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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL DEVICES -
APPLICATION OF USABILITY ENGINEERING
TO MEDICAL DEVICES

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object /of TEC is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and eleetronic fields. To

Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (herea eferred Mo as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National i i
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internationa

consensus of opinion on the relevant subjects since each ica i épresentation from all
interested IEC National Committees.

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, lEC Nati s ittees”undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent posgible in thei ional and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corre i or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

No liability shall 4 e
members of its tec atfonal Committees for any personal injury, property damage or
other damage of an € ether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising ot i se of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

IEC 62366 has been prepared by a joint working group of
ommon aspects of electrical medical equipment used in medical

practice, of IEC technical committee 62: Electrical medical equipment in medical practice and
technical committee ISO/TC 210: Quality management and corresponding general aspects for
medical devices.

It is published as double logo standard.

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

FDIS Report of voting
62A/574/FDIS 62A/579/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table. In ISO, the standard has been approved by 20 P-members
out of 20 having cast a vote.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

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

— Requirements and definitions: roman type.
— Means to assess compliance: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type

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

The requirements are followed by means to assess compliance.

Clause and subclauses for which a rationale is provided in informative. A A are marked

with an asterisk (*).

The committee has decided that the contents of this publicationwi hanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site uqder : \ .iec.ch" in

* reconfirmed;
* withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

@<®
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL DEVICES for observation and treatment of
PATIENTS. USE ERRORS caused by inadequate MEDICAL DEVICE USABILITY have become an
increasing cause for concern. Many of the MEDICAL DEVICES developed without applying a
USABILITY ENGINEERING PROCESS are non-intuitive, difficult to learn and to use. As healthcare
evolves, less skilled USERS including PATIENTS themselves are now using MEDICAL DEVICES and
MEDICAL DEVICES are becoming more complicated. In simpler times, the USER of a MEDICAL
DEVICE might be able to cope with an ambiguous, difficult-to-use USER INTERFACE. The design
of a usable MEDICAL DEVICE is a challenging endeavour, yet many organizations treat it as if it
were just “common sense”. The design of the USER INTERFACE to achieve adequate (safe)
USABILITY requires a very different skill set than that of the technical implementation of that
interface.

all, forms of incorrect use are amenable to control by the
ENGINEERING PROCESS is related to the RISK MANAGEMENT PROC

This International Standard describes a USABILITY
guidance on how to implement and execute the

standards.
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MEDICAL DEVICES -
APPLICATION OF USABILITY ENGINEERING
TO MEDICAL DEVICES

1 * Scope

This International Standard specifies a PROCESS for a MANUFACTURER to analyse, specify,
design, VERIFY and VALIDATE USABILITY, as it relates to SAFETY of a MEDICAL DEVICE. This

If the USABILITY ENGINEERING PROCESS detailed in this
complied with and the acceptance criteria documented in
been met (see 5.9), then the RESIDUAL RISKS, as defi
USABILITY of a MEDICAL DEVICE are presumed to be
EVIDENCE to the contrary (see 4.1.2).

This International Standard does not @
MEDICAL DEVICE.

2 Normative reference

The following referenc are.indispensable for the application of this document.
For dated references, citedappties. For undated references, the latest edition

of the referencec@ i i [
NOTE Informative refer are listed i e bibljography beginning on page 96.

ISO 14971:2007,
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

DISPOSITIFS’MEDICAUX -
APPLICATION DE L'INGENIERIE DE L'APTITUDE
A L'UTILISATION AUX DISPOSITIFS MEDICAUX

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de-la CEIl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres agtivités ~ publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des 'C|f|ct|o accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CEI"). L& i st con iée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pa i C
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementalg
également aux travaux. La CEl collabore étroitement avec I'Organisation

, participent
2 isation (180),

andatiens internationales et sont agréées
t nna es sont entrepris afin que la CEI

7) Aucune responsa S Ng i i éeNa Ja CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y pris_s : articu 'ers et les membres de ses comités detudes et des Comités
nationaux de la C €
dommage de quel € i cte ou indirecte, ou pour supporter les codts (y compris les frais
de justice) et les{dépens 2 A publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de

8) L'attention € & éférences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencé i ire\pour upe application correcte de la présente publication.

it que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
iété 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 CEIl 62366 a été établie par un groupe de travail mixte du sous-
comité 62A: Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du
comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale, et du
comité technique ISO/TC 210: Management de la qualité et aspects généraux correspondants
des dispositifs médicaux.

Elle est publiée sous double logo.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62A/574/FDIS 62A/579/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme. A I'lSO, la norme a été approuvée par 20 membres P
sur 20 ayant voté.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans la présente Norme internationale, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

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

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

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

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

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

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

@<®
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INTRODUCTION

Les DISPOSITIFS MEDICAUX sont de plus en plus utilisés en pratique médicale pour I'observation
et le traitement des PATIENTS. Les ERREURS D’UTILISATION dues a une APTITUDE A L'UTILISATION
inadéquate des DISPOSITIFS MEDICAUX sont devenues une préoccupation majeure. De
nombreux DISPOSITIFS MEDICAUX mis au point sans appliquer un PROCESSUS D'INGENIERIE DE
L’APTITUDE A L’UTILISATION n’ont pas un fonctionnement intuitif, sont difficiles a appréhender et
a utiliser. Désormais, avec I'évolution des soins, des UTILISATEURS d'un niveau de formation
moins élevé et les PATIENTS eux-mémes utilisent les DISPOSITIFS MEDICAUX et ces DISPOSITIFS
MEDICAUX eux-mémes deviennent plus complexes. Dans le passé, I'UTILISATEUR d’un
DISPOSITIF MEDICAL pouvait étre en mesure de s’adapter a une INTERFACE UTILISATEUR ambigué
et difficile a utiliser. La conception d'un DISPOSITIF MEDICAL utilisable est une entreprise
difficile; néanmoins, de nombreux organismes traitent du sujet comme s'agissait
simplement de "bon sens". La conception d'une INTERFACE UTILISATEUR ant d'obtenir
une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate (slre) nécessite un ensemble différent
de celui pour la mise en ceuvre technique de ladite interface.

Le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION est destiné i APTITUDE A
L'UTILISATION raisonnable qui, a son tour, est destinée a minimi

mais pas toutes, sont maftrisables par le FABRICANT.
A L'UTILISATION est lié au PROCESSUS DE GESTION DES

La présente Norme internationale
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DISPOSITIFS’MI'EDICAUX -
APPLICATION DE L'INGENIERIE DE L'APTITUDE
A L'UTILISATION AUX DISPOSITIFS MEDICAUX

1 * Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie un PROCESSUS permettant & un FABRICANT
d’analyser, de spécifier, de concevoir, de VERIFIER et de VALIDER L’APTITUDE A L'UTILISATION

concernant la SECURITE d’un DISPOSITIF MEDICAL. Ce PROCESSUS D'INGENIERIE™RE L’APTITUDE A
L'UTILISATION évalue et réduit les RISQUES provoqués par les pro 'APTITUDE A
L'UTILISATION associés a une UTILISATION CORRECTE et a des ERREUR , C'est-a-
dire une UTILISATION NORMALE. Il peut étre utilisé pour identifier mai§ n e réduit

pas les RISQUES associés a une UTILISATION ANORMALE.

NOTE Pour les besoins de la présente norme, L’APTITUDE A L'UTILISATION
DE L'INTERFACE UTILISATEUR.

2 Reéférences nor

Les documents'
document. Pour les r

indispensables pour [I'application du présent
seule I’édition citée s’applique. Pour les références

ISO 14974 f itifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux
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