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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1-6: General requirements for basic safety

and essential performance —
Collateral Standard: Usability

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also participate i
with the International Organization for Standardization (ISO) 4

interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of recom
Committees in that sense. While all reasonab
Publications is accurate, IEC cannot be h
misinterpretation by any end user.

the latter.

IEC provides no n arkl g proce
equipment decla j
All users should e re

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International standard IEC 60601-1-6 has been prepared by IEC subcommittee 62A: Common
aspects of electrical equipment used in medical practice of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

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

This document cancels and replaces the first edition of IEC 60601-1-6.
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This edition of IEC 60601-1-6 was revised to structurally align it with the 2005 edition of IEC
60601-1 and to implement the decision of IEC Subcommittee 62A that the clause numbering
structure of collateral standards written to IEC 60601-1:2005 would adhere to the form
specified in ISO/IEC Directives, Part 2:2004. The principle technical changes are in Clause 4,
which now recognizes that there is a general requirement for a risk management process in
IEC 60601-1:2005.

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

FDIS Report on voting
62A/550/FDIS 62A/557/RVD
Full information on the voting for the approval of this collateral standafd ound in the

report on voting indicated in the above table.
This publication has been drafted in accordance with the ISO/I

In the IEC 60601 series of publications, collateral standa
safety applicable to:

— asubgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.§.

— a specific characteristic of all MEDICAL ELEC
general standard (e.g. alarm syste

— TERMS DEFINEPNN

NOTED: SMAL
In referring to the
— “clause” mea teen numbered divisions within the table of contents,

inclusive jvi e.g. Clause 6 includes subclauses 6.1, 6.2, etc.);
— ‘“subclause bered subdivision of a clause (e.g. 6.1, 6.2 and 6.2.1 are all
subctquse

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. Refegénces to subclauses within this standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

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

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

- “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;
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- “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

Clauses, subclauses and definitions for which a rationale is provided in informative Annex A
are marked with an asterisk (*).

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

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

@%

* reconfirmed;

* withdrawn;

+ replaced by a revised edition, or
*+ amended.

N
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for observation and
treatment of PATIENTS. USE ERRORS caused by inadequate MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
USABILITY have become an increasing cause for concern. The USABILITY ENGINEERING PROCESS
is intended to achieve reasonable USABILITY, which in turn is intended to minimise USE ERRORS
and to minimise use associated RISKS. Some, but not all, forms of incorrect use are amenable
to control by the MANUFACTURER. The USABILITY ENGINEERING PROCESS is an element of the
RISK MANAGEMENT PROCESS.

This collateral standard describes a USABILITY ENGINEERING PROCESS, and provides guidance
on how to implement and execute the PROCESS to provide BASIC SAFELY and ESSENTIAL
PERFORMANCE as it relates to USABILITY of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, intended to be
useful not only for MANUFACTURERS of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT/t Qr technical
committees responsible for the preparation of particular standards.

»
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1-6: General requirements for basic safety

and essential performance —
Collateral Standard: Usability

1 Scope, object and related standards

1.1 Scope
This International Standard specifies requirements for a PROCESS

and validate the USABILITY, as it relates to BASIC SAFETY and
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, hereafter referred to as

1.2 Object

The object of this collateral standard is to specify generahreqtire ts that are in addition to
those of the general standard and to serve as the-basis fo p@tic

1.3 Related standards

1.3.1 IEC 60601-1

For ME EQUIPMENT, this coljateral s

601-1 alone;
e "this collateral standard Jna EC 60601-1-6 alone;

e "this standar e combination of the general standard and this collateral
standard.

this collateral standard.

2 Normative references

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

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

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems
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ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices

@%
S
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-6: Exigences générales pour la sécurité de base

et les performances essentielles —
Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation ¢mondiate ormalisation

composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités \ 5 La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions\d nalisqtion dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre aufres\activite bliende's Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique pécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CE st confiée aux
comités d'études; il est permis a tout Comité national intéressé pa articiper a ces travaux
préparatoires. Les organisations internationales, gouvernementales ¢ les qui assurent la
liaison avec la CEIl participent également a cette préparation. B\ étroitement avec I'Organisation

Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées @s deux organisations.
Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant | eprésentent, dans la mesure
du possmle un accord |nternat|ona| sur les su1ets étudie es Comités nationaux de la CEI

Dans le but d'encourager I'upi ion j i 3 itésvhationaux de la CEI s'engagent a appliquer de
fagon transparente, dans t 3 i e s internationales de la CEl dans leurs normes
nationales et régionales. entre toufe’s Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales doi indi i i

La CEl n’a prévi au < \ ge valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p@ & QUi 3 v 3 icati

Tous les utilisateurs’d en possession de la derniere édition de cette publication
Aucune responsapili{é s b a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y i e parficuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de ka gjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage d 2 soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais

I'objet de droits de “propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

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

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

Ce document annule et remplace la premiére édition de la CEl 60601-1-6.
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Cette édition de la CEI 60601-1-6 a été révisée pour s’aligner structurellement avec I’édition
2005 de la CEI 60601-1 et pour mettre en place la décision du Sous-comité 62 A de la CEl,
stipulant que la structure de la numérotation des articles des normes collatérales écrites avec
la CElI 60601-1:2005 adhérerait a la forme spécifiée dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2:2004. Les principaux changements techniques se trouvent a I’Article 4, qui reconnait
maintenant qu’il existe une exigence générale de processus de gestion du risque dans la
CEI 60601-1:2005.

Le texte de la présente norme collatérale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/550/FDIS 62A/557/RVD
Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute info Qte ayant

abouti a I'approbation de cette norme collatérale.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI

générales de sécurité applicables:
— aun sous-groupe d'APPAREILS ELECT,
ou

— a une caractéristique particuliére de
complétement traitée dans la norme

— Les indications
références: pet

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

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

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

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

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

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

Une liste de toutes les parties de la CElI 60601, sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

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

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

@%
D
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INTRODUCTION

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

La présente norme collatérale décrit un PROCESSUS D'INGENIERIE de I'APTITURE A L'UTILISATION
et fournit des lignes directrices pour la mise en ceuvre et I'exécution de/ce PROCESSUS pour
contribuer a la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES ayant trait a\'APTITUDE A
L'UTILISATION des APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Elle est destinée a s ment les
FABRICANTS d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX, mais aussi \ités, responsablesy de la
préparation des normes particuliéres.

»
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-6: Exigences générales pour la sécurité de base

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

1 Domaine d'application, objet et normes connexes

1.1 Domaine d’application

La présente Norme internationale spécifie les exigences d'un PROCES
concevoir, vérifier et valider I'APTITUDE A L'UTILISATION ayant trait a
PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS ELECTROMEDICAU

1.3 Normes connexes

1.3.1 CEI 60601-1

Lorsqu'il est fait ref'
individuellement

"la norme gén
e« "la présente

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

2 Reéférences normatives

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

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

CEI 60601-1-8:2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales,
essais et guide pour les systémes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux
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ISO 14971:2000, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux

@%
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