F  

MEDICAL .  Cela  exclu t spéci fiquement l 'UTI LI SATION  ANORMALE .  Voi r aussi  l a  F igure  B . 1 .  
L'UTI LISATION  NORMALE  est tou t s implement ce  que  l 'on  attend  d 'un  UTILI SATEUR  dans  des  
cond i ti ons  normales  d 'u ti l i sation ,  ce  qu i  comprend  l es  actions  qu i  sont so i t  correctes  soi t  
erronées  mais  non  contrai res  aux i n ten tions  de  conception  du  FABRICANT .  

I l  existe  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  q u i  peuvent être  u ti l i sés  en  toute  sécuri té  sans  i nstructions  
d 'u ti l i sation ,  par exemple  des  forceps  ou  un  scalpel .  Pour de  te ls  DISPOSITI FS  MEDICAUX,  
l 'UTILISATION  NORMALE  est établ ie  par l ' usage,  conformément à  l a  prati que  généralement 
acceptée  dans  le  domaine.  

Défin i tion  3. 1 0  – PATIENT  

La défin i ti on  donnée  dans  l ’ I EC  60601 -1  incl u t l es  an imaux.  Pour harmon isation  avec l a  
défin i tion  de  "DISPOSITI F  MEDICAL"  donnée  dans  l ' I SO  1 3485,  les  an imaux on t été  reti rés  de  la  
défin i tion  du  terme "PATIENT" .  

Défin i tion  3. 1 1  – FONCTION  PRINCIPALE  DE  SERVICE  

Pour l es  besoins  de  la  présente  Norme i n ternationale,  u ne  FONCTION  PRINCIPALE  DE  SERVICE  
est  u ne  fonction  qu i  est  d i rectement l iée  à  l a  SECURITE  du  DISPOSITI F  MEDICAL .   

Des  exemples  de  FONCTIONS  PRINCIPALES  DE  SERVICE  d i rectement l iées  à  l a  SECURITE  peuven t 
eng lober:  

– l e  rég lage  des  commandes  UTILISATEUR  rel ati ves  à  l 'a larme;  

– l e  rég lage  des  paramètres  d 'exposi tion  aux rayonnements  X (par exemple,  kVp ,  mA) ;  

– l e  rég lage  des  paramètres  de  perfusion  (par exemple,  débi t) ;  

– l e  rég lage  des  valeurs  de  débi t  de  gaz et de  concentration  des  évaporateurs  pour 
anesthés ie ;  

– l es  composants  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  que  l 'UTI LI SATEUR  est  tenu  d 'assembler pour 
u ti l i ser l e  DISPOSITI F  MEDICAL ;  

–  l es  commandes  du  DISPOSITI F  MEDICAL  q ue  l 'UTI LI SATEUR  est tenu  de  comprendre  pour 
u ti l i ser l e  DISPOSITI F  MEDICAL ;  
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– l a  série  d 'écrans  d 'affichage  sur l esquels  i l  fau t que  l 'UTI LISATEUR  n avigue;  et  

– l es  PROCEDURES  d e  fonctionnement du  DISPOSITI F  MEDICAL  q ue  l 'UTILISATEUR  est tenu  
d 'apprendre  pour u ti l i ser l e  DISPOSITI F  MEDICAL .  

Défin i tion  3. 1 6  – APTITUDE  A L 'UTILISATION  

L'APTITUDE  A L ’UTILISATION  est créée  par l es  caractéristiques  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  qu i  
faci l i tent l 'UTI LISATION ,  c'est-à-d i re  qu i  a ident l 'UTI LI SATEUR  à  percevoi r l es  in formations  
fourn ies  par l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR ,  à  comprendre  et à  prendre  des  décis ions  sur l a  base  de  
ces  i n formations,  et à  i n terag i r avec le  DISPOSITI F  MEDICAL  pour atte indre  des  obj ecti fs  
spéci fiés  dans  l es  ENVIRONNEMENTS  D 'UTI LI SATION  prévus.  Beaucoup  de  ces  facteurs  peuvent 
i n fl uencer l a  SECURITE  dans  des  proportions  d i verses.  

Le  temps  nécessai re  pour se  fam i l iariser avec l e  DISPOSITI F  MEDICAL  e t  son  fonctionnement est 
appelé  “faci l i té  d 'appren tissage”  (Tableau  B. 2  de  l ' I SO 9241 -1 1 : 1 998)  et peut  affecter l a  
SECURITE .  L 'absence d ' i nconfort et une  atti tude  pos i ti ve  vis-à-vis  de  l 'u ti l i sation  du  DISPOSITI F  

MEDICAL  son t appelées  “satisfaction”  (Défin i ti on  3 . 4  de  l ' I SO 9241 -1 1 : 1 998) .  

NOTE  Le  deg ré  de  faci l i té  de  mémorisation  des  détai l s  de  fonctionnement d ’ un  D I SPOSI TI F  MEDICAL  peu t  
égal ement être  envisagé  comme l a  “mémorisabi l i té” .  [32]  La  mémorisabi l i té  d evi ent  importan te  l orsqu ’ un  DISPOSITI F  

MED ICAL  parti cu l i er ou  une  fonction  parti cu l i ère  son t rarement  u ti l i sés  par l ’UTI LI SATEUR .  

Défin i tion  3. 1 7  – APTITUDE  A L ’UTILISATION  ou  INGENIERIE  DES  FACTEURS  HUMAINS  

Certa ins  u ti l i sen t l es  termes  " i ngén ierie  des  facteurs  humains"  et " ingén ierie  de  l 'apti tude  à  
l ' u ti l i sation "  de  façon  i n terchangeable,  a lors  que  d 'autres  fon t l a  d istinction .  Ces  dern iers  
u ti l i sen t " ingén ierie  des  facteurs  humains"  (parfois  même simplement "facteurs  humains")  
pour parler du  développement et de  l 'appl ication  des  connaissances  re lati ves  aux personnes  
et à  l a  conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR;  i l s  u ti l i sen t " i ngén ierie  de  l 'apti tude  à  
l ' u ti l i sation "  pour parler de  l 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  –  pri ncipa lement au  
moyen  de  l 'établ issement de  cri tères  d 'acceptation  et d 'ESSAIS  D 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION .  

Quel l e  que  soi t  l a  term inolog ie,  une  appl ication  efficace  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  

L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION  (ou  du  même PROCESSUS  appelé  d 'une  autre  façon)  amél iore  
l ’APTITUDE  A L 'UTILISATION .  I nversement,  u ne  appl ication  i nefficace  du  PROCESSUS  D ' I NGENIERIE  

DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION ,  ou  une  fa ib le  I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION ,  peu t 
rédu ire  l ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION .  L ' i dée  clé  est que  l e  bon  sens  et l es  bonnes  i n ten tions  l ors  
de  la  conception  ne  suffisent pas  à  obten i r l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION .  L 'APTITUDE  A 

L ’UTI LI SATION  est p l u tôt l e  produ i t  fi nal  souhai table  que  l 'on  obtien t l orsque  l 'on  appl ique  
l ' I NGEN IERIE  D 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  du  début  à  l a  fi n  du  PROCESSUS  de  conception  du  
DISPOSITI F  MEDICAL .  

Pour les  besoins  de  l a  présente  norme,  l ' I NGEN IERI E  D 'APTITUDE  A L ’UTI LI SATION  (UE  – usabi l i ty 
eng ineering)  et l ' I NGEN IERIE  DES  FACTEURS  HUMAINS  (HFE  – human  factors  eng ineering)  son t 
cons idérées  comme synonymes.  

Défin i tion  3. 1 8  – DOSSIER D ’ I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  

Le  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  peut souvent fa i re  partie  du  DOSSIER DE  

GESTION  DES  RISQUES .  I l  n 'est pas  exigé  que  le  DOSSIER D ' I NGENIERI E  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  so i t  cons igné  indépendamment du  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES .  Le  DOSSIER 

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LISATION  ne  con tien t pas  nécessai rement physiquement 
l 'ensemble  des  ENREGISTREMENTS  et  au tres  documents  résu l tan t des  acti vi tés  d ' I NGEN IERIE  DE  

L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION .  Toutefois ,  i l  convient qu ' i l  con tienne  au  moins  des  références  ou  
des  l iens  concernant tou te  l a  documentation  nécessaire.  
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Défin i tion  3.21  – ERREUR D 'UTILISATION  

Les  ERREURS  D 'UTI LI SATION  peuvent souvent être  une  i nd ication  d 'un  défau t de  conception  de  
l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.  Une  ERREUR D 'UTILISATION  est une  action  (ou  une  i naction )  d 'un  
UTI LI SATEUR  pendan t que  ce  dern ier i n terag i t avec l e  DISPOSITI F  MEDICAL .  L ' in teraction  entre  
l 'UTILISATEUR  e t  u n  DISPOSITI F  MEDICAL  peu t être  modél i sée  comme une  partie  d 'un  SCENARIO  

D 'UTI LISATION ,  comme i l l ustré  à  l a  F igure  A. 1 .  Lorsque  l 'UTILISATEUR  i n terag i t avec l e  
DISPOSITI F  MEDICAL ,  i l  perçoi t des  i n formations  (par exemple,  lecture  des  i n formations  sur un  
affichage) ,  l es  tra i te  de  façon  cogn i ti ve  (par exemple,  i n terprétation  de  la  l ecture  sur un  
affichage)  et décide  fi na lement d 'effectuer une  action  (par exemple,  appuyer sur un  bou ton  
sur l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR) .  Le  DISPOSITI F  MEDICAL  reçoi t  à  son  tour les  données  de  
l 'UTILISATEUR ,  l es  tra i te  et  produ i t un  résu l tat.  

La  F igure  A. 1  i l l ustre  deux scénarios  poss ib les  où  une  ERREUR D 'UTI LI SATION  peu t provoquer 
une  SITUATION  DANGEREUSE .   

–  S I TUATION  DANGEREUSE  (A)  provoquée par une réponse du  D ISPOSITIF  MEDICAL:  L'ERREUR 

D 'UTI LISATION  consti tue  des  données  d 'en trée  erronées  fourn ies  au  DISPOSI TI F  MEDICAL ,  q u i  
produ i t  a lors  un  résu l tat  qu i  provoque  d i rectement une  SITUATION  DANGEREUSE  (A).  

– S I TUATION  DANGEREUSE  (B)  provoquée  par une  action  ou  une  absence  d 'action  de  
l 'UTILISATEUR (sur l e  PATIENT ou  avec un  D ISPOSITIF  MEDICAL d ifférent)  sur la  base des  
informations  obtenues  grâce au  D ISPOSITIF  MEDICAL:  L'ERREUR D 'UTI LI SATION  se  produ i t  
dans  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTILISATION ,  mais  pas  su r l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  d u  DISPOSITI F  

MEDICAL ,  qu i  provoque une  SITUATION  DANGEREUSE  (B) .   

Selon  la  défin i tion  de  l a  présente  norme,  une  ERREUR D 'UTI LI SATION  se  produ i t  l ors  de  l 'étape  
"action "  de  ce  cycle  d ' i n teraction .  Cela  impl i que  que  les  erreurs  qu i  se  produ isent à  l 'étape  de  
l a  perception  (par exemple,  erreur de  l ecture  d 'un  affichage)  ou  de  l a  cogn i ti on  (par exemple,  
erreur d ' i n terprétation  d 'un  numéro)  ne  sont  pas  considérées  comme des  ERREURS  

D 'UTI LISATION .  Les  erreurs  de  perception  et  de  cogn i tion  sont p lu tôt considérées  comme des  
facteurs  con tribu ti fs  ou  des  causes  d 'ERREURS  D 'UTILISATION .  U ne  ERREUR D 'UTILISATION  (une  
action  erronée ou  une  absence  d 'action)  peu t être  provoquée par une  erreu r de  l ecture  ou  
d ' in terprétation  du  résu l tat  fourn i  par l e  DISPOSITI F  MEDICAL ,  mais  l 'ERREUR D 'UTI LI SATION  n e  se  
produ i t  q ue  dans  le  cas  d 'une  action  erronée  ou  d 'une  absence d 'action .   

EXEMPLE  1  L 'UTI LI SATEUR  se  trompe en  l i san t  l 'affi chage  d ' un  système d ' imageri e  CT,  con fond  l a  d roi te  et  l a  
gauche  et  commence  l e  tra i tement du  PATIENT  du  mauvais  côté.   

EXEMPLE  2  L'UTI LI SATEUR  (e t  l e  PATI ENT)  se  trompe(n t)  en  l i sant  l 'affi chage  d 'un  i nstrumen t  de  mesure  de  l a  
g l ycém ie  et  en  concl u t  que  l a  g l ycém ie  est  trop  é l evée  a lors  qu 'e l l e  est  en  fa i t  trop  basse.  Au  l i eu  de  
consommer du  sucre,  l e  PATI ENT uti l i se  un  styl o  i n j ecteu r d ' i nsu l i ne,  ce  qu i  l e  p l onge  dans  l e  coma.   
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A  S I TUATI ON  DANGEREUSE  provoquée  par une  réponse  du  D ISPOSITI F  MEDICAL .  

B  S I TUATI ON  DANGEREUSE  provoquée  par une  action  ou  u ne  absence  d 'acti on  de  
l 'UTI LI SATEUR  su r l e  PATIENT ou  avec u n  D ISPOS ITI F  MEDICAL  d i fférent  su r l a  base  des  

i n formations  obtenues  g râce  au  DI SPOSI TI F  MED ICAL .  

Où  "perception" signifie "perception" ou  "absence de perception",  "cognition" signifie "cognition" ou  
"absence de cognition",  et "action" signifie "action" ou  "absence d'action".  Les encadrés de couleur plus 
claire correspondent aux emplacements où  peuvent se produire les erreurs.  

Adapté de [36].  
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Action  
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Figure A. 1  – Modèle  d ' interaction  UTILISATEUR-DISPOSITIF  MEDICAL  
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Le  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LISATION  d écri t dans  la  présente  norme est  
cen tré  sur l a  réduction  des  ERREURS  D 'UTI LI SATION  q u i  peuvent en traîner des  SITUATIONS  

DANGEREUSES .  Cependant une  ERREUR D 'UTILISATION  ne  provoque pas  tou j ours  de  SITUATION  

DANGEREUSE  n i  de  DOMMAGE .  Une  ERREUR D 'UTILISATION  n 'est donc pas  un  RISQUE  et  ne  
présente  pas  de  GRAVITE .  

Lors  de  l 'u ti l i sation  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL ,  tou tes  l es  ERREURS  D 'UTILISATION  ne  provoquent 
pas  de  SITUATION  DANGEREUSE  et  tou tes  l es  ERREURS  D 'UTI LI SATION  ne  provoquent pas  de  
DOMMAGE .  Un  même type  d 'ERREUR D 'UTI LI SATION  peut provoquer un  DOMMAGE  dans  une  
s i tuation ,  mais  pas  dans  une  au tre.  Par exemple,  se  tromper en  l i sant l 'affi chage d 'un  
i nstrument de  mesure  de  la  g l ycém ie  et l i re  1 41  mg/d l  au  l ieu  de  1 40  mg/d l  peut ne  pas  
provoquer de  problème,  a lors  que  l i re  240  mg/d l  au  l i eu  de  1 40  mg/d l  provoque un  DOMMAGE .  
Cependan t,  i l  est important de  comprendre  qu 'une  ERREUR D 'UTILISATION  est soum ise  au  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION  s i  e l l e  peu t potentie l l ement provoquer 
une  SITUATION  DANGEREUSE .  

Défin i tion  3.22  – SCENARIO D 'UTILISATION  

Un  SCENARIO D 'UTILISATION  est une  description  d 'une  i n teraction  entre  l 'UTI LI SATEUR  e t  l e  
DISPOSITI F  MEDICAL ,  dans  l e  bu t d 'obten i r un  certain  résu l tat dans  des  cond i ti ons  d 'u ti l i sation  
spéci fiques.  Les  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  peuvent  être  écri ts  de  nombreuses  façons,  de  façon  
rédactionnel l e,  comme de  s imples  l i s tes  de  TACHES  UTI LISATEUR,  ou  comme des  étapes  dans  
l e  cadre  d 'une  TACHE .  L 'obj ecti f d 'un  SCENARIO  D 'UTILISATION  est d ' i l l ustrer l a  façon  don t l es  
fonctions  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  sont u ti l i sées  par l es  UTILISATEURS  l orsqu ' i l s  essaient 
d 'obten ir un  résu l tat.  La  F igure  A. 2  i l l ustre  de  façon  schématique  comment un  SCENARIO  

D 'UTI LISATION  re l ie  les  TACHES  d 'un  UTI LISATEUR et l es  fonctions  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL .  

EXEMPLE  1  L 'UTI LI SATEUR  adm in i stre  accidentel l ement  u ne  dose  erronée  dans  u n  système de  pompe  à  
perfus ion  (ERREUR D 'UTI LI SATION ) ,  par conséquent l a  pompe  à  perfusion  adm in i stre  à  son  tour u ne  su rdose  au  
PATIENT  ( résu l tat  dangereux).  

EXEMPLE  2  L'UTI LI SATEUR  appu i e  su r un  mauvais  bouton  (ERREUR D 'UTI LI SATION ),  et  un  message  s 'affi che  
(résu l tat  erroné),  ce  qu i  provoque  u ne  S ITUATION  DANGEREUSE .  

Les  SCENARIOS  D 'UTILISATION  peuvent couvri r une  l arge  gamme de  s i tuations,  y compris  une  
UTI LI SATION  CORRECTE ,  l es  SCENARIOS  D 'UTI LISATION  dans  l esquels  l 'UTI LISATEUR  obtien t avec 
succès  un  résu l tat souhai té,  et  u ne  UTILISATION  NORMALE  avec une  ERREUR D 'UTILISATION ,  l es  
SCENARIOS  D 'UTI LISATION ,  qu i  i l l ustrent comment une  ERREUR D 'UTILISATION  peu t provoquer un  
résu l tat non  souhai té.  Lorsqu 'un  SCENARIO D 'UTI LI SATION  provoque une  SITUATION  DANGEREUSE ,  
l e  SCENARIO  D 'UTILISATION  est appelé  SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX.  La  F igure  A. 3  i l l ustre  de  façon  schématique  comment un  SCENARIO D 'UTILISATION  
re l i e  les  TACHES  d 'un  UTI LISATEUR  et  les  fonctions  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  dans  un  SCENARIO  

D 'UTI LISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  DANGEREUX.  

Le  Tableau  B. 2  donne  des  exemples  réal istes  de  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  

PHENOMENE  DANGEREUX.  
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USE SCENARIO
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IEC
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Anglais  Français  

Time Temps 

USE  SCENARIO  SCENARIO  D ’UTI LI SATION  

USER  conducts  TASK  L ’UTI L I SATEUR  effectue  l a  TACHE  

i n teracts  wi th  i n terag i t  avec 

USER I N TERFACE  INTERFACE  UTI LI SATEUR  

MEDICAL  DEVICE  D I SPOSI TI F  MEDICAL  

Expected  response  Réponse  attendue  

l eads  to  provoque  

I n tended  resu l t  Résu l tat  prévu  

Figure A.2  – Relations  des  TACHES  et des  fonctions  dans  un  SCENARIO D 'UTILISATION  
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HAZARD-RELATED USE SCENARIO

Time
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USER  conducts 
TASK  2
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TASK  3
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HAZARD-RELATED  USE  SCENARIO  SCENARIO  D ’UTI LI SATION  RELATI F  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  

USER  conducts  TASK  L ’UTI L I SATEUR  effectue  l a  TACHE  

USE  ERROR  occurs  i n  TASK  3  L ’UTI L I SATEUR commet une  ERREUR D ’UTI LI SATION  en  effectuan t l a  
TACHE  3  

i n teracts  wi th  i n terag i t  avec 

erroneous ly i n teracts  wi th  i n terag i t  d e  façon  erronée  avec 

USER I N TERFACE  INTERFACE  UTI L I SATEUR  

MEDICAL  DEVICE  D I SPOSI TI F  MEDICAL  

Unexpected  response  Réponse  i nattendue  

l eads  to  provoque  

HAZARDOUS  S I TUATION  S I TUATI ON  DANGEREUSE  

Figure A.3  – Relations  des  TACHES ,  des  fonctions  et  des  ERREURS D 'UTILISATION  
dans  un  SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  

Défin i tion  3.23  – SPECIFICATION  D 'UTILISATION  

La  SPECIFICATION  D 'UTILISATION  éta i t  connue sous  l e  nom  de  "spéci fication  d 'appl ication "  dans  
l a  vers ion  précédente  de  l a  présente  norme.  Voir également l es  j usti fications  de  5 . 1 .  

Défin i tion  3.24 – UTILISATEUR  

Ce  terme est communément u ti l i sé  dans  la  profession  de  l ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  pour dés igner tou t humain  qu i  peu t man ipu ler,  explo i ter ou  i n terag i r avec un  
DISPOSITI F  MEDICAL .  Pour tout DISPOSITI F  MEDICAL ,  i l  peut y avoi r des  UTI LI SATEURS  très  d i vers,  
te ls  que:  l es  insta l lateurs,  l es  i ngén ieurs,  l es  techn iciens,  l es  cl i n iciens,  les  PATIENTS ,  l es  
soignan ts,  l es  agents  de  nettoyage,  l es  vendeurs,  l es  commerciaux,  etc.  Un  UTILISATEUR  
i n terag i t avec un  DISPOSITI F  MEDICAL  par l ' in terméd iai re  de  son  I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  U n  
UTI LI SATEUR est d i fféren t de  l 'enti té  appelée  ORGANISME  RESPONSABLE .  Les  UTI LISATEURS  
peuvent être  membres  de  l 'ORGANISME  RESPONSABLE .  

Pour l es  besoins  de  la  présente  Norme i n ternationale ,  i l  est nécessaire  de  d isposer d 'un  
terme et d 'une  défin i ti on  qu i  eng loben t toutes  l es  personnes  qu i  explo i tent ou  man ipu len t des  
DISPOSITI FS  MEDICAUX.  D 'au tres  normes  ont u ti l i sé  le  verbe  " i n terag ir"  au  l i eu  de  "exploi ter"  ou  
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"man ipu ler" .  Le  PATIENT  i n terag i t avec un  DISPOSITI F  MEDICAL  en  vertu  du  fa i t  qu ' i l  est  l ' i nd ividu  
qu i  reçoi t l e  tra i tement,  qu i  est exam iné  ou  d iagnostiqué.  Cette  i n teraction  peu t être  
i ndépendante  de  l 'exploi tation  ou  de  l a  man ipu lation  du  DISPOSITI F  MEDICAL .  Cependant,  i l  
existe  des  s i tuations  où  l e  PATIENT est l 'UTI LISATEUR,  par exemple  dans  l e  cas  d 'un  g l ucomètre  
u ti l i sé  à  dom ici le .   

Dans  de  nombreuses  s i tuations,  l a  personne exploi tan t ou  man ipu lant le  DISPOSITI F  MEDICAL  
effectue  des  TACHES  qu i  ne  son t pas  l i ées  au  tra i tement,  à  l ' examen  ou  au  d iagnostic du  
PATIENT,  par exemple  l ' i nsta l lation ,  l e  nettoyage,  l e  déplacement ou  l a  main tenance  du  
d ispos i ti f.  

Certa ins  UTI LI SATEURS ,  qu i  peuvent comprendre  l es  profess ionnels  du  soin  (par exemple,  l es  
médecins ,  l es  i n fi rm iers,  l es  techn iciens,  l es  thérapeu tes)  et l es  personnes  sans  compétence 
méd icale  (par exemple,  l es  PATIENTS  et l es  soignan ts)  sont parfois  appelés  opérateurs.  
D 'au tres  UTI LI SATEURS  peuvent comprendre  l es  assembleurs ,  l es  i nsta l lateurs ,  l es  
transporteurs ,  l es  responsables  de  l a  main tenance.  

Les  UTILISATEURS  peuvent i n terag i r avec un  DISPOSITI F  MEDICAL  d ans  un  cadre  cl i n ique  (par 
exemple  l e  bureau  d 'un  médecin ,  une  consu l tation  externe  dans  une  cl i n ique,  un  hôpi tal ,  une  
ambu lance  ou  un  l aboratoire)  ou  non  cl i n i que  (par exemple,  à  dom ici le,  au  bu reau  ou  à  
l 'extérieur) .  

Défin i tion  3.26  – INTERFACE  UTILISATEUR  

L’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR  eng lobe  tous  l es  moyens  d ’ i n teraction  entre  le  DISPOSITI F  MEDICAL  e t  
l ’UTI LISATEUR,  y compris  l es  in terfaces  matériel l es  et l og icie l l es .  Ces  moyens  comprennent l es  
exemples  su ivants ,  sans  tou tefois  s ' y l im i ter:  

– l es  é léments  qu i  exigent une  man ipu lation  manuel l e;  

– l es  connexions  de  câbles  et de  tu yaux;  

– l es  accessoires;  

– l es  poignées;  

– l a  force  requ ise  pour déplacer le  poids;  

– l a  hau teur de  l a  surface  de  travai l ;  

–  l es  d imensions  qu i  affecten t chaque exigence;  

– l es  marquages  et l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT ;  

–  l es  affichages  vidéo;  

– l es  bou tons-poussoirs;  

– l es  écrans  tacti l es;  

– l es  s i gnaux sonores,  vibratoi res,  tacti les  et  visuels  permettant  d ' i n former l es  UTILISATEURS ;  

– l a  reconnaissance  vocale;  

– l e  cl avier et l a  souris;  e t  

– l es  commandes  hapti ques.  

Défin i tion  3.28  – SPECIFICATION  DE  L ' INTERFACE UTILISATEUR  

La SPECIFI CATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  est un  ensemble  d 'exigences  de  conception  qu i  
son t spéci fi ques  au  DISPOSITI F  MEDICAL  e t  décriven t l es  caractéristi ques  techn iques  de  son  
I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  La  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  en  particu l ier,  comprend  
l es  exigences  de  conception  pour ces  é léments  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  q u i  son t l i és  à  
l 'u ti l i sation  en  toute  sécuri té,  y compris  ceux qu i  serven t à  l a  MAITRISE  DU  RISQUE .  I l  convien t 
que  la  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  so i t  suffisamment détai l l ée  et soi t réd igée  de  
façon  à  permettre  aux ingén ieurs  en  matériel  et  en  l og icie l  de  mettre  en  appl ication  
l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d e  façon  cohérente  avec l es  principes  de  con trôle  de  la  conception .   
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Les  exigences  de  conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  peuvent être  par exemple:   

–  L'affichage doi t être  vis ib le  à  une  d istance  de  1  m  pour tro is  personnes  debou t côte  à  
côte,  tou tes  étant  capables  de  l i re  l e  texte.  

– Le  DISPOSITI F  MEDICAL  d o i t  être  capable  de  produ i re  un  SIGNAL  D 'ALARME  sonore  avec un  
n i veau  de  pression  acoustique  rég lable  dans  l a  p lage  a l lant de  45  dBA à  80  dBA,  mesuré  
à  1  m  devan t l e  DISPOSITI F  MEDICAL .  

– Le  stylet doi t acti ver des  contrôles  l og icie ls  sur l 'affichage,  vu  à  un  ang le  horizon ta l  de  
±  50º de  l 'axe  centra l  de  l 'affichage  et à  un  ang le  vertica l  de  ±  30º de  l 'axe  cen tral  de  
l 'affichage.  

I l  convien t que  l a  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  soi t  é tabl ie  suffisamment tôt dans  
l e  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILI SATION  pour fourn i r les  données  d 'entrée  de  
conception  nécessaires  à  l 'équ ipe  d ' ingén ierie  qu i  met en  œuvre  le  DISPOSITI F  MEDICAL .  
Cependant,  l ors  de  l 'u ti l i sation  d 'une  méthodolog ie  de  conception  i térati ve,  i l  peu t être  
nécessaire  de  mettre  à  j our et d 'affi ner l a  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  l orsque  
de  nouveaux aperçus  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  prospective  sont acqu is  grâce  aux 
EVALUATIONS  FORMATIVES .  Une  fois  term inée,  l a  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  
con tien t un  ensemble  exhausti f de  spéci fications  de  conception  décrivant l es  caractéristi ques  
techn iques  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR fi na le.   

Dans  l a  précédente  vers ion  de  la  présen te  norme,  l a  spéci fication  d 'APTI TUDE  A L ’UTI LISATION  
comprenai t  ces  données  et l a  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  fa isai t partie  de  l a  
SPECIFICATION  D 'APTITUDE  A L 'UTILISATION .  Cette  dern ière  con tenai t l es  exigences  re lati ves  à  
l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR pouvan t être  soum ise  aux essais ,  a i ns i  que  cel les  re lati ves  aux 
SCENARIOS  D 'UTILISATION .  La  présen te  Norme considère  ces  deux composants  conceptuels  
comme deux éléments  séparés:  la  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  (5. 6)  et  l es  
SCENARIOS  D 'UTI LI SATION ,  l 'accent étan t m is  sur ceux relati fs  aux SITUATIONS  

DANGEREUSES  (5 . 4) .   

Paragraphe 4.1 . 1  – PROCESSUS  D ' INGENIERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION  

(transport)  

Au  cours  du  transport,  les  ERREURS  D 'UTI LISATION  i ndu i tes  par l a  conception  peuvent entraîner 
des  détériorations  d ’un  DISPOSITI F  MEDICAL ,  par exemple  en  u ti l i sant de  man ière  inappropriée  
l es  poignées  de  transport l orsqu ’ i l  est transporté.  Un  au tre  exemple  d 'ERREUR D 'UTI LI SATION  
i ndu i te  par la  conception  est  l ’ embal lage  du  DISPOSITI F  MEDICAL  d ans  une  posi tion  i nadaptée  
avan t l e  transport,  qu i  en traîne  des  détériorations  en  cours  de  transfert.  

(stockage)  

De  même,  l es  ERREURS  D 'UTILISATION  d ues  à  un  pos i tionnement i nadapté  d 'un  DISPOSITI F  

MEDICAL  en  cours  de  s tockage peuven t entraîner des  détériorations.  Par exemple,  une  
conception  peu t condu i re  un  UTI LI SATEUR  à  ranger un  DISPOSITI F  MEDICAL  d ’une  man ière  qu i  
en traîne  des  détériorations.  Les  ERREURS  D 'UTI LI SATION  i ndu i tes  par l a  conception  peuvent  
également condu ire  un  UTILISATEUR  à  en treposer un  DISPOSITI F  MEDICAL  d ans  un  état  
i napproprié,  par exemple  en  l aissant une  porte  ouverte  ou  en  l a issant un  DISPOSITI F  MEDICAL  à  
l ' envers  a lors  qu ' i l  est  en  cours  de  s tockage,  ce  qu i  donne  auss i  l i eu  à  une  détérioration .  

Paragraphe 4.1 . 2  – MAITRISE  DU  RISQUE  concernant l a  conception  de  l ' I NTERFACE 
UTILISATEUR  

Si  c'est possib le,  i l  convient de  concevoir l e  DISPOSITI F  MEDICAL  de  sorte  qu ' i l  so i t  
i n trinsèquement sûr.  S i  ce la  n 'est pas  possib le,  l es  mesures  de  protection ,  te l l es  que  l es  
barrières  ou  l es  i n formations  envoyées  de  façon  acti ve  à  l 'UTILISATEUR,  son t appropriées.  Les  
i n formations  re latives  à  l a  SECURITE ,  te l l es  qu 'un  avertissement écri t  ou  une  con tre- ind ication ,  
consti tuen t l a  dern ière  mesure  de  protection  préféren tie l l e.  I l  convien t que  le  FABRICANT  
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documente  l es  j usti fications  de  l 'option  chois ie  dans  l e  DOSSIER D ' I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION .  

Paragraphe 4.2  – DOSSIER D ’ INGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  

La  présente  Norme u ti l i se  l e  terme DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  pour 
s ign i fi er où  le  FABRICANT  a  s i tué  tous  les  emplacements  de  tous  l es  ENREGISTREMENTS  e t  
au tres  documents  appl icables  à  l ’ I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION .  Cela  faci l i te  l e  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  e t  permet une  véri fication  p lus  efficace  
par rapport à  l a  présente  norme.  Une  traçabi l i té  est nécessai re  pour démontrer que  l e  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  a  été  appl i qué.  

Les  ENREGISTREMENTS  e t  l es  au tres  documents  qu i  consti tuen t l e  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  

L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  peuvent fa i re  partie  d 'autres  documents  et dossiers  exigés,  par 
exemple,  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES .  Le  DOSSIER D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  n 'a  pas  besoin  de  conten i r physiquement tous  l es  ENREGISTREMENTS  e t  l es  
au tres  documents;  cependant,  i l  convien t qu ' i l  con tienne  au  moins  des  références  ou  des  
l iens  vers  toute  l a  documentation  requ ise.  

Article  5  – PROCESSUS  D ' INGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  

L 'obj ecti f du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION ,  te l  que  décri t dans  l a  
présente  norme,  est d 'assurer l a  SECURITE  du  PATIENT,  d e  l ’UTI LI SATEUR  et  de  toute  au tre  
personne  ayan t un  l ien  avec l ’APTITUDE  A L 'UTI LI SATION .  Pour atte ind re  cet objecti f,  l e  
PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L ’APTITUDE  A L 'UTILISATION  rédu i t l es  RISQUES  provoqués  par l es  
problèmes  d 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  associés  à  une  UTI LI SATION  CORRECTE  e t  à  des  ERREURS  

D ’UTILISATION ,  c’est-à-d i re  une  UTILISATION  NORMALE .  Le  succès  de  ce  processus  est démontré  
en  évaluant l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR,  au  vu  de  cri tères  
d ’acceptation  établ is  dans  l a  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  Par conséquen t,  pour 
l a  déterm ination  de  ces  cri tères  d ’acceptation ,  l e  FABRICANT  t i en t compte  des  facteurs  (par 
exemple,  l 'état de  l a  technolog ie,  l 'expérience  acqu ise  avec des  DISPOSITI FS  MEDICAUX  
s im i l a i res,  des  rapports  de  survei l l ance  POSTPRODUCTION )  nécessaires  pour établ i r q u 'au  
moment où  ces  cri tères  son t satisfa i ts ,  l es  RISQUES  RESIDUELS  l i és  à  l 'APTI TUDE  A L 'UTI LI SATION  
son t maîtrisés  et  main tenus  à  des  n iveaux acceptables.  Le  FABRICANT  peu t appl iquer les  
cri tères  d ’acceptation  déterm inés  conformément à  3. 4  d )  de  l ' I SO  1 4971 : 2007.  

Un  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  d éta i l l é,  te l  q ue  celu i  défi n i  dans  l ’ I SO 1 4971 ,  
nécess i te  qu ’un  FABRICANT  é tabl isse,  documente  et main tienne  un  PROCESSUS  pour identi fier 
l es  PHENOMENES  DANGEREUX et SITUATIONS  DANGEREUSES  associés  à  un  DISPOSITI F  MEDICAL ,  en  
estiman t et en  évaluan t l es  RISQUES  associés ,  en  contrôlan t ces  RISQUES ,  et en  su rvei l lan t 
l 'EFFICACITE  d es  contrôles  tou t au  long  du  CYCLE  DE  VIE .  U n  PROCESSUS  d e  ce  type  comprend  
l es  é léments  su ivan ts:  

– l 'ANALYSE  DE  RISQUE ;  

– l 'EVALUATION  DU  RISQUE ;  

– l a  MAITRISE  DU  RISQUE ;  et  

– l es  i n formations  re latives  à  la  production  et à  l a  POSTPRODUCTION .  

En  appl i quant un  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  d éta i l l é  à  l ’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  
l ’ estimation  du  RISQUE  pour chaque ERREUR D 'UTILISATION  peu t être  problématique,  en  
particu l i er dans  l a  mesure  où  aucune  techn ique  val i dée  n ’est connue pour préd ire  à  l ’ avance  
l a  probabi l i té  d ’une  personne commettant une  ERREUR D 'UTILISATION .  Cependant,  l a  présente  
norme i n ternationale  fourn i t un  PROCESSUS  pouvant être  u ti l i sé  par un  FABRICANT pour 
anal yser,  spéci fi er,  concevoir et évaluer l 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  d ’un  DISPOSITI F  MEDICAL .  La  
m ise  en  œuvre  de  ce  PROCESSUS  permet au  FABRICANT  d e  tra i ter de  l ’ imprévis ibi l i té  d ’ un  
UTI LI SATEUR  e t  de  rédu i re  les  ERREURS  D 'UTI LI SATION .  Ce  PROCESSUS  aide  l e  FABRICANT  à  
accompl i r ces  objecti fs  comme su i t:  
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a)  en  découvran t l es  PHENOMENES  DANGEREUX  e t  l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  l i és  à  
l ’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR ;  

b)  en  concevant et en  mettan t en  p lace  des  mesures  pour maîtriser l es  RISQUES  l i és  à  
l ’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR ;  et  

c)  en  évaluan t l es  mesures  de  MAITRISE  DU  RISQUE .  

D ’autres  avantages  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  peuvent i ncl ure  
une  mei l l eure  satisfaction  des  cl i ents,  mais  ces  aspects  son t en  dehors  du  domaine  
d ’appl ication  de  l a  présente  norme.  

La  F igure  A. 4  fourn i t un  aperçu  des  re lations  et des  i n teractions  en tre  le  PROCESSUS  DE  

GESTION  DES  RISQUES  de  l ’ I SO 1 4971  et l e  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  d e  l a  présente  norme.  La  GESTION  DES  RISQUES  est un  PROCESSUS  de prise  de  
décis ion  pour déterm iner l e  RISQUE  acceptable,  tand is  que  l ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  est u n  PROCESSUS  de  conception  et de  développement pour l ’ I NTERFACE  

UTI LISATEUR  permettan t de  rédu i re  la  poss ib i l i té  d 'ERREURS  D 'UTILISATION  pouvant créer des  
RISQUES  associés  à  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION .  

Lorsque  le  FABRICANT  i denti fi e  l es  caractéristi ques  l i ées  à  la  SECURITE  d u  DISPOSITI F  MEDICAL ,  
conformément aux exigences  de  4 . 2  de  l ’ I SO 1 4971 : 2007,  l e  PROCESSUS  D ' I NGENIERIE  DE  

L 'APTITUDE  A L 'UTI LISATION  peut  fourn ir l es  détai l s  nécessai res  (5. 2)  à  l a  réal isation  de  cette  
étape  pour l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  du  DISPOSITI F  MEDICAL .  

De  p l us,  l orsque  l e  FABRICANT dresse  une  l i ste  des  PHENOMENES  DANGEREUX  et  SITUATIONS  

DANGEREUSES  connus  ou  prévis ib les  associés  au  DISPOSITI F  MEDICAL ,  conformément aux 
exigences  de  4. 3  de  l ’ I SO 1 4971 : 2007,  l e  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION  fourn i t une  l i ste  d ’é lémen ts  à  prendre  en  considération  (5. 3)  afi n  d ’accompl i r 
cette  étape  pour l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d u  DISPOSITI F  MEDICAL .  

L ’ I SO  1 4971  exige  que  les  RISQUES  associés  à  chacune des  SITUATIONS  DANGEREUSES  
i denti fiées  soient estimés  (4. 4  de  l ' I SO  1 4971 : 2007)  et  évalués  (Article  5  de  
l ' I SO 1 4971 : 2007).  S i  un  RISQUE  n ’est pas  acceptable  d ’après  l e  cri tère  d ’acceptabi l i té  des  
RISQUES  d u  FABRICANT,  i l  est nécessaire  que  l e  FABRICANT  i den ti fie  l a  ou  l es  mesures  de  
MAITRISE  DU  RISQUE  appropriées  pour rédu ire  le  ou  l es  RISQUES  à un  n i veau  acceptable  (6 . 2  de  
l ' I SO 1 4971 : 2007).  I l  est ensu i te  nécessai re  que  l e  FABRICANT mette  en  œuvre  les  mesures  de  
MAITRISE  DU  RISQUE  i den ti fi ées  et q u ’ i l  véri fie  qu ’e l les  son t efficaces  pour rédu ire  l e  RISQUE  à  
un  n i veau  acceptable  (6. 3  de  l ' I SO  1 4971 : 2007).  

Le  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  n écess i te  que  tous  les  SCENARIOS  

D 'UTI LISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  connus  ou  prévisib les  (5 . 4)  soient  tra i tés  
avan t l a  sé lection  de  ces  SCENARIOS  D 'UTI LISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  (5 . 5) ,  
qu i  son t ensu i te  u ti l i sés  dans  la  préparation  du  p lan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  
Dans  l a  présente  norme,  l es  options  de  MAITRISE  DU  RISQUE  re l ati ves  à  l 'u ti l i sation  sont 
i denti fiées  l ors  de  l ’é l aboration  de  la  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  avec des  
exigences  pouvant être  soum ises  aux essais  (5. 6) .  

L 'EVALUATION  FORMATIVE  et  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  m ise  en  œuvre  
son t pl an i fi ées  dans  l e  p lan  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  (5. 7).  L'EVALUATION  

FORMATIVE  est effectuée  au  cours  de  la  conception  et de  l a  m ise  en  œuvre  de  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR  (5 . 8)  pour explorer l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR,  i den ti fi er l a  nécessi té  d 'amél ioration  
ou  confi rmer l 'adéquation  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.  

L ' in terface  u ti l i sateur m ise  en  œuvre  est soum ise  à  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  par rapport aux 
exigences  pouvant être  soum ises  aux essais  dans  l e  p l an  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR.  Ces  étapes  atte ignent l es  mêmes  objecti fs  que  ceux donnés  de  4 . 4  à  6 . 3  de  
l ’ I SO  1 4971 : 2007.  
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Même s i  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  satisfa i t  à  la  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  i l  
convient que  l e  FABRICANT  effectue  une  évaluation  afi n  de  déterm iner s i  de  nouveaux 
PHENOMENES  DANGEREUX  ou  de  nouvel l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  on t été  générés  dans  l e  
DISPOSITI F  MEDICAL ,  comme requ is  en  6 . 6  de  l ' I SO 1 4971 : 2007.  S i  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  ne  
satisfai t pas  à  la  SPECI FICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR,  i l  convien t que  l e  FABRICANT  
effectue  une  EVALUATION  DE  RI SQUE  RESIDUEL  comme requ is  en  6 . 4  de  l ' I SO  1 4971 : 2007.  
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R ISK MANAGEMENT  I SO  1 4971  
(decis i on  making  process)  

USABILITY ENGINEERING  I EC  62366-1  
(desi gn  and  development process)  

 

A,  B ,  C,  D ,  E  représenten t un  fl u x d ’ i n formations  en tre  l es  deux PROCESSUS .  Les  l i gnes  pl e i nes  épaisses  (B ,  D  et  E )  
représentent  l e  fl u x d ’ i n formations  exigé  par l a  présente  norme.  I l  convient  d ' i n terpréter l es  nouveaux problèmes  
i denti fi és  de  l a  façon  su i vante:  l es  nouveaux PHENOMENES  DANGEREUX,  l es  nouvel l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  ou  
l es  nouveaux SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATI FS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  d écouverts  ou  m is  en  œuvre  montrent  
que  l a  MAITRI SE  DU  RI SQUE  es t  i neffi cace.  
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a  I l  convi en t  d ' i n terpréter l es  nouveaux probl èmes  i denti fi és  pou r l es  cl asser en  nouvel l es  ERREURS  D 'UTI L I SATION ,  
en  nouveaux PHENOMENES  DANGEREUX,  en  nouvel l es  SI TUATIONS  DANGEREUSES  ou  en  nouveaux SCENARIOS  

D 'UTI L I SATION  RELATI FS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  i d en ti fi é(e)s .  

Légende  

A La  SPECIF ICATION  D 'UTI LI SATION  consti tue  une  donnée  d 'en trée  conformément à  4 . 2  de  l ' I SO  1 4971 : 2007   

B  Caractéri sti ques  de  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR i den ti fi ées  re lati ves  à  l a  SECURITE  (voi r 5 . 2)  

C  PHENOMENE  DANGEREUX et  SI TUATIONS  DANGEREUSES  p révi s ib l es  i den ti fi é(e)s  (vo i r 5 . 3).  

D  Les  séquences  i d enti fi ées  des  événements  condu isant  aux S ITUATIONS  DANGEREUSES  d e  4 . 4  de  
l ' I SO  1 4971 : 2007  consti tuent  une  donnée  d 'en trée  permettant  d e  déterm iner l es  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  

RELATI FS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  (voi r 5. 4).  

E  Évaluer l e  RI SQUE  RESI DUEL   

Légende  

Anglais  Français  

R I SK MANAGEMENT  I SO  1 4971  
(decis ion  making  PROCESS )  

GESTION  DES  RI SQUES  I SO  1 4971  
(PROCESSUS  déci s ionnel )  

USABI LI TY ENGI NEERI NG  I EC  62366-1  
(des i gn  and  development PROCESS )  

INGEN I ERI E  DE  L ’APTITUDE  A L ’UTI LI SATION  
I EC  62366-1  
(PROCESSUS  de  conception  et  d e  dével oppement)  

Prepare  USE  SPECI F I CATION  Préparer l a  SPECIFI CATION  D ’UTI LI SATION  

USER  research  
Contextual  i n qu i ry 
Conceptua l  model  
Comparati ve  anal ys i s  

Recherche  UTI LI SATEUR  
Enquête  contextuel l e  
Modèl e  conceptuel  
Analyse  comparati ve  

INTENDED  USE  EMPLOI  PREVU  

I den ti fy characteri sti cs  re lated  to  SAFETY  I den ti fi er l es  caractéri sti ques  l i ées  à  l a  SECURITE  

I denti fy USER I NTERFACE  characteri sti cs  re lated  to  
SAFETY  

I den ti fi er l es  caractéri sti ques  de  L ’ I NTERFACE  

UTI LI SATEUR  l i ées  à  l a  SECURITE  

Functional  anal ys i s  Analyse  fonctionne l l e  

TASK  analys i s  
Cogn i ti ve  TASK  anal ys i s  
Workload  assessment 
I n terviews  

Analyse  des  TACHES  
Analyse  cogn i ti ve  des  TACHES  
Évaluation  de  l a  charge  de  travai l  
I n terviews  

I den ti fy HAZARDS  and  sequences  of events  
l ead ing  to  HAZARDOUS  S I TUATIONS  

I den ti fi er l es  PHENOMENES  DANGEREUX et  l es  
séquences  d ’événements  provoquant des  
S I TUATIONS  DANGEREUSES  

I den ti fy known  or foreseeabl e  HAZARDS  and  
HAZARDOUS  S I TUATIONS  

I den ti fi er l es  PHENOMENES  DANGEREUX  et  
SITUATIONS  DANGEREUSES  connus  ou  prévis ib l es  

Estimate  RISKS  Estimer l es  RI SQUES  

I s  RISK reduction  necessary?  La  réducti on  des  RISQUES  es t-e l l e  nécessai re?  

I denti fy and  descri be  HAZARD-RELATED  USE  

SCENARIOS  
I denti fi er et  d écri re  l es  SCENARIOS  D ’UTI LI SATION  

RELATI FS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  

Detai l ed  speci fi cations  
USE  SCENARIOS  

Spéci fi cation  détai l l ée  
SCENARIOS  D ’UTI LI SATI ON  

No  Non  

Yes  Ou i  

Select  USE  SCENARIOS  for SUMMATIVE  EVALUATION  Sé lectionner l es  SCENARIOS  D ’UTI L I SATION  pou r 
l ’EVALUATION  SOMMATI VE  

I denti fy,  implement  &  veri fy RI SK CONTROL  
measures  

I denti fi er,  mettre  en  œuvre  &  véri fi er l es  mesures  
de  MAITRI SE  DU  RI SQUE  

Establ i sh  USER I NTERFACE  SPECIF I CATION  É tabl i r l a  SPECIF ICATION  DE  L ’ I N TERFACE  

UTI L I SATEUR  

Design  speci fi cations  
Prototypi ng  
Parti cipatory design  
Style  gu ide  

Spéci fi cations  de  conception  
Fabrication  de  prototypes  
Conception  parti cipati ve  
Gu ide  de  s tyl e  
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Anglais  Français  

Establ i sh  USER I NTERFACE  EVALUATION  p l an  Établ i r un  p l an  d ’EVALUATION  DE  L ’ I N TERFACE  

UTI LI SATEUR  

USABI LI TY  g oal s  as  acceptance  cri teri a  
Production  u n i t  fi na l  VALI DATION  

Objecti fs  d ’APTITUDE  A  L ’UTI LI SATION  comme 
cri tères  d ’acceptati on  
VALI DATION  fi na le  d e  l ’ u n i té  d e  production  

I s  RESIDUAL  RI SK acceptable?  Le  RISQUE  RES IDUEL  est-i l  acceptabl e?  

Design  USER I NTERFACE  Conception  de  L ’ I NTERFACE  UTI L I SATEUR  

I s  RISK  benefi t  acceptable?  Les  RI SQUES  e t  l es  bénéfices  sont- i l s  
acceptabl es?  

Perform  FORMATI VE  EVALUATION  E ffectuer L ’EVALUATION  FORMATIVE  

Expert  revi ews  
Heu ri sti c  ana lys i s  
Design  aud i ts  
Cogn i ti ve  walkthroughs  
USABI LI TY  testi ng  

Revues  d ’ experts  
Analyse  heuri sti que  
Aud i ts  de  conception  
Révis ions  cogn i ti ves  
Essais  D ’APTITUDE  A  L ’UTI LI SATI ON  

More  refi nement  needed?  P l us  de  précis i on  nécessai re?  

Are  other HAZARDS  generated?  D ’au tres  PHENOMENES  DANGEREUX  on t- i l s  été  
générés?  

New probl ems  i denti fi ed?  Nouveaux problèmes  i denti fi és?  

Are  a l l  i den ti fi ed  HAZARDS  considered?  Tous  l es  PHENOMENES  DANGEREUX  i den ti fi és  on t-
i l s  été  pri s  en  compte?  

Perform  SUMMATI VE  EVALUATION  E ffectuer l ’EVALUATION  SOMMATIVE  

USABI LI TY testi ng  
S imu lated  cl i n i cal  envi ronments  and  fi e l d  testi ng  

Essais  d ’APTITUDE  A  L ’UTI LI SATION  
Envi ronnements  cl i n i q ues  s imu lés  et  essais  su r 
l e  terrai n  

Evaluate  overa l l  RESIDUAL  RI SK  acceptabi l i ty  Évaluer l ’ acceptabi l i té  g l obal e  du  RISQUE  
RES IDUEL  

New probl ems  i den ti fi ed?  Nouveaux problèmes  i den ti fi és?  

Complete  RISK MANAGEMENT  report  Compléter l e  rapport  de  GESTI ON  DES  RI SQUES  

Review production  and  post-market i n formation  Exam iner l es  i n formations  de  producti on  et  de  
su rvei l l ance  après  m ise  sur l e  marché  

Further improvement necessary and  practi cabl e?  De  nouvel l es  amél i orations  son t-el l es  
nécessai res  et  poss ibl es?  

Figure A.4  – Relation  entre  le  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  ( ISO 1 4971 : 2007)  
et  l e  PROCESSUS  D ' INGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  ( IEC  62366-1 )  

Paragraphe 5.1  – Préparer l a  SPECIFICATION  D 'UTILISATION  

Le  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  d écri t  dans  l a  présente  norme débute  
par l ’ identi fication  des  caractéristiques  l es  p lus  importan tes  l iées  à  l ’ u ti l i sation  du  DISPOSITI F  

MEDICAL .  Ces  caractéristi ques  son t défi n ies  par l e  FABRICANT et son t fondées  sur des  facteurs  
te ls  que  l ’ i nd ication  méd icale  prévue,  l a  popu lation  visée  des  PATIENTS  et  l e  pri ncipe  de  
fonctionnement,  et son t fondamentales  pour l a  fonction  du  DISPOSITI F  MEDICAL .  Ces  
i n formations  son t documentées  dans  la  SPECIFICATION  D ’UTI LISATION  DU  D I SPOSITI F  MEDICAL .  
Ces  attributs  sont des  données  d ’en trée  fondamentales  de  conception  pour l ’ i den ti fication  des  
PHENOMENES  DANGEREUX et des  SITUATIONS  DANGEREUSES  connus  et prévis ib les  l i és  à  
l ’ I NTERFACE  UTI LISATEUR.  La  SPECIFICATION  D 'UTILISATION  DU  DI SPOSITI F  MEDICAL  sert de  base  à  
l a  défin i tion  de  l a  SPECIFI CATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUr.  La  l i ste  des  caractéristi ques  l i ées  
à  l a  SPECIFICATION  D 'UTI LISATION  est un  sous-ensemble  de  l 'EMPLOI  PREVU  comme spéci fié  
dans  l ' I SO  1 4971 .  

(indication médicale prévue)  

L’ i nd ication  méd icale  prévue  peu t être  très  l arge  ou  assez restrein te.  I l  est importan t pour l e  
FABRICANT  d e  spéci fi er et d ’ i nd iquer cla i rement dans  la  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  
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l ’ ind ication  méd ica le  prévue.  I l  est nécessai re  que  l ’UTI LISATEUR  comprenne l ’ i nd ication  
méd ica le  prévue,  afi n  de  déterm iner s i  un  DISPOSITI F  MEDICAL  d onné  est approprié  ou  non  pour 
l e  PATIENT.  

Certains  DISPOSITI FS  MEDICAUX  son t destinés  à  des  i nd ications  méd icales  très  étendues.  

EXEMPLE  1  Seri ngue  de  sécuri té:  i nd i quée  pou r une  i n j ecti on  i n tramuscu lai re  et  sous -cutanée  de  méd icaments  à  
un  PATI ENT .  

EXEMPLE  2  Mon i teur PATIENT  m u l ti paramètres:  i nd i qué  chaque  foi s  qu ’ i l  est  nécessai re  de  su rvei l l er l es  
paramètres  phys iol og i ques  d ’ un  PATIENT .  

D’autres  DISPOSITI FS  MEDICAUX  son t destinés  à  des  i nd ications  méd icales  très  restrein tes.  

EXEMPLE  3  Cathéter pou r septostom ie:  cathétéri sme  i nd i qué  pou r l ’ ang iog raph i e  des  vai sseaux et/ou  cavi tés  
card i ovascu lai res.  

EXEMPLE  4  Manomètre  pou r l i qu i de  spinal :  i n d i qué  pour l e  mesurage  de  l a  pression  de  l i q u ide  cérébro-spi nal  au  
cours  d ’ une  PROCEDURE  d e  ponction  l ombai re.   

(PROFIL D’UTILISATEUR  prévu)  

I l  est important de  concevoir un  DISPOSITI F  MEDICAL  adapté  pour l e  ou  l es  UTI LI SATEURS  prévus.  
Les  facteurs  qu ’ i l  convien t de  prendre  en  compte  l ors  du  développement d ’un  PROFI L  

D ’UTILISATEUR  sont  l es  su ivants:  l 'âge,  l e  sexe,  l ’ ori g i ne  l i ngu isti que  et cu l turel l e,  l e  degré  
d ' instruction  et l es  compétences  professionnel l es.  I l  convien t de  prendre  en  compte  l es  
éven tuel les  incapaci tés  des  UTI LISATEURS  prévus.  Par exemple,  i l  convient qu ’un  DISPOSITI F  

MEDICAL  destiné  à  être  u ti l i sé  par des  d iabétiques  ti enne  compte  du  fai t  que  ceux-ci  ont  
souvent  une  mauvaise  acu i té  visuel l e  et  un  sens  du  toucher al téré.   

(ENVIRONNEMENT D'UTILISATION)  

Les  cond i ti ons  prévues  d 'u ti l i sation  ou  les  attribu ts  de  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI LI SATION  son t des  
cons idérations  importan tes  pour l 'u ti l i sation  du  DISPOSITI F  MEDICAL  particu l i er en  question .  Ce  
dern ier peu t i nclu re  des  aspects  te ls  que:   

– stéri l e  ou  non  stéri l e ,  

– usage  un ique  ou  réu ti l isable  (nécess i té  d 'un  nouveau  tra i tement en tre  l es  u ti l i sations) ,  

– usage  hospi ta l i er ou  usage  à  dom ici le ,  

– usage  en  ambu lance,  l ors  du  transfert  vers  l 'hôpi ta l  ou  en  appl i que  murale,  

– u ti l i sation  dans  une  sal le  générale  ou  dans  une  sal l e  d ’opération ,  

– écla i rage  ambian t ou  n i veaux de  bru i t;  et  

– équ ipement de  protection  i nd ividuel le  de  l 'UTI LI SATEUR.  

(principe de fonctionnement)  

Le  pri ncipe  de  fonctionnement d ’ un  DISPOSITI F  MEDICAL  i ncl u t l es  descriptions  des  é léments  
su ivants:  

– méthodes  physiques  u ti l i sées  pour accompl i r son  EMPLOI  PREVU ;  et  

EXEMPLE  1  Un  scalpe l  u ti l i san t  une  énerg i e  l aser fortement focal i sée.  

EXEMPLE  2  Un  scalpe l  u ti l i sant  une  l ame en  acier i noxydable  a i gu i sée.  

EXEMPLE  3  Un  scalpe l  u ti l i sant  des  champs  électromagnéti ques  HF  à  hau te  énerg i e.  

– ses  mécan ismes  de  fonctionnement.  

EXEMPLE  4  Une  pompe  à  perfusion  i n travei neuse  dé l i vre  des  méd icaments  à  travers  u n  tuyau  i n travei neux 
re l i é  à  un  cathéter de  PATI ENT  par u n  mécan isme  péri stal ti que  u ti l i sant  d es  rou l eaux et  d es  doig ts  mécan iques  
qu i  pressent et  poussent l e  l i q u i de  à  travers  un  tu yau  en  pl asti que.   
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EXEMPLE  5  Une  pompe  à  perfusion  i n travei neuse  dé l i vre  des  méd icaments  à  travers  u n  tuyau  i n travei neux 
re l i é  à  un  cathéter de  PATIENT  par une  pompe  vol umétri que  don t l es  p i s tons  son t rel i és  à  un  d i aph ragme sur 
un  mécan isme à  cassette  connecté  à  un  tu yau  PATIENT  q u i  extrai t  l e  l i qu i de  d ’ une  poche  à  perfus ion ,  en  créant  
un  vi de  dans  l e  mécan isme à  cassette.  

Paragraphe 5.2  – Identi fier les  caractéristiques  de  l ' INTERFACE UTILISATEUR  relatives  à  l a  
SECURITE  et l es  ERREURS  D 'UTILISATION  potentiel les  

Les  caractéristiques  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  re lati ves  à  l a  SECURITE  comprennen t l es  
caractéristi ques  l i ées  à  l a  SPECIFICATION  D 'UTI LI SATION  et  à  l a  façon  d 'u ti l i ser l e  DISPOSITI F  

MEDICAL  (vo i r I SO  1 4971 : 2007,  C.2 . 1 )  y compris:   

a)  s i  l e  DISPOSITI F  MEDICAL  est destiné  à  être  régu l i èrement nettoyé  et dés infecté  ou  nettoyé  
et  stéri l isé  (voir I SO  1 4971 : 2007,  C. 2 .9) ;   

b)  s i  l e  DISPOSITI F  MEDICAL  est i n terprétati f (voi r I SO  1 4971 : 2007,  C. 2 . 1 2);   

c)  s i  l ' u ti l i sation  du  DISPOSITI F  MEDICAL  nécessi te  une  formation  particu l ière  (voi r 
I SO 1 4971 : 2007,  C. 2 . 26)  ou  s i  d 'au tres  i nformations  re latives  à  l a  SECURITE  sont fourn ies  
en  général  (voir I SO  1 4971 : 2007,  C.2 .27) ;  et   

d )  s i  l a  réuss i te  de  l 'appl i cation  du  DISPOSITI F  MEDICAL  d épend  de  facteurs  humains  en  
général  (voi r I SO  1 4971 : 2007,  [C. 2 . 29).  Cela  comprend  auss i  l e  fai t  de  savoi r s i  l 'ERREUR 

D 'UTI LISATION  peu t être  provoquée  par l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR ,  y compris:   

– l es  TACHES  de connexion ,   

– l es  affichages,   

– l es  menus  d 'actions,   

– ou  par l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI LISATION .  

Pour i den ti fi er l es  caractéristi ques  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  susceptib les  d 'être  re lati ves  à  
l a  SECURITE ,  i l  peu t être  u ti le  de  d i viser l es  fonctions  des  n iveaux l es  p lus  é levés  en  des  
TACHES  pour l 'UTI LI SATEUR  et  en  fonctions  pour l e  DISPOSITI F  MEDICAL .  Pour cela,  on  peu t 
u ti l i ser l a  méthode de  l 'anal yse  fonctionnel l e.  La  l i ste  des  acti vi tés  des  TACHES  et  des  
fonctions  correspondan tes  du  DISPOSITI F  MEDICAL  consti tue  une  donnée d 'en trée  pour 
l ' i denti fication  des  exigences  techn iques  relati ves  au  DISPOSITI F  MEDICAL ,  y compris  l a  
SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR,  e t pou r une  anal yse  p l us  poussée de  l 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION ,  te l l e  que  l 'anal yse  des  TACHES .  Ces  résu l tats  identi fiés  peuven t consti tuer des  
caractéristi ques  supplémentaires  re latives  à  l a  SECURITE ,  ou  a ider à  en  i denti fier.  

Paragraphe 5.3  – Identi fi er les  PHENOMENES  DANGEREUX  et  SITUATIONS  DANGEREUSES  
connus  ou  prévisibles  

Le  FABRICANT est tenu  de  d resser une  l i s te  des  PHENOMENES  DANGEREUX  e t  des  SITUATIONS 

DANGEREUSES  an ticipés  associés  à  l ’ u ti l i sation  d ’un  DISPOSITI F  MEDICAL  en  tan t que  partie  du  
PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  comme spéci fié  dans  l ' I SO  1 4971 .  Un  PHENOMENE  

DANGEREUX  n e  peut avoi r pour résu l tat un  DOMMAGE ,  à  moins  qu 'un  PATIENT,  un  UTI LI SATEUR  
ou  un  tiers  n 'y soi t vra iment exposé (c'est-à-d i re  qu 'une  SITUATION  DANGEREUSE  se  produ ise).  
La  F igure  E. 1  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  i l l ustre  l e  concept d 'exposi tion  et  d 'autres  aspects.  La  
F igu re  A. 1  i l l ustre  le  l i en  en tre  le  concept d 'une  ERREUR D 'UTI LISATION  comme cause  d 'une  
SITUATION  DANGEREUSE  qu i  en  décou le  et l e  DOMMAGE  (exposi ti on  à  un  PHENOMENE  

DANGEREUX) .  

Paragraphe 5.4 – Identi fier et  décri re  les  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE 

DANGEREUX  

Lors  de  l ’ i denti fication  des  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX,  i l  
convient que  l e  FABRICANT  é tud ie  non  seu lement l es  TACHES  spéci fiques  que  le  FABRICANT  
prévoi t  de  fa i re  effectuer par l 'UTI LISATEUR,  mais  aussi  l es  TACHES  et  l es  actions  que  l e  
FABRICANT  ne  prévoi t pas  de  fa i re  effectuer par l 'UTILISATEUR ,  mais  qu i  sont ra isonnablement 
prévis ib les .  
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Paragraphe 5.5  – Sélection  du  SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE DANGEREUX  
pour l 'EVALUATION  SOMMATIVE  

Les  DISPOSITI FS  MEDICAUX  peuvent avoi r un  peti t  ou  un  très  g rand  nombre  de  SCENARIOS  

D 'UTI LISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX,  et  i l  est importan t,  su rtout s ' i l s  en  ont un  
très  grand  nombre,  que  l es  FABRICANTS  concentrent l eu r attention  et l eurs  ressources  sur l es  
é léments  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR susceptib les  d 'avoi r le  p lus  d ' impact sur l es  i n teractions  
en tre  l 'UTI LISATEUR  et  l e  DISPOSITI F  MEDICAL .  Cela  exige  que  l es  FABRICANTS  développent un  
schéma pour déterm iner cela,  afin  de  sélectionner les  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  

PHENOMENE  DANGEREUX  (c'est-à-d i re  l es  SCENARIOS  D 'UTILISATION  à  i nclure  dans  l 'EVALUATION  

SOMMATIVE) .  

Le  choix des  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  peu t être  basé  sur 
l a  GRAVITE  des  conséquences  poten tie l l es  des  PHENOMENES  DANGEREUX  associés.  I l  peu t donc 
être  nécessaire  de  se  concentrer sur l es  PHENOMENES  DANGEREUX  p l u tôt  que  sur l es  RISQUES ,  
car l a  probabi l i té  d 'un  PHENOMENE  DANGEREUX,  qu i  est un  composan t du  RISQUE ,  peu t être  très  
d i ffici l e  à  estimer,  en  particu l i er pour un  nouveau  DISPOSITI F  MEDICAL  pour lequel  aucune 
donnée  de  POSTPRODUCTION  n 'est  d ispon ible.  

Une  au tre  base  pour l e  choix des  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  
est  l e  RISQUE  d e  DOMMAGE  subi  par l e  PATIENT  ou  l 'UTI LI SATEUR .  Ces  va leurs  peuvent auss i  
être  d i ffici l es  à  déterm iner,  car e l les  sont basées  sur des  hypothèses  étroi tement l i ées  à  l a  
probabi l i té  d ’ un  PHENOMENE  DANGEREUX  e t  e l l es  peuvent être  d i ffici l es  à  j usti fier sans  
données.  Enfin ,  et  seu lement s i  l es  données  permettan t de  j usti fi er l es  valeurs  sont 
d ispon ibles,  i l  convient d 'u ti l i ser l es  valeurs  de  RISQUE  basées  sur l a  combinaison  de  l a  
GRAVITE  et  de  l a  probabi l i té  du  PHENOMENE  DANGEREUX  comme la  base  de  l a  priorisation  des  
SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX.  Les  valeurs  de  ces  probabi l i tés  
ou  de  l a  probabi l i té  d ’un  PHENOMENE  DANGEREUX  peuvent  être  dédu i tes  des  données  de  
POSTPRODUCTION  des  versions  actuel l es  ou  précéden tes  du  même DISPOSI TI F  MEDICAL  ou  du  
n i veau  de  certi tude  quan t au  fa i t  q ue  l es  mesures  de  MAITRISE  DU  RISQUE  sont efficaces,  ce  
qu ' i l  convien t de  j usti fier également avec des  données.   

Une  approche  p l us  con troversée  de  l a  priorisation  des  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  

PHENOMENE  DANGEREUX  prend  en  compte  l e  temps.  Par exemple,  le  Tableau  1  de  l ' I EC 60601 -
1 -8: 2006  et  l ' I EC 60601 -1 -8 : 2006/AMD1 :201 2,  u ti l i se  cette  approche.  Une  approche s im i l a i re  
peu t être  u ti l i sée  pour prioriser l es  TACHES  pour l es  inclure  dans  l es  ESSAIS  D 'APTITUDE  A 

L ’UTI LI SATION .  

Cette  approche est s im i l ai re  à  une  estimation  du  RISQUE  su r l a  base  de  l 'anal yse  de  l a  
séquence d 'événements  provoquant l e  DOMMAGE ,  en  estimant les  composants  de  l a  
probabi l i té  d ’ un  PHENOMENE  DANGEREUX,  à  l 'a i de  par exemple  d 'une  anal yse  par arbre  de  
panne.  

Paragraphe 5.6  – Établ i r la  SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE UTILISATEUR  

Sur la  base  des  i n formations  col lectées  au  cours  des  étapes  précédentes  du  PROCESSUS ,  l a  
SPECIFICATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  contien t l es  exigences  de  conception  détai l lées  et 
pouvan t être  soum ises  aux essais  pour l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  afin  d 'assurer que  l es  
RISQUES  du  DISPOSITI F  MEDICAL  provoqués  par l es  problèmes  d 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  sont  
acceptables.  Ces  exigences  sont spéci fi ques  à  l a  fonction  du  DISPOSITI F  MEDICAL ,  car el l es  
son t basées  sur l a  SPECIFICATION  D 'UTI LISATION  a i ns i  q ue  sur l es  ERREURS  D 'UTI LI SATION  
i denti fiées  et l es  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX.  

Paragraphe 5.7  – Établ i r le  plan  d 'EVALUATION  DE L ' INTERFACE  UTILISATEUR  

I l  convient que  l e  FABRICANT  appl i que  une  ou  p lus ieu rs  méthodes  pour l 'EVALUATION  DE  

L ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.  Des  résu l tats  obtenus  avec une  seu le  méthode  peuvent être  
i nsuffisan ts  (par exemple,  une  u ti l i sation  s imu lée  peu t ne  pas  être  adéquate  pour explorer des  
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SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX) .  Cela  peu t exiger une  
EVALUATION  supplémenta i re  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d ans  les  cond i ti ons  d 'u ti l i sation  réel le .   

Paragraphe 5.7 .2  – Plan ification  de  l 'EVALUATION  FORMATIVE  

(critères permettant de déterminer si d'autres itérations sont nécessaires)  

L'EVALUATION  FORMATIVE  de l 'APTITUDE  A L ’UTILI SATION ,  y compris  l es  ESSAIS  D 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION ,  ne  présente  généralement pas  de  cri tères  formels  d 'acceptation .  L 'obj ecti f de  
ces  évaluations  est de  répéter l a  conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  pour obten i r un  
n iveau  de  qual i té  spéci fié  et pour augmenter l a  probabi l i té  que  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  fi na le  
de  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  d e  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  pu isse  être  effectuée  avec succès.  La  
décis ion  d 'arrêter l ' i tération  de  l a  conception  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR se  base  sur l e  n i veau  
de  qual i té  mesuré  au  cours  des  dern ières  étapes  des  EVALUATIONS  FORMATIVES .  Aucune  au tre  
i tération  n 'est requ ise  l orsqu 'a  été  attein t l e  n i veau  de  qual i té  qu i  assure  au  FABRICANT  q ue  l es  
cri tères  d 'acceptation  fi na le  sont  satisfai ts  lors  de  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  à l a  fi n  du  cycle  de  
conception  i térati ve.  

Paragraphe 5.7.3  – Plan ification  de  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  

d)  (disponibilité de la  DOCUMENTATION D'ACCOMPAGNEMENT et de la  formation)  

La DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  fa i t  partie  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d u  DISPOSITI F  

MEDICAL  e t  i l  convient qu 'el l e  soi t à  l a  d ispos i ti on  de  l 'UTI LI SATEUR  au  cours  de  l 'EVALUATION  

SOMMATIVE ,  de  façon  à  s imu ler une  u ti l i sation  réal i ste.  L'EVALUATION  SOMMATIVE  est desti née  à  
s imu ler une  u ti l i sation  réel l e  avec des  UTILISATEURS  prévus.  Son  objecti f est d 'évaluer 
l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR concernant l a  réuss i te  des  TACHES  
associées  aux SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATI FS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX.  Pour que  
l 'EVALUATION  SOMMATIVE  so i t  une  s imu lation  réa l iste  de  l ' u ti l i sation  réel le ,  i l  est nécessai re  que  
l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT soi t à  la  d ispos i ti on  de  l 'UTILISATEUR  e t  que  ce  dern ier 
a i t  reçu  l a  formation  prévue.   

S i  l a  formation  de  l 'UTI LISATEUR est  une  mesure  de  MAITRISE  DU  RISQUE  e t  qu ' i l  est prévu  
qu 'e l l e  soi t réa l isée  avan t l 'u ti l i sation ,  i l  est nécessaire  de  former l 'UTI LI SATEUR,  et d 'attendre  
une  durée  appropriée  pour permettre  une  perte  des  connaissances  acqu ises  lors  de  l a  
formation .  Comme dans  ce  cas  la  formation  est une  mesure  de  MAITRISE  DU  RISQUE ,  
l 'EVALUATION  SOMMATIVE  ne  peut évaluer son  "efficaci té  en  tan t que  mesure  de  MAITRISE  DU  

RISQUE"  s i  l a  formation  n 'a  pas  été  d ispensée de  façon  réa l iste.  De  même,  l ' "efficaci té  en  tant 
que  mesure  de  MAITRISE  DU  RISQUE "  de  la  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  ne  peu t être  
évaluée  s i  l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  n 'est pas  à  l a  d ispos i tion  de  l 'UTI LI SATEUR  
de  façon  réal is te .   

NOTE  L' "effi caci té  en  tan t  que  mesure  de  MAITRISE  DU  RI SQUE"  fa i t  référence  au  6 . 3  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  et  non  
au  terme défi n i ,  EFFI CACI TE .  

e)  (ESSAI D'APTITUDE A  L'UTILISATION)  

L'EVALUATION  SOMMATIVE  de  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  présen te  des  cri tères  formels  
d 'acceptation .  I l  est requ is  de  documenter l es  cri tères  permettant  de  déterm iner s i  
l 'UTILISATEUR  a  effectué  avec succès  les  TACHES  associées  aux SCENARIOS  D 'UTILISATION  

RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX.  Ces  cri tères  correspondent aux cri tères  d 'acceptabi l i té  
du  RISQUE ,  comme requ is  en  3 . 4  d )  de  l ' I SO  1 4971 : 2007.  De  p l us,  i l  est nécessaire  que  ces  
cri tères  soien t cohéren ts  avec l a  pol i ti que  du  FABRICANT  d e  déterm ination  des  cri tères  
d 'acceptabi l i té  du  RISQUE ,  comme requ is  au  3. 2  de  l ' I SO 1 4971 : 2007.  Une  façon  possible  
d 'exprimer ces  cri tères  est  qu ’aucune  ERREUR D 'UTILISATION  provoquan t un  DOMMAGE  ne  se  
produ ise.  Ou  encore  qu ’aucune  ERREUR D 'UTILISATION  ne  provoque de  RI SQUE  i nacceptable  de  
DOMMAGE .   
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B ien  que  l es  UTI LISATEURS  ne  commetten t pas  forcément d 'ERREUR D 'UTILISATION  l ors  de  l a  
réa l isation  d 'une  TACHE ,  i l s  peuvent a lors  rencontrer des  d i fficu l tés .  Une  d i fficu l té  d 'u ti l i sation  
peu t se  transformer en  ERREUR D 'UTILISATION ,  ce  qu i  peu t provoquer un  DOMMAGE .  Les  
d i fficu l tés  d 'u ti l i sation  peuvent apparaître  dans  l es  ESSAIS  D 'APTITUDE  A L ’UTILISATION ,  par 
exemple,  un  UTILISATEUR hési te,  "explore"  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  se  reporte  de  façon  
i nattendue  à  l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT  avan t d 'effectuer la  bonne  action ,  ou  
s i gnale  pendant l 'entretien  postérieur à  l ' essai  qu 'une  action  éta i t  d i ffici le  à  effectuer.  Les  
d i fficu l tés  peuvent proven ir de  la  confus ion  de  l 'UTILISATEUR  et  peuven t s ignaler des  
caractéristiques  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR qu i  sont  potentie l lement p l us  susceptib les  de  
provoquer des  ERREURS  D 'UTILISATION  pour d i fféren ts  UTI LI SATEURS  ou  dans  d i fférentes  
cond i tions  d 'u ti l i sation .  

Des  exemples  de  d i fficu l tés  d 'u ti l i sation  son t i nd iqués  ci -dessous.  

– L'UTI LISATEUR  consu l te  de  nombreux écrans  d 'affichage du  DISPOSITI F  MEDICAL  avan t de  
trouver ce lu i  qu i  l u i  permet de  visual iser l es  l im i tes  d 'a larme  du  mon i teur du  PATIENT .  

–  L'UTI LISATEUR  s ignale  que  l es  tra i ts  de  graduation  sur une  seringue  en  verre  prérempl ie  
son t d i ffici l es  à  l i re  car les  tra i ts  sont des  l i gnes  fi nes  et  contrastent peu  avec l e  matériau .  

– L'UTI LISATEUR  a  du  mal  à  ouvri r un  paquet contenant un  DISPOSITI F  MEDICAL  s téri l e,  en  
ti ran t très  fort  sur une  l anguette.  Le  paquet cède  d 'un  coup,  l e  con tenu  manque de  peu  de  
se  renverser.  

– L'UTI LISATEUR  pousse  à  p lus ieu rs  reprises  un  tuyau  à  l i qu ide  dans  un  détecteur d 'a i r pour 
essayer de  l e  main ten i r en  p lace.   

– L'UTI LISATEUR  s i gnale  que  l 'affichage  d 'une  pompe à  perfusion  est  éb lou issan t et  d i ffici le  à  
l i re.  L'UTILISATEUR  a  donc du  mal  à  i denti fi er l e  bon  débi t  de  perfusion  mais  fin i t  par réussir 
à  rég ler l e  débi t.   

Paragraphe 5.8  – Effectuer la  conception  de  l ' I NTERFACE UTILISATEUR,  sa  mise en  œuvre et  
son  EVALUATION  FORMATIVE  

I l  convient que  l a  conception  de  l ’ I NTERFACE  UTI LI SATEUR  so i t  focal isée  su r les  besoins  et l es  
exigences  de  l ’UTI LISATEUR.  Une  approche d ’équ ipe  p l urid iscip l inai re  de  la  conception  de  
l ’ I NTERFACE  UTI LISATEUR  est exigée.  Cette  équ ipe  peu t regrouper des  personnes  qu i  son t des  
UTI LI SATEURS ,  des  i ngén ieurs,  des  spécia l is tes  des  I NTERFACES  UTI LISATEURS ,  des  
psychologues  spécial is tes  des  aspects  cogn i ti fs,  des  programmateurs  mu l timéd ias,  des  
i ngén ieurs  en  APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  et  du  personnel  de  marketing  et de  formation .  I l  
convient que  l e  FABRICANT  procède à  une  conception  et à  un  développement i térati fs  de  
l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  I l  convient que  l ’ I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LISATION ,  y compris  
l 'EVALUATION  FORMATIVE ,  commence tôt et qu ’e l l e  se  poursu ive  de  façon  i térati ve  tou t au  long  
du  PROCESSUS  de  conception  et  de  développement du  DISPOSITI F  MEDICAL .   

Paragraphe 5.9  – Effectuer l 'EVALUATION  SOMMATIVE  de  l 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  de  
l ' INTERFACE UTILISATEUR  

La phase  fi nale  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LISATION  est l 'EVALUATION  

SOMMATIVE  d e  l 'APTITUDE  A L ’UTI LISATION  des  SCENARIOS  D 'UTILISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX sélectionnés.  L'EVALUATION  SOMMATIVE  fa i t  partie  des  acti vi tés  de  véri fication  et de  
val i dation  de  l 'ensemble  de  la  conception  du  DISPOSITI F  MEDICAL .  On  peu t l a  cons idérer 
comme la  va l i dation  des  aspects  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR,  re lati fs  à  l a  SECURITE  l i ée  à  
l 'u ti l i sation .   

NOTE  Le  concept  de  SECURI TE  comprend  l a  perte  ou  l a  d égradati on  des  performances  ayan t pou r résu l tat  u n  
RISQUE  i n acceptab le  pour l e  PATI ENT ,  y  compris  u ne  ERREUR D 'UTI LI SATION  empêchant  l 'UTI L I SATEUR  d ' u ti l i ser d e  
façon  effi cace  l e  DISPOS ITI F  MEDICAL  afi n  d 'atteindre  son  objecti f méd ical  prévu .  Dans  l ' I EC 60601 -1 ,  l e  terme  u ti l i sé  
est  ‘ performance  essenti el l e ’ .   

Dans  l e  cas  d 'une  mod i fication  de  la  conception ,  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  peu t être  effectuée  
en  exam inant l es  données  obtenues  lors  des  précédentes  EVALUATIONS  SOMMATIVES  pour l es  
parties  qu i  n 'ont  pas  été  mod i fiées.  I l  s 'ag i t  du  même PROCEDE  q ue  celu i  qu i  est u ti l i sé  pour l a  
mod i fication  de  l a  conception  en  POSTPRODUCTION .  
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EXEMPLE  1  Données  d ’ une  EVALUATION  SOMMATIVE  d 'un  stylo  i n j ecteu r prérempl i  pou r l e  même stylo  i n j ecteur 
rempl i  d 'u n  nouveau  méd icament,  mais  pour l es  mêmes GROUPES  D 'UTI L I SATEURS ,  PROFI LS  D 'UTI LI SATEURS  et  
ENVIRONNEMENTS  D 'UTI L I SATION  prévus,  où  seu l s  l es  aspects  concernant l e  nouveau  méd icament  sont  soum is  à  
l 'essai .   

EXEMPLE  2  Données  d ’ une  EVALUATION  SOMMATIVE  d ' un  stylo  i n j ecteu r prérempl i  pour l e  même stylo  prérempl i ,  
avec u n  GROUPE  D 'UTI L I SATEURS  ou  u n  ENVIRONNEMENT D 'UTI L I SATION  suppl émentai re,  où  seu l  l e  GROUPE  

D 'UTI L I SATEURS  ou  l 'ENVIRONNEMENT D 'UTI L I SATION  supplémentai re  est  soum is  à  l 'essai .  

EXEMPLE  3  Données  de  l 'EVALUATION  SOMMATI VE  d ' une  vers ion  précédente  d ' un  s tylo  i n j ecteur prérempl i ,  où  seu l s  
l es  composants  d 'affi chage  mod i fi és  son t soum is  à  l 'essai .  

I l  convient que  des  personnes  qu i  ne  son t pas  d i rectement responsables  de  l a  conception  de  
l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  n 'effectuen t pas  l 'EVALUATION  SOMMATIVE .  

Presque  tou tes  les  EVALUATIONS  SOMMATIVES  révèlent des  ERREURS  D 'UTI LI SATION  comm ises  
par l es  UTI LI SATEURS  au  cours  des  ESSAIS  D 'APTITUDE  A L ’UTI LI SATION .  Dans  ce  cas,  i l  est 
nécessai re  que  l e  FABRICANT  ana l yse  ces  données  pour i den ti fier la  cause  profonde de  
chaque erreur ou  d i fficu l té.  I l  convient d 'u ti l i ser l es  observations  des  performances  de  
l 'UTILISATEUR  e t  l es  commentai res  subjecti fs  de  l 'UTILISATEUR au  su jet de  ses  performances  
pour i denti fi er l a  cause  profonde.   

La  même ERREUR D 'UTI LI SATION  ou  au tre  d i fficu l té  peut se  produ ire  dans  p l usieurs  SCENARIOS  

D 'UTI LISATION .  Un  objecti f de  cette  anal yse  des  ERREURS  D 'UTI LI SATION  observées  est  
d ' identi fier l e  SCENARIO  D 'UTI LI SATION  spéci fique  RELATIF  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  l i é  à  
l 'ERREUR D 'UTILISATION  observée et de  déterm iner s i  d 'au tres  SCENARIOS  D 'UTILISATION  peuvent 
auss i  être  affectés.  Cela  est important car tous  les  SCENARIOS  D 'UTI LI SATION  RELATIFS  AU  

PHENOMENE  DANGEREUX  ne  son t pas  associés  à  des  DOMMAGES  de  même GRAVITE .  L 'ERREUR 

D 'UTI LISATION  observée  ou  au tre  d i fficu l té  peu t se  produ ire  dans  un  au tre  SCENARIO  

D 'UTI LISATION  et  ê tre  d 'une  p lus  grande  GRAVITE .  

Après  anal yse  des  résu l tats  de  l 'EVALUATION  SOMMATIVE ,  l e  FABRICANT  peu t découvri r que  
certaines  mesures  de  MAITRISE  DU  RISQUE  d ans  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR ne  son t pas  efficaces  
(par exemple,  l es  cri tères  documentés  dans  l e  p l an  d 'EVALUATION  DE  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  
ne  sont pas  satisfai ts) .  Dans  ce  cas,  l 'EVALUATION  SOMMATIVE  devient en  effet une  EVALUATION  

FORMATIVE  et  l e  FABRICANT retourne  à  l 'étape  5. 6  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION .  

I l  est aussi  poss ib le  de  découvri r de  nouveaux PHENOMENES  DANGEREUX ou  de  nouvel l es  
SITUATIONS  DANGEREUSES  au  cours  d 'une  EVALUATION  SOMMATIVE  ou  même un  nouveau  
SCENARIO D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  DANGEREUX.  Dans  ce  cas,  l e  FABRICANT  revient 
à  l 'étape  5. 3  du  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION ,  car de  nouveaux 
PHENOMENES  DANGEREUX  ou  de  nouvel l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  on t  été  i den ti fiés .  

Paragraphe C.2. 1  – SPECIFICATION  D 'UTILISATION  

La  SPECIFICATION  D 'UTI LISATION  est l a  source  essentiel l e  u ti l i sée  pour identi fier l es  
caractéristi ques  les  p l us  importantes  re lati ves  à  l 'u ti l i sation  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL .  Lors  de  
l 'évaluation  d 'une  I NTERFACE  UTI LISATEUR  y compris  une  UOUP ,  l a  DOCUMENTATION  

D 'ACCOMPAGNEMENT  peut représenter une  source  précieuse  permettan t d 'établ i r 
rétrospectivement l a  SPECIFICATION  D 'UTI LISATION .  

De  p lus,  i l  est nécessai re  que  l a  SPECIFICATION  D 'UTI LISATION  so i t  cohéren te  avec la  
DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT .  Exam iner attenti vement l a  DOCUMENTATION  

D 'ACCOMPAGNEMENT est donc une  mei l l eure  pratique.  I l  est nécessaire  d 'établ i r à  l ' a ide  
d 'au tres  sources  l es  é léments  de  l a  SPECIFICATION  D 'UTI LI SATION  q u i  ne  peuven t être  dédu i ts  
(déterm inés)  de  l a  DOCUMENTATION  D 'ACCOMPAGNEMENT .  
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Paragraphe C.2.2  – Examen  des  informations  relatives  à  la  POSTPRODUCTION  

Les  in formations  d ispon ibles  re lati ves  à  l a  POSTPRODUCTION  son t exam inées  pour i denti fier l es  
problèmes  connus  du  DISPOSITI F  MEDICAL  avec l ’UOUP ,  susceptib les  d 'être  causés  par des  
problèmes  d 'APTITUDE  A L ’UTI LISATION  dans  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR.  Les  i n formations  relati ves  
à  l a  POSTPRODUCTION  pouvan t être  i ncomplètes  (par exemple,  en  ra ison  de  sous-déclaration  
d 'événements  i ndés irables  et de  réclamations  de  cl i ents)  et  l a  cause  profonde du  problème  
pouvant être  d i ffici le  à  i den ti fi er,  i l  convien t que  le  FABRICANT  anal yse  la  GRAVITE  du  DOMMAGE  
poten tie l  associé  au  problème i den ti fi é  p l u tôt que  l e  nombre  de  rapports  d 'événements ,  de  
réclamations  de  cl i en ts  ou  de  rappels  de  produ i ts .  
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Annexe B  
(informative)  

 
Exemples  de  SITUATIONS  DANGEREUSES  possibles  

relatives  à  l 'APTITUDE  A L’UTILISATION  
 

Pour anal yser tous  l es  RISQUES  d 'un  DISPOSITI F  MEDICAL  causés  par une  ou  p lus ieu rs  ERREURS  

D 'UTI LISATION  ou  une  fa ib le  APTITUDE  A L ’UTILISATION ,  i l  est nécessaire  que  l e  FABRICANT  prenne  
soigneusement en  compte  l a  gamme complète  des  SCENARIOS  D 'UTILISATION  e t  les  facteurs  
associés  qu i  peuvent condu i re  à  un  DOMMAGE ,  y compris  ceux qu i  empêchent l 'UTILISATEUR  
d 'u ti l i ser efficacement l e  DISPOSITI F  MEDICAL  afi n  d 'atte indre  son  objecti f méd ical  prévu .  Afi n  
d ’anal yser avec succès  ces  facteurs,  i l  est importan t de  comprendre  l a  s ign i fication  des  
termes  i nd iqués  dans  l e  Tableau  B. 1  et l eu r re lation .   

Tableau  B.1  – G lossaire  des  termes  relati fs  à  la  GESTION  DES  RISQUES  

Terme  Sign i fi cation  d ’ après  l ' ISO  1 4971 : 2007  

DOMMAGE  b l essure  phys ique  ou  attei n te  à  l a  santé  des  personnes,  ou  a tte in te  aux biens  ou  à  
l ’ envi ronnement  

PHENOMENE  DANGEREUX  source  poten ti el l e  de  DOMMAGE  

SITUATION  DANGEREUSE  s i tuation  dans  l aquel l e  des  personnes,  d es  b iens  ou  l 'envi ronnement son t  exposés  à  un  
ou  p l us ieu rs  PHENOMENES  DANGEREUX  

RISQUE  combinaison  de  l a  probabi l i té  d ’ un  DOMMAGE  et  d e  sa  GRAVITE  

SECURITE  absence  de  RISQUE  i nacceptabl e  

GRAVI TE  mesure  des  conséquences  possib les  d ’ un  PHENOMENE  DANGEREUX  

Le  Tableau  B. 2  donne  des  exemples  représentati fs  des  PHENOMENES  DANGEREUX  éventuels,  
de  l a  description  des  SCENARIOS  D 'UTI LISATION  RELATIFS  AU  PHENOMENE  DANGEREUX  associés ,  et  
des  DOMMAGES  q u i  en  résu l ten t.  De  p lus,  le  Tableau  B. 2  suggère  des  mesures  éventuel les  de  
MAITRISE  DES  RISQUES  l i és  à  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  ou  des  stratég ies  d ’atténuation  de  ces  
RISQUES .  

Tableau  B.2  – Exemples  de  DOMMAGES  dus  à  des  RISQUES  causés  par une  ou  plusieurs  
ERREURS  D 'UTILISATION  ou  une faible  APTITUDE  A L ’UTILISATION  (1  de 3)  

PHENOMENE  

DANGEREUX  
Description  du  SCENARIO  

D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  a  

DOMMAGE  Mesure  de  MAITRISE  DES  

RISQUES  l i és  à  l ’ IN TERFACE  
UTILI SATEUR  

Énerg ie  de  
rayonnement  

Le  médecin  acti ve  accidentel l ement l a  
commande  de  m ise  en  marche  non  
protégée.   

La source d'énergie fonctionne.  

La  sou rce  d 'énerg i e  est  d i ri gée  vers  
une  personne  présente.  

Brû l u re  Un  capot  monté  su r charn i ère  
est  p l acé  au-dessus  de  l a  
commande  de  m ise  en  
marche.  

Mesu re  de  protecti on  
(protecteur)  

Bou t poi n tu  d 'a i gu i l l e  
(a i gu i l l e  i n fectée)  

Après  l ’ i nserti on  d 'un  cathéter 
i n trave ineux,  l e  médecin  pose  une  
a i gu i l l e  non  protégée  et  u ti l i sée  su r 
l es  d raps  du  l i t  d ’ hôpi tal .   

Le  médecin  oubl i e  de  reti rer l ’ a i gu i l l e .  
Un  a i de-soi gnant  change  l es  d raps  du  
l i t.  

L’aiguille  non protégée se trouve sur 
le  lit d’hôpital.   

L’ai de-soignant souffre  d ’ une  p i qû re  
d ’a i gu i l l e.   

Perforation  de  l a  
peau  ( i n fection )  

Mécan isme de  protection  du  
corps  de  l ’ a i gu i l l e  

Mesu re  de  protecti on  
(protecteur)  
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Tableau  B.2  (2 de 3)  

PHENOMENE  

DANGEREUX  
Description  du  SCENARIO  

D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  a  

DOMMAGE  Mesure  de  MAITRISE  DES  

RISQUES  l i és  à  l ’ IN TERFACE  
UTILI SATEUR  

Chute  su r sol  d u r Mécan isme  de  verrou i l l age  de  l a  barre  
de  retenue  d u  l i t  d ’ hôp i tal  d i ffi c i l e  à  
enclencher.  L ’ i n fi rm ière  ne  parvient  
pas  à  reconnaître  que  l a  barre  de  
retenue  n ’est  pas  complètement  
enclenchée.   

La barre de retenue n’est pas 
correctement enclenchée.  

Le  PATI ENT  se  retou rne  sur u n  côté,  
s ’ appuyant contre  l a  barre  de  retenue.  
La  barre  de  retenue  tombe  et  l e  
PATIENT  fa i t  u ne  chu te  par terre.  

Fracture  de  l a  
hanche  

Mécan isme de  l a  barre  de  
retenue  s imple  à  u ti l i ser.  
I nd ication  vi s i ble  montrant  
qu ’ i l  n ’ est  pas  enclenché.  
Mécan isme en  deux étapes  
pou r déverrou i l l er l a  barre  de  
retenue.  

SECURITE  i n hérente  par 
conception  

Résu l tat  i ncorrect  L ’ i n fi rm ière  connecte  mal  l e  tu yau  
d 'adm in i strati on  i n trave ineuse  du  
méd icament au  port  d 'accès  neuraxi a l .  
Les  deux voi es  d 'adm in i stration  
u ti l i sen t  l e  même connecteu r Luer.  
L ' i n fi rm ière  n 'a  pas  véri fi é  l es  
connexi ons  de  tuyau  en tre  
l 'a l imentation  en  méd icament e t  l e  
port  d 'accès.  

Tuyau d'administration intraveineuse 
du médicament mal connecté au port 
d'accès neuraxial.  

L'adm in i strati on  i n trave ineuse  du  
méd icament est  dél i vrée  au  n i veau  du  
nerf rach i d ien  du  PATIENT .  

Paral ys ie  
permanente   

U ti l i sation  de  connecteurs  de  
peti t  cal i bre  spéci fi ques  à  
l 'app l i cation ,  qu i  son t  
i ncompatib les  d 'un  poin t  d e  
vue  mécan i que.   

SECURITE  i n hérente  par 
conception  

Formati on  supplémenta i re  
pou r assurer une  voi e  
adaptée  au  l i qu i de  avant  de  
commencer son  
adm in i stration .  

I n formations  relati ves  à  l a  
SECURITE  ( formation )  

Résu l tat  i ncorrect  La  valeur val abl e  précédente  de  l a  
concentration  acceptable  en  oxygène  
dans  l e  mélange  gazeux i nspi ré  reste  
affi chée,  mais  l e  mon i teur exi ge  un  
réétalonnage.  La  défai l l ance  l i ée  à  
l ’ éta l onnage  i ncorrect  n ’ est  pas  
cl ai rement i n d iquée.  L ’anesthésiste  ne  
parvi en t  pas  à  véri fi er l ' étalonnage  du  
mon i teur.  L’ anesthésiste  croi t  que  
l ’ a l imentation  en  oxygène  fonctionne  
correctement.   

Un moniteur de gaz mal étalonné 
affiche une valeur incorrecte 
dangereuse de concentration en  
oxygène.  

L’anesthésiste  dél i vre  un  mélange  
hypoxique  au  PATI ENT .  

Lés ions  
cérébra les  
hypoxiques  

Ajou ter une  cond i ti on  
d 'ALARME  " étalonnage  du  
mon i teur nécessai re" .  
CONDI TION  D 'ALARME  de  
secours  en  cas  de  
défai l l ance  de  l ’ a l imentation  
en  oxygène.  

Mesure  de  protecti on  
(COND ITION  D 'ALARME )  

Résu l tat  i ncorrect 
pou r l e  méd icament 
(morph i ne)  

Un  vol ume  é levé  de  morph ine  est  
adm in i stré  au  PATI ENT  dans  une  
s i tuation  de  soins  d ’ u rgence  de  
con trai n te  é l evée  sous  un  écl a i rage  
ambiant  faib l e.  I l  est  nécessai re  que  l e  
médecin  u rgenti ste  mod i fi e  l a  dose  et  
i l  ne  peut  pas  l i re  cl a i rement 
l ’ affi chage  de  l a  pompe  à  perfusion .  
Le  médecin  u rgenti ste  sai s i t  à  tort  l a  
concentration  du  déb i t  de  perfusion  de  
morph ine.   

Utilisation d'une pompe à  perfusion 
difficile  à  lire  dans cet environnement 
d'utilisation.  

La  pompe  à  perfus ion  adm in i stre  u ne  
surdose  de  morph ine.  

Arrêt  respi rato i re  I ncl u re  un  rétroécla i rage  su r 
l 'affi chage.  

SECURITE  i n hérente  par 
conception  

Mettre  en  appl i cati on  l e  
message  l og iciel  su r l a  
pompe à  perfusi on ,  i n formant 
l 'UTI LI SATEUR de  val eu rs  de  
dose  ou  de  concentrations  
dépassant l es  l im i tes  
au tori sées,  exigeant  une  
étape  de  confi rmation .  

Mesu re  de  protecti on  
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Tableau  B.2  (3 de 3)  

PHENOMENE  

DANGEREUX  
Description  du  SCENARIO  

D 'UTILISATION  RELATIF  AU  PHENOMENE  

DANGEREUX  a  

DOMMAGE  Mesure  de  MAITRISE  DES  

RISQUES  l i és  à  l ’ IN TERFACE  
UTILI SATEUR  

Résu l tat  i ncorrect 
pou r l e  méd icament 
( i nsu l i ne)  

Le  PATI ENT  ( l ’UTI L I SATEUR)  a  u ne  
mauvaise  vue.  Les  un i tés  des  
éti quettes  de  mesure  ne  son t pas  
cl ai res  sur l e  g l ucomètre.  Mauvais  
écla i rage  ambian t au  dom ici l e  du  
PATIENT .   

Le  PATI ENT  choi s i t  u n  affi chage  de  l a  
g l ycém ie  dans  des  u n i tés  i ncorrectes  
et  se  trompe  dans  l a  l ectu re  d u  n i veau  
de  g l ycém ie  actuel .   

Utilisation d'un instrument de mesure 
de la  glycémie difficile à  lire  pour le  
PATIENT.  

Le  PATI ENT  adm in i stre  une  quan ti té  
excess ive  d ’ i nsu l i ne.  

Coma I ncl ure  un  rétroécla i rage  su r 
l 'affi chage.  

Tai l l e  des  caractères  de  
l 'affi chage  rég l abl e  par 
l 'UTI LI SATEUR.  

SECURITE  i n hérente  par 
conception  

Mettre  en  appl i cati on  l e  
message  l og icie l  averti ssan t 
que  l es  un i tés  affi chées  de  
mesure  de  l a  g l ycém ie  dans  
l e  sang  ne  son t pas  
compatibles  avec cel l es  du  
pays  d ' u ti l i sati on  désigné  qu i  
exi ge  u ne  étape  de  
confi rmation .  

Mesu re  de  protecti on  

a   La  d escripti on  du  SCENARIO  D 'UTI L I SATION  i ncl u t  l a  séquence  d ’événements,  dont  au  moins  un  est  une  ERREUR 

D 'UTI L I SATION ,  et  l es  facteurs  contri bu ti fs  qu i  provoquent un  PHENOMENE  DANGEREUX,  pu is  u ne  SI TUATION  

DANGEREUSE ,  pu i s  u n  DOMMAGE .  Les  parti es  sou l i gnées  de  l a  descri pti on  i nd iquen t l ’ERREUR D 'UTI LI SATION .  Les  
parti es  en italique de  l a  d escri pti on  i nd i quen t l a  S ITUATION  DANGEREUSE .  
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Annexe C  
(normative)  

 
Évaluation  d 'une INTERFACE UTILISATEUR D 'ORIGINE  INCONNUE  (UOUP)  

 

C.1  Général i tés  

La présente  Annexe a  été  é laborée  car de  nombreux FABRICANTS  sont i n téressés  par l e  fa i t  
d 'appl iquer l es  ou ti l s  défi n is  dans  l a  présen te  norme à  des  I NTERFACES  UTI LI SATEURS  ou  à  des  
parties  des  I NTERFACES  UTI LI SATEURS  déj à  commercial isées  avan t l a  publ ication  de  l a  présente  
éd i tion  de  l a  présente  norme.  Ces  I NTERFACES  UTI LISATEURS  ou  ces  parties  d ' I NTERFACES  

UTI LISATEURS  n 'on t pas  été  développées  à  l 'a ide  des  PROCESSUS  de l ' I EC  62366-1  et son t donc 
d 'orig ine  i nconnue  par rapport à  ces  PROCESSUS .  Dans  l a  mesure  où  la  présente  norme est 
cen trée  su r l ' I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  en  tant que  partie  du  PROCESSUS  de  
développement du  produ i t,  i l  a  é té  déterm iné  qu ' i l  convien t  de  développer un  PROCESSUS  
adapté  (comme décri t  en  4 . 3)  et  a l ternati f pour tra i ter ces  I NTERFACES  UTI LISATEURS  ou  ces  
parties  d ' I NTERFACES  UTI LI SATEURS  D 'ORIGINE  I NCONNUE .  

Ce  qu i  su i t i l l ustre  un  PROCESSUS  qu i  s 'appu ie  dans  l a  mesure  du  poss ib le ,  sur l a  
documentation  existan te  créée  l ors  de  l ’ é laboration  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d 'ancienne  
génération  ou  d ’une  partie  d 'une  I NTERFACE  UTI LI SATEUR.  Cette  i l l ustration  ten te  aussi  de  
permettre  d ’appl i quer l e  PROCESSUS  à  l 'a ide  des  ressources  organ isationnel les  auss i  
efficacement que  poss ib le .  Une  fois  term iné,  i l  a  pour résu l tat  l a  création  d 'un  DOSSIER 

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  et  assu re  que  le  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES  
i denti fie  l es  RISQUES  provoqués  par les  problèmes  d 'APTITUDE  A L ’UTILISATION  d e  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR.  

Le  PROCESSUS  de l a  présente  annexe peu t être  appl i qué  à  l 'UOUP  pour une  I NTERFACE  

UTI LISATEUR  ou  une  partie  de  l ' I NTERFACE  UTI LISATEUR  pour laquel l e  n 'est  d ispon ible  aucun  
ENREGISTREMENT  approprié  du  développement u ti l i sant le  PROCESSUS  D ' I NGEN IERIE  DE  

L 'APTITUDE  A L 'UTILISATION  d e  l ' I EC  62366-1 :—.  Cependant,  s i  une  mod i fication  est apportée  à  
l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  ou  à  ses  parties,  seu les  l es  parties  non  mod i fiées  de  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR  restent une  UOUP  et  l es  parties  mod i fiées  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  sont 
soum ises  aux spéci fications  données  de  5. 1  à  5 . 8 .  

EXEMPLE  1  Pou r u ne  I N TERFACE  UTI LI SATEUR d 'ancienne  génération  non  mod i fi ée,  conçue  et  dével oppée  avan t l a  
publ i cation  de  l ' I EC 62366-1 :—,  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  est  évaluée  à  l ' a i de  de  l a  présente  annexe,  afi n  de  
déterm iner l a  conform i té  à  l a  présente  norme.   

EXEMPLE  2  Une  I NTERFACE  UTI LI SATEUR,  sans  ENREGI STREMENT appropri é  du  dével oppement u ti l i sant  
l ' I EC 62366-1 :— est  mod i fi ée  en  conséquence.  Les  parti es  mod i fi ées  sont  évaluées  selon  l es  spéci fi cations  de  5 . 1  
à  5 . 8  afi n  d e  déterm iner l a  conform i té  à  l a  présente  norme.  Les  parti es  non  mod i fi ées  de  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  
son t  évaluées  à  l 'a i de  de  l a  présente  annexe  afi n  de  déterm iner l a  conform i té  à  l a  présente  norme.   

EXEMPLE  3  Une  I N TERFACE  UTI LI SATEUR  conçue  et  dével oppée  avant  l a  publ i cation  de  l ' I EC 62366-1 :— est  
mod i fi ée  en  conséquence  en  a jou tant  u ne  nouvel l e  caractéri sti que  l og ici e l l e.  L ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d e  l a  
caractéri sti que  l og iciel l e  a j ou tée  et  tou tes  l es  parti es  de  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  q u i  son t  affectées  par l a  
caractéri sti que  l og icie l l e  a j ou tée  son t évaluées  selon  l es  spéci fi cations  de  5 . 1  à  5. 8  afi n  de  déterm iner l a  
conform i té  à  l a  présente  norme.  Les  parti es  non  mod i fi ées  de  l ' I NTERFACE  UTI LI SATEUR  d ’ ori g i ne  son t évaluées  à  
l 'a i de  de  l a  présente  annexe  afi n  de  déterm iner l a  conform i té  à  l a  présente  norme.  

EXEMPLE  4  Une  I NTERFACE  UTI LI SATEUR  exi stan te  est  mod i fi ée  pou r se  baser su r un  composant à  usage  généra l  
pou r l equel  i l  n 'exi ste  aucun  ENREGI STREMENT  appropri é  du  dével oppement u ti l i sant  l ' I EC 62366-1 :—.  Les  
mod i fi cations  apportées  à  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  exi stan te  son t nécessai res  pour i n tégrer l e  composant à  usage  
général  dans  l e  DI SPOS ITI F  MEDICAL .  Les  mod i fi cations  nécessai res  apportées  à  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  
provoquées  par l ' i n tég rati on  du  composant à  usage  général  son t  éval uées  selon  l es  spéci fi cati ons  de  5 . 1  à  5. 8  afi n  
de  déterm iner l a  conform i té  à  l a  présente  norme.  Les  parti es  non  mod i fi ées  de  l ' I NTERFACE  UTI L I SATEUR  d ’ ori g i ne  
sont  évaluées  à  l 'a i de  de  l a  présente  annexe  afi n  de  déterm iner l a  conform i té  à  l a  présente  norme.  
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C.2  PROCESSUS D ' INGENIERIE  DE  L 'APTITUDE A L 'UTILISATION  pour l ' INTERFACE  
UTILISATEUR D 'ORIGINE  INCONNUE  

C.2. 1  *  SPECIFICATION  D ’UTILISATION  

Le  FABRICANT  d o i t  établ i r une  SPECIFICATION  D 'UTILI SATION  comme requ is  en  5. 1 .  Le  FABRICANT  
do i t  consigner cette  SPECIFICATION  D 'UTI LI SATION  dans  l e  DOSSIER D ' I NGENI ERIE  DE  L 'APTITUDE  A 

L 'UTILISATION .  

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

C.2.2  *  Examen  des  informations  relatives  à  l a  POSTPRODUCTION  

Le  FABRICANT  d u  DISPOSITI F  MEDICAL  avec UOUP  do i t  exam iner l es  i n formations  d ispon ib les  
re lati ves  à  l a  POSTPRODUCTION  y compris  l es  réclamations  et l es  rapports  de  terrain  pour l es  
i nciden ts  ou  quas i  i ncidents .  

Tous  les  cas  i denti fiés  d 'ERREUR D 'UTI LISATION  susceptib les  de  provoquer une  SITUATION  

DANGEREUSE  ou  les  cas  où  l es  i n formations  recuei l l ies  sur l e  terra in  suggèrent  des  
PHENOMENES  DANGEREUX  ou  des  SITUATIONS  DANGEREUSES  susceptib les  d 'avoir été  provoqués  
par une  APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  non  adaptée  doiven t être  cons ignés  dans  l e  DOSSIER 

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  et  tra i tés  en  C. 2 . 3  et en  C. 2 . 4 .  

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

C.2.3  PHENOMENES  DANGEREUX et SITUATIONS  DANGEREUSES  l i és  à  l 'APTITUDE  A 
L'UTILISATION  

Le  FABRICANT doi t  exam iner l 'ANALYSE  DE  RI SQUE  du  DISPOSITI F  MEDICAL  avec UOUP  et  assurer 
que  l es  PHENOMENES  DANGEREUX et l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  associés  à  l 'APTITUDE  A 

L ’UTI LI SATION  on t  été  i den ti fiés  et  documentés.  

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

C.2.4  MAITRISE  DU  RISQUE  

Le  FABRICANT  do i t  véri fi er et documenter que  l es  mesures  de  MAITRISE  DU  RISQUE  appropriées  
on t été  m ises  en  œuvre  pour tous  l es  PHENOMENES  DANGEREUX  i den ti fi és  et l es  SITUATIONS  

DANGEREUSES  i den ti fi ées  en  C. 2 . 3  et q ue  tous  les  RISQUES  son t rédu i ts  à  un  n i veau  acceptable  
comme i nd iqué  par l 'APPRECIATION  DU  RISQUE .  

S i  l e  FABRICANT  déterm ine  que  l es  mod i fications  apportées  à  toute  partie  de  l ' I NTERFACE  

UTI LISATEUR  son t requ ises  pour rédu i re  l e  RISQUE  à  un  n i veau  acceptable ,  ces  mod i fications  
ne  doivent pas  être  cons idérées  comme une  UOUP  et  doiven t être  soum ises  aux exigences  de  
5. 1  à  5 . 8 .  

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

C.2.5  Évaluation  du  RISQUE  RESIDUEL   

Sur l a  base  de  tou te  nouvel le  in formation  i den ti fiée  en  effectuan t l es  étapes  C.2 .3  et C. 2. 4,  le  
FABRICANT  d o i t  réévaluer le  RISQUE  RESIDUEL  g l obal  conformément à  6. 4  de  l ' I SO  1 4971 : 2007  
et  documenter l e  résu l tat soi t  dans  le  DOSSIER D ' I NGENIERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LI SATION  so i t  
dans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A  L'UTILISATION  
ou du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  
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Annexe D  
(informative)  

 
Types  d 'uti l isation  de  DISPOSITIF  MEDICAL  avec exemples  

 

Pour les  besoins  de  l a  présente  norme,  l 'u ti l i sation  du  DISPOSITI F  MEDICAL  peu t être  
g lobalement cl assée  en  actions  prévis ibles  et  en  actions  imprévis ib les.  En  termes cla i rs ,  l es  
actions  ou  inactions  de  l ’UTILISATEUR  q u i  ne  son t pas  prévis ib les  ne  peuvent pas  être  tra i tées  
dans  l a  présen te  norme ou  dans  tou te  au tre  norme.  La  présen te  Norme i n ternationale  décri t  
un  PROCESSUS  qu i  tra i te  des  actions  ou  i nactions  de  l ’UTILISATEUR  q u i  peuvent être  prévues.  

À l a  F igure  D. 1 ,  la  relation  des  d i fférents  types  d 'u ti l i sation  de  DISPOSITI F  MEDICAL  est i l l ustrée  
avec quelques  exemples  de  leurs  causes.  

Une  u ti l i sation  qu i  en tre  dans  l e  cadre  d ’une  UTI LI SATION  NORMALE  peut  être  une  réponse  
prévue  par l e  FABRICANT  et  a ttendue  par l ’UTILISATEUR,  c’est-à-d i re  une  UTI LISATION  CORRECTE .  
L ’u ti l i sation  peu t également résu l ter d ’ une  ERREUR D 'UTI LI SATION  ou  peu t résu l ter d ’ un  
comportement échappant à  tou t moyen  supplémentai re  de  MAITRISE  DU  RISQUE  par l e  
FABRICANT,  c’ est-à-d i re  une  UTI LI SATION  ANORMALE .  Cela  ne  s ign i fi e  pas  nécessai rement 
qu ’une  UTILISATION  ANORMALE  en traîne  une  issue  défavorable  pour le  PATIENT.  Le  j ugement 
cl in i que  de  l ’UTILISATEUR  i n d ique  souvent  qu ’une  u ti l i sation  de  ce  type  est dans  l e  mei l l eur 
i n térêt du  PATIENT .  
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   NORMAL USE

   CORRECT USE

       •  Use without USE ERROR  

   USE ERROR

  USE ERROR caused by perception  error
       •  Failure (e.g.  inabil ity) to see visual  information  (e.g.  d isplay                  

is partly covered or l ight reflections on  display)
       •  Failure (e.g.  inabil ity) )  to hear auditory information  (e.g.  due to 

ambient noise or information  overload)

  USE ERROR caused by cognition  error
       •  Memory Fai lures:

o  Inabil ity to recall  knowledge which was gained  before
o  Omitting  (e.g.  forgetting) a planned step

       •  Rule-based Failures:
o  Misappl ication  of appropriate general ly accepted  rule
o  Inabil ity 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.  inabil ity) 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  

does not match  actual  conditions of use)
       •  Failure (e.g.  inabil ity) 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  i ts protective guards)
       •  Sabotage (e.g.  hacking the software of a software-control led  MEDICAL DEVICE)

       •  Conscious disregard  for the contraindications (e.g.  use on  a PATIENT that has a 
pacemaker)

IEC
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Légende  

Anglais  Français  

NORMAL USE  UTI LI SATION  NORMALE  

CORRECT USE  
U se  wi thout  USE  ERROR  

UTI LI SATION  CORRECTE  
U ti l i sation  sans  ERREUR D ’UTI LI SATION  

USE  ERROR  ERREUR D ’UTI LI SATION  

USE  ERROR caused  by percepti on  error 
-  Fai l u re  (e. g .  i nabi l i ty)  to  see  vi sual  i n formation  
 (e . g .  d i splay i s  partl y covered  or l i gh t  
 refl ections  on  d i splay)  
-  Fai l u re  (e. g .  i nabi l i ty)  to  hear aud i tory 
 i n formation  (e. g .  due  to  ambient  noi se  or 
 i n formation  overload)  

ERREUR D ’UTI LI SATION  causée  par une  erreur d e  
perception  
-  Défai l l ance  (par exemple  i ncapaci té)  à  voi r des  
 i n formations  vi suel l es  (par exemple  l ’ affi chage  
 est  parti el l ement couvert  ou  l a  l um ière  s ’ y 
 refl ète)  
-  Défai l l ance  (par exemple  i ncapaci té)  à  en tend re  
 des  i n formations  sonores  (par exemple  à  cause  
 du  bru i t  ambiant  ou  d ’ un  excès  d ’ i n formations)  

USE  ERROR  caused  by cogn i ti on  error 
-  Memory fai l u res:  
-  I nabi l i ty to  reca l l  knowledge  wh ich  was  gai ned  
 before  
-  Om i tti ng  (e. g .  forgetti ng )  a  p l anned  step  
-  Ru l e-based  fai l u res:  
-  M i sappl i cation  of appropriate  general l y 
 accepted  ru l e  
-  I nabi l i ty to  reca l l  knowledge  wh ich  was  gai ned  
 before  
-  Knowledge-based  fa i l u res:  
-  Improvisati on  under unusual  ci rcumstances  
-  M i s i n terpretation  of i n formati on  d ue  to  
 i ncorrect mental  model  

ERREUR D ’UTI LI SATION  causée  par une  erreur d e  
cogn i ti on  
-  Défai l l ances  de  l a  mémoi re:  
-  I ncapaci té  à  retrouver des  connaissances  
 acqu ises  auparavant  
-  Om ission  (par exemple,  oubl i )  d ’ u ne  étape  
 p l an i fi ée  
-  Défai l l ances  de  règ les :  
-  Mauvaise  app l i cation  d ’ une  règ le  appropriée   
 généralement  acceptée  
-  I ncapaci té  à  retrouver des  connaissances  
 acqu ises  auparavant  
-  Défai l l ances  de  conna issances:  
-  Improvisati on  dans  des  ci rconstances  
 i nhabi tuel l es  
-  Mauvaise  i n terprétati on  des  i n formations  à  
 cause  d ’ un  modèle  mental  i ncorrect  

USE  ERROR  caused  by action  error 
-  Fai l u re  (e. g .  i nabi l i ty)  to  reach  control  (e. g .  
 components  too  far apart)  
-  Contact wi th  wrong  component (e. g .  
 components  too  cl ose  together)  
-  I nappropri ate  force  app l i ed  to  component (e. g .  
 force  requ i red  does  not  match  actual  
 cond i ti ons  of use)  
-  Fai l u re  (e. g .  i nabi l i ty)  to  acti vate  control  (e . g .  
 force  requ i red  not  matched  to  characteri sti cs  
 of the  i n tended  users)  

ERREUR D ’UTI LI SATION  causée  par une  action  
erronée  
-  Défai l l ance  (par exemple  i ncapaci té)  à  attei nd re  
 l a  commande  (par exemple  composants  trop  
 é l oi gnés)  
-  Contact avec l es  mauvais  composants  (par 
 exemple  composants  trop  rapprochés)  
-  Force  i nappropri ée  appl i quée  aux composants  
 (par exemple  force  requ ise  ne  correspondant pas  
 aux cond i ti ons  réel l es  d ’ u ti l i sation )  
-  Défai l l ance  (par exemple  i ncapaci té)  à  acti ver l a  
 commande  (par exemple  force  requ ise  ne  
 correspondant pas  aux caractéri sti ques  des  
 u ti l i sateu rs  prévus)  

ABNORMAL USE  
-  Excepti onal  vi o l ati on  (e. g .  us i ng  a  med ical  
 device  as  a  hammer)  
-  Reckless  use  (e. g .  us i ng  a  med ical  d evice  
 after removing  i ts  protecti ve  guards)  
-  Sabotage  (e. g .  hacking  the  software  of a  
 software-control l ed  med ical  devi ce)  
-  Conscious  d i sregard  for the  contraind ications  
 (e . g .  use  on  a  patien t  that  has  a  pacemaker)  

UTI LI SATION  ANORMALE  
-  Violati on  excepti onnel l e  (par exemple,  u ti l i sation  
 d ’ un  d i sposi ti f méd ical  comme marteau)  
-  U ti l i sati on  imprudente  (par exemple  u ti l i sation  
 d ’ un  d i sposi ti f méd ical  sans  ses  d i spos i ti fs  de  
 protection )  
-  Sabotage  (par exemple  p i ratage  d u  l og i ci e l  d ’ un  
 d i sposi ti f méd ical  commandé  par l og icie l )  
-  I natten tion  dél i bérée  aux con tre- i nd ications  (par 
 exemple  u ti l i sation  sur un  patien t  porteu r d ’ un  
 pacemaker)  

Figure D. 1  – In terrelations  entre  l es  d i fférents  types  d 'uti l i sation  
de  DISPOSITIF  MEDICAL  avec  exemples  
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Annexe E  
(informative)  

 
Référence aux principes  essentiels  

 

La présente  Norme a  été  établ i e  pour ven i r à  l ’ appu i  des  principes  essen tie ls  de  SECURITE  et  
de  performance  des  DISPOSITI FS  MEDICAUX,  conformément à  l ’ I SO/TR 1 61 42.  

La  conform ité  au  présent document fourn i t un  moyen  de  démontrer l a  conform i té  aux  
principes  essentie ls  spéci fi ques  de  l ’ I SO/TR 1 61 42.  D ’au tres  moyens  son t poss ibles .  Le  
Tableau  E. 1  établ i t  des  correspondances  en tre  l es  articles  et l es  paragraphes  du  présent  
document et  l es  principes  essentiels  de  l ’ I SO/TR 1 61 42: 2006.  

Tableau  E. 1  – Correspondance entre  le  présent document et l es  principes  essentiels  

Arti cle/paragraphe du  présen t 
document 

Principe  essen tiel  correspondant  

Tous  A. 1 ,  A. 2 ,  A. 3,  A. 9. 2 ,  A. 1 0. 2 ,  A. 1 2 . 8  

5. 1 1  A. 6  

4 . 1 . 4  A. 1 3  
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