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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-6: Régles générales de sécurité —

Norme collatérale: Aptitude a l'utilisation

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mopdiale Nde normalisation

composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natiora

6) Tous les utilisat i i t possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsa S it & i 8e\ 3 , a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

de justice) ejfe ses Jécotlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre icati I, obau crédit qui lui est accordé.

responsable de ne pas7avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-1-6 a été établie par le 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.

Cette premiére édition constitue une norme collatérale de la CElI 60601-1:1988, Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité, appelée ci-aprés norme
générale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1-6: General requirements for safety —

Collateral Standard: Usability

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje is to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the elect
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangdarg i ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a qittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 3
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fkj . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in Zccorda i
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

employees, servants or agents including individual experts and
ational Committees for any personal injury, property damage or
,whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

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

This first edition constitutes a Collateral Standard to IEC 60601-1:1998, Medical electrical
equipment — Part 1. General requirements for safety, hereinafter referred to as the General
Standard.
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Le texte de la présente norme collatérale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/452/FDIS 62A/458/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 collatérale.

Dans la série des publications 60601, les normes collatérales spécifient les régles générales
de sécurité applicables:

— aun sous-groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les app

ou
— a une caractéristique particuliére de tous les APPAREILS ELECT est pas
complétement traitée dans la norme générale (par exemple lectro-

magnétique).

La numérotation des sections, articles et paragraphes
correspond a celle de la Norme Générale.

>fale sont numérotés a
, etc., et les points

Les articles, paragraphes, tableaux ou figures ajoutg¢
partir de 201, les annexes complémentaires
complémentaires aaa), bbb), etc.

— les TERMES DEEINIS
COLLATERAL @. ]

Les exigences son

maintenance “indi sur le site web de la CEIl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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The text of this Collateral Standard is based on the following documents:

FDIS Report of voting
62A/452/FDIS 62A/458/RVD

Full information on the voting for the approval of this Collateral Standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

In the 60601 series of publications, Collateral Standards specify general requirements for
safety applicable to:

— asubgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipmen

— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not
General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).

The requirements are
Clause and subcla:

with an asterisk (*).

* reconfirmed;
* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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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 constructeur. Le PROCESSUS D'INGENIERIE
de I'APTITUDE A L'UTILISATION fait partie du PROCESSUS de MAITRISE DU RISQUE.

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 defce PROQCESSUS pour
contribuer a la SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Elle est/destinge aider non
seulement les constructeurs d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX, mais i ités\d’études
responsables de la préparation des normes particuliéres.

O
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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 part of the PROCESS of
RISK CONTROL.

This Collateral Standard describes a USABILITY ENGINEERING PROCESS, and provides guidance
on how to implement and execute the PROCESS to provide MEDICAL EL ICAL EQUIPMENT
SAFETY. It is intended to be useful not only for manufacturers of ELECTRICAL
EQUIPMENT, but also for technical committees responsible for the p particular
standards.

O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-6: Régles générales de sécurité —
Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

1.201 Domaine d’application

1.202 Relations avec les autres normes
1.202.1 CEI 60601-1

La présente norme collatérale vient co

Lorsqu'il est fait référence a la CE
individuellement soit combinées, les copve

norme collatérile.

1.202.2 Normes pa

Les docume de ¥éféerence suivants sont indispensables pour l'application du présent
document. Pour Yes 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 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie : Regles générales de
sécurité

Amendement 1 (1991)

Amendement 2 (1995)

CEI 60601-1-8:2003, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Regles générales de sécurité —
Norme collatérale: Regles générales, essais et guides pour les systémes d'alarme dans
I'équipement électromédical et les systémes électromédicaux

ISO 14971:2000, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux
Amendement 1 (2003)
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-6: General requirements for safety —
Collateral Standard: Usability

SECTION ONE - GENERAL

1 Scope and object

1.201 Scope

This Collateral Standard specifies requirements for a PROCESS to a
validate the USABILITY, as it relates to SAFETY of MEDICAL ELECTRIQ
referred to as EQUIPMENT. This standard addresses NORMAL USE and
ABNORMAL USE.

dyse, @design)\verify and
! hexeinafter
gxcludes

1.202 Relationship to other standards
1.202.1 IEC 60601-1

This Collateral Standard complements IEC 6060Q(

When referring to IEC 60601-1 or to\ this e standard, either individually or in

— “this Standard” desiy inatten_of the General Standard and this Collateral
Standard.

For dated referenses, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 60601-1-8:2003, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety
— Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices
Amendment 1 (2003)
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2 Terminologie et définitions

Pour les besoins de la présente norme collatérale, les définitions données a I'Article 2 de la
CEIl 60601-1:1988, comme amendée par les autres normes collatérales, a I'Article 3 de
I'ISO 14971:2000 et les suivantes s’appliquent.

NOTE Un index de tous les termes définis utilisés dans cette norme collatérale est donné a la fin du document.

2.201

UTILISATION ANORMALE
acte volontaire ou omission volontaire d'un acte de la part de I'UTILISATEUR ou de I'OPERATEUR
d'un APPAREIL qui découle d'un comportement qui échappe a tout moyen raisonnable de
MAITRISE DU RISQUE par le constructeur

NOTE 1 Voir aussi ’Annexe BBB. Des exemples sont donnés a I'Annexe CCC.

NOTE 2 |l est possible que le PATIENT soit I'OPERATEUR, par exemple lorsque I'ARPAREI micile du

PATIENT .

Q

NOTE 3 L'UTILISATION ANORMALE n'est pas considérée comme un MAUVAIS USAGE RA BREVISIBLE.

2.202
EFFICACITE

précision et degré D'ACHEVEMENT atteints par les OPER des abjectifs spécifiés

[ISO 9241-11:1998, définition 3.2, modifiée]

2.203
RENDEMENT
ressources mises en oceuvre par rappo

t au degré d'achévement atteints par

2.204

* INTERFACE OPERA
moyens par lesqu

s mentaux, physiques et démographiques de la population
d'OPERATEURS pr&vue,’ainsi que toute caractéristique particuliere qui peut avoir une influence
sur les décisions de” conception, comme les aptitudes professionnelles et les exigences de
travail

2.206

* FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE

fonction qui implique une interaction avec L'OPERATEUR qui est soit fréquemment utilisée soit
liée a la SECURITE de I'APPAREIL en UTILISATION NORMALE

2.207

* MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE

utilisation par I'OPERATEUR d'une maniére qui n'est pas prévue par le constructeur mais qui
peut résulter d'un comportement humain envisageable

[Guide ISO/CEI 51:1999, définition 3.14 modifiée]

NOTE 1 Un MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE est une action volontaire.
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2 Terminology and definitions

For the purpose of this collateral standard, the terms and definitions given in Clause 2 of
IEC 60601-1:1988, as amended by the other collateral standards, Clause 3 of
ISO 14971:2000 and the following apply.

NOTE An Index of all defined terms used in this collateral standard is found at the end of the document.

2.201

ABNORMAL USE
intended act or intended omission of an act by the USER or OPERATOR of EQUIPMENT as a result
of conduct that is beyond any reasonable means of RISK CONTROL by the manufacturer

NOTE 1 See also Annex BBB. Examples are given in Annex CCC.
NOTE 2 |Itis possible for the PATIENT to be the OPERATOR, e.g. when EQUIPMENT is M
NOTE 3 ABNORMAL USE is not considered REASONABLY FORESEABLE MISUSE.

2.202
EFFECTIVENESS
accuracy and completeness with which OPERATORS achieve

[ISO 9241-11:1998, definition 3.2, modified]

2.203

EFFICIENCY

resources expended in relation to the™a a
achieve goals

completeness with which OPERATORS

[ISO 9241-11:1998, definitjon 3.3 modi

2.204
* OPERATOR-EQUIPMEN

means by which@

[ANSI/AAMI/HE 7420

NOTE The ACCOMPX
INTERFACE.

2.205

occupational skills~apd job requirements

2.206

* PRIMARY OPERATING FUNCTION

function that involves OPERATOR interaction that is either frequently used or related to the
SAFETY of the EQUIPMENT in NORMAL USE

2.207

* REASONABLY FORESEEABLE MISUSE

use by the OPERATOR in a way not intended by the manufacturer but which can result from
readily predictable human behaviour

[ISO/IEC Guide 51:1999, definition 3.14, modified]

NOTE 1 REASONABLY FORESEEABLE MISUSE is an intended action.
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NOTE 2 Utilisation fait référence a un produit, un PROCESSUS ou un service.

NOTE 3 Les fautes d'inattention, les défaillances, les fautes et I'UTILISATION ANORMALE peuvent également étre
prévisibles mais elles ne sont pas considérées comme des cas de MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE.

NOTE 4 Voir aussi ’Annexe BBB.

2.208

FORMATION

instruction prenant en compte les besoins de I'OPERATEUR et qui est spécifique a une
application ou exercices nécessaires a l'utilisation efficace et en toute sécurité de I'APPAREIL

2.209

ERREUR D'UTILISATION
acte ou omission d'un acte qui conduit a une réponse de I'APPAREIL différe
par le constructeur ou attendue par I'OPERATEUR

e~de celle prévue

NOTE 1 L'erreur d'utilisation englobe les fautes d'inattention, les défaillances, J€s\ fa 3 AlS USAGE
RAISONNABLEMENT PREVISIBLE.

NOTE 2 Voir aussi I'Annexe BBB et DDD.1.3.

NOTE 3 La réponse physiologique du PATIENT n'est pas considérg
D'UTILISATION.

e de I'ERREUR

2.210

SCENARIO D'UTILISATION
séquence des événements et des taches utilisée
I'APTITUDE A L'UTILISATION des APPAREIL3

souniettre aux essais

2.211
* APTITUDE A L'UTILISATION

2.212

INGENIERIE DE L'APTITU
application des @
personnes et d'autre

APPAREILS, des disgQ

2.214
SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

documentation définissant les exigences de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL liées a
I'APTITUDE A L'UTILISATION

2.215

VALIDATION

confirmation, par la fourniture de preuves objectives, que les exigences concernant une
utilisation ou une application prévues spécifiques sont satisfaites

NOTE 1 Le terme «validé» est utilisé pour désigner le statut correspondant.

NOTE 2 Les conditions d'utilisation pour la VALIDATION peuvent étre réelles ou simulées.

[ISO 9000:2000, définition 3.8.5]
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NOTE 2 Use refers to a product, PROCESS or service.

NOTE 3 Slips, lapses, mistakes and ABNORMAL USE can also be reasonably foreseeable, but are not considered
REASONABLY FORESEEABLE MISUSE.

NOTE 4 See also Annex BBB.

2.208

TRAINING

application-specific OPERATOR-oriented instruction or exercises required for the safe and
effective use of the EQUIPMENT

2.209

USE ERROR
act or omission of an act that has a different EQUIPMENT response tha
manufacturer or expected by the OPERATOR

intended by the

NOTE 1 USE ERROR includes slips, lapses, mistakes, and REASONABLY FORESEEAB
NOTE 2 See also Annex BBB and DDD.1.3.

NOTE 3 The physiological response of the PATIENT is not considered part o

2.210
USE SCENARIO

sequence of events and tasks used to specify and teg the EQUIPMENT

2.211
* USABILITY

Characteristic that establishes EFFEC
satisfaction

OPERATOR learnability and

2.212
USABILITY ENGINEERING
application of knowle

aviour, abilities, limitations, and other

dge\_abwout
i EQUIPMENT, devices, systems, tasks, jobs,

igR \af toels\umavshi

2.213
* USABILITY ENGINE

2.214

2.215
VALIDATION

confirmation, through the provision of objective evidence, that the requirements for a specific
intended use or application have been fulfilled

NOTE 1 The term “validated” is used to designate the corresponding status.

NOTE 2 The use conditions for VALIDATION can be real or simulated.

[ISO 9000:2000, definition 3.8.5]
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3 Exigences générales
31 Addition:

* L'APPAREIL doit offrir une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate telle que les RISQUES résultant
d’une UTILISATION NORMALE et les ERREURS D'UTILISATION soient acceptables.

6 Identification, marquage et documentation

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités
Addition:

Une bréve description de I'APPAREIL, de ses principes de fonctj
principales caractéristiques physiques et de performances tou

électronique, par exemple sur fichier
D'ACCOMPAGNEMENT sont fournis de )
I'APTITUDE A L'UTILISATION doit prendre
fournies sur papier ou sous forme de
fonctionnement d'urgence.

Les DOCUMENTS D'ACCQNPA NT do une description du PROFIL DE
L'OPERATEUR. Les Docum RAG NTNdGivent étre rédigés de maniére que leur

La conformité e@ i
D'INGENIERIE DE L'

6.8.2 Instructio

Addition:

SERVICE de I'APPAR le constructeur doit:

— fournir les supports nécessaires a la FORMATION;
— s'assurer que ces supports sont disponibles; ou
— fournir la FORMATION.

NOTE 1 Une FORMATION spécifique a un APPAREIL donne les connaissances et les capacités nécessaires pour une
utilisation efficace et en toute sécurité de ’'APPAREIL en complément du PROFIL DE L'OPERATEUR.

L'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION PREVUE doit constituer la base de la FORMATION et des
supports de FORMATION. Les instructions d'utilisation doivent indiquer si une FORMATION
spécifique a cet APPAREIL est exigée et elles doivent indiquer les options de FORMATION
disponibles.

NOTE 2 Voir la CEI 61258 [1]1).

1) Les chiffres entre crochets se réféerent a la bibliographie.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-6 2004


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-6-2004
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-6-2004

60601-1-6 O IEC:2004 -19 -

3 General requirements

3.1 Addition:

* The EQUIPMENT shall provide adequate USABILITY such that the RISKS resulting from NORMAL
USE and USE ERRORS are acceptable.

6 Identification, markings and documents

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 * General
Addition:

A brief description of the EQUIPMENT, its physical operating pri
and performance characteristics relevant to its USABILITY, shal

t'physical
nstructions

for use. The same information shall also be included in , if this is
provided as a separate document.

ACCOMPANYING DOCUMENTS for EQUIPMENT may be proyidg c ally, e.g. by electronic
file format or CD-ROM. If the ACCOMPANYING DOCUMENM re \provided electronically, the
USABILITY ENGINEERING PROCESS shall j ) \ i ich information also needs to

be provided as hard copy or as ms to cover emergency
operation.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall \inclyde\a ion of the OPERATOR PROFILE. The
ACCOMPANYING DOCUMENTS sK itten & levelyconsistent with the intended OPERATOR
PROFILE.

Compliance is check
ENGINEERING FIL
6.8.2 Instruction’s

Addition:

naterials for TRAINING

If EQUIPMENT ™S ifis. TRAINING is required for the PRIMARY OPERATING FUNCTIONS of the
EQUIPMENT, the manufacturer shall:

— provide the necessary materials for TRAINING;

— ensure that these materials are available; or

— provide the TRAINING.
NOTE 1 EQUIPMENT-specific TRAINING provides the knowledge and skills required for safe and effective use of
EQUIPMENT in addition to the OPERATOR PROFILE.

The INTENDED USE/INTENDED PURPOSE shall be the basis for TRAINING and TRAINING material.
The instructions for use shall indicate whether specific TRAINING for this EQUIPMENT is required
and shall indicate the available TRAINING options.

NOTE 2 See IEC 61258 [1]71).

1) Figures in brackets refer to the Bibliography. Documents
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SECTIONS DEUX A SIX — NON UTILISEES

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES
EXCESSIVES ET LES AUTRES RISQUES

Remplacement (titre):

46* ERREUR D'UTILISATION et APTITUDE A L'UTILISATION

46.201 * SECURITE du PATIENT, de I'OPERATEUR et des tiers

La conformité a
autres articles e

L'APTITUDE A L'UFILISANON peut varier dans sa forme et son étendue en fonction de la nature
de L'APPAREIL, de C'QPERATEUR prévu et de son UTILISATION PREVUE/de sa DESTINATION PREVUE
(voir DDD.3.2). Les enregistrements et les autres documents qui constituent le DOSSIER
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent faire partie d'autres documents et dossiers,
par exemple un dossier produit du constructeur ou un DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Dans le cas de la modification de la conception d'un APPAREIL existant, le PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peut étre adapté en s'appuyant sur la portée de la
modification en fonction des résultats de I'ANALYSE DU RISQUE (voir DDD.3.2.2).

NOTE 1 Il convient que le constructeur procéde a une conception et a un développement itératifs. 1l convient que

LE PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION commence t6t et continue tout au long de la conception et
du cycle de vie de développement de I'appareil.

NOTE 2 Compte tenu de la nature itérative du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, les activités
décrites dans les paragraphes suivants peuvent étre menées selon toute séquence pratique (voir Article DDD.2).

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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SECTIONS TWO TO SIX - NOT USED

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

Replacement (title):

46 * USE ERROR and USABILITY

46.201 * SAFETY for the PATIENT, OPERATOR and other persons

A USABILITY ENGINEERING PROCESS shall be conducted to provide SAFE
OPERATOR and other persons related to USABILITY of the OPERATOR-EQUJP

the PATIENT,
RFACE.

NOTE 1 To guide the application of USABILITY ENGINEERING principles, the HAZA ATORS and
other persons as listed in ISO 14971 should be considered.
NOTE 2 The following are examples of HAZARDS for the PATIENT:

— unintentional setting of the diagnostic or therapeutic EQUIPMENT, &
requiring an additional exposure;

— unintentional interruption of delivery of therapy;
— misinterpretation of displayed values followed by an inappro

— confusing data presentation contributing to mental fatig

— poor anthropometric design leading to muscu
— repetitive-motion resulting in nerve/tendon i
— poor display contrast resulting in eye fatigue;

— loud noise emanating from

and subclauses is de

46.202 USABILIT

46.202.1 General

The results (of - NGINEERING PROCESS shall be recorded in the USABILITY
ENGINEER RILE. The US ENGINEERING PROCESS may vary in form and extent based on
the natute of\the E T, its intended OPERATOR and its INTENDED USE/INTENDED PURPOSE

FILE may form>part of other documents and files, e.g. a manufacturer’s product file or RISK
MANAGEMENT FILE.

In the case of the modification of existing EQUIPMENT design, the USABILITY ENGINEERING
PROCESS may be scaled based on the significance of the modification depending on the
results of the RISK ANALYSIS (see DDD.3.2.2).

NOTE 1 The manufacturer should conduct iterative design and development. USABILITY ENGINEERING should begin
early and continue through the EQUIPMENT design and development lifecycle.

NOTE 2 Due to the iterative nature of the USABILITY ENGINEERING PROCESS, the activities described in the following
subclauses may be carried out in any convenient order (see DDD.2).

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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46.202.2 Données d'entrée du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
46.202.2.1 * Spécification de lI'application de I'APPAREIL

Le constructeur doit spécifier I'application de I'APPAREIL dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Cette spécification doit comprendre:
— le but médical (par exemple conditions(s) ou maladie(s) a dépister, a surveiller, a traiter
ou a diagnostiquer);

— la population des PATIENTS (par exemple age, poids, région du corps, santé, condition);

— la partie du corps ou le type de tissu sur lesquels I'appareil agit ou a els il est en

interaction;
— *le PROFIL DE L'OPERATEUR prévu; et
— l'application (par exemple environnement, fréquence d'utilisa

NOTE 1 Voir aussi DDD.5
pourraient étre utiles pour dg¢

NOTE 2 Il conviept\gue
compréhensibles ere .
NOTE 3 Voir I'élément d
appareil hypothétique,

doit étre réalisée~selon I'Article 4 de I'ISO 14971:2000. Le terme et la définition de «dispositif
médical» dans I'lSO”14971:2000 doivent étre remplacés par le terme défini APPAREIL. Au
cours de I'ANALYSE DU RISQUE, les points suivants doivent étre pris en compte:

— spécification d'application (voir 46.202.2.1);

— PROFIL DE L'OPERATEUR,;

— ERREURS D'UTILISATION possibles (voir Annexe CCC qui donne une liste des ERREURS
D'UTILISATION possibles);

— *les contraintes liées aux taches;
— *le contexte d'utilisation;

— les informations sur les DANGERS connus pour les INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL
existantes pour les APPAREILS d'un type similaire, si disponibles;

— les résultats de la revue de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL (voir DDD.2.2 du présent
document et I'Article D.7 dans I'lSO 14971:2000).
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46.202.2 Input for the USABILITY ENGINEERING PROCESS
46.202.2.1 * EQUIPMENT application specification

The manufacturer shall specify the application of the EQUIPMENT in the USABILITY ENGINEERING
FILE.

This specification shall include:

— medical purpose (e.g. conditions(s) or disease(s) to be screened, monitored, treated, or
diagnosed);

— PATIENT population (e.g. age, weight, region of body, health, condition);

— part of the body or type of tissue applied to or interacted with;

— *intended OPERATOR PROFILE; and

— application (e.g. environment, frequency of use, location, mobilit

NOTE This specification contains elements of the INTENDED USE/INTENDED RURPO

A summary of the EQUIPMENT application specification sha e instructions for

use.

Compliance is checked by inspection of the USABIL and the instructions

for use.

NOTE 1
useful in determining PRIMA

NOTE 2 PRIMARY OPERATI
NOTE 3 See elem@z
EQUIPMENT.

— application specification (see 46.202.2.1);

— OPERATOR PROFILE;

— predictable USE ERRORS (see Annex CCC for a list of predictable USE ERRORS);
— * task related requirements;

— *context of use;

— information on HAZARDS known for existing OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES for
EQUIPMENT of a similar type, if available;

— results of the review of the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE (see DDD.2.2 in this
document and D.7 of ISO 14971:2000).
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Pour la MAITRISE DU RISQUE lié a I'APTITUDE A L'UTILISATION, le constructeur doit décider quelles
informations sont nécessaires a la SECURITE, par exemple des avertissements ou une
limitation d'usage dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, un marquage, etc. Toute
information de ce type doit étre soumise au PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION. Ne pas tenir compte de ces informations doit étre considéré comme une
UTILISATION ANORMALE. Voir aussi ’Annexe BBB.

NOTE 1 La maitrise du risque correspond a une approche intégrée dans laquelle le constructeur utilise un ou
plusieurs des moyens suivants dans I'ordre de priorité indiqué.
a) SECURITE inhérente obtenue par la conception;

b) mesures de protection a l'intérieur de I'APPAREIL lui-méme ou dans le PROCESSUS de fabrication, par exemple
SYSTEMES D'ALARME;

c) information sur la SECURITE, par exemple avertissements dans les instructions d'utjfisation
variable surveillée.

, affichage d'une

Dans le cadre du PROCES8&US ‘ DE A L'UTILISATION, le constructeur doit

L'UTILISATION doit étre JNé D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
La SPECIFICATION DE L' peut étre intégrée dans d'autres spécifications.

— *les SCENARIOS D'UTILISATION de I'APPAREIL;
— les actions de I'OPERATEUR liées aux FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE;

— les exigences d'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL pour les FONCTIONS PRINCIPALES DE
SERVICE;

— les exigences pour déterminer si les FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE sont facilement
identifiables par 'OPERATEUR.

NOTE 1 |l convient que la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION comporte des références au contexte
d'utilisation (voir AAA.46.202.2.3 et DDD.4.1.2.4).

NOTE 2 A titre de guide, voir DDD.2.6.

NOTE 3 Voir I'Annexe EEE pour un exemple de SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION pour un appareil
hypothétique.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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For RISK CONTROL related to USABILITY, the manufacturer shall decide what information is
required for SAFETY, e.g. warnings or limitation of use in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
marking, etc. Any such information shall be subject to the USABILITY ENGINEERING PROCESS.
Disregarding this information shall be considered ABNORMAL USE. See also Annex BBB.

NOTE 1 RISK CONTROL consists of an integrated approach in which the manufacturer uses one or more of the
following in the priority listed:

a) inherent SAFETY by design;

b) protective measures in the EQUIPMENT itself or in the manufacturing PROCESS, e.g. ALARM SYSTEMS;

c) information for SAFETY, e.g. warnings in the instructions for use, display of a monitored variable.

The results of this RISK ANALYSIS or a reference to the location of the results of this RISK
ANALYSIS shall be recorded in the USABILITY ENGINEERING FILE.

consider the results of the USABILITY VALIDATION.

NOTE 3 The evaluation of post-production information (post-market survej
ISO 14971:2000, Clause 9).

As part of the USABILITY ENGINEERING PROCESS hall develop a USABILITY
SPECIFICATION. The USABILITY SPECIFIGATI ed iIMUSABILITY ENGINEERING FILE.

— HAZARDS related to S E results from RISK ANALYSIS as described in

46.202.2.3); and
- predictablet@i

The USABILITY SPEC

— requirem d€termining whether PRIMARY OPERATING FUNCTIONS are easily
recognizable ¢ OPERATOR.
NOTE 1 The USABILITY SPECIFICATION should include references to context of use (see AAA.46.202.2.3 and

DDD.4.1.2.4).
NOTE 2 For guidance, see DDD.2.6.
NOTE 3 See Annex EEE for an example of a USABILITY SPECIFICATION for hypothetical EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.
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46.202.4 *VERIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Dans le cadre du PROCESSUS DE VERIFICATION de la conception des APPAREILS, le constructeur
doit vérifier la conception de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL par rapport a la SPECIFICATION
DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les résultats de cette VERIFICATION doivent étre enregistrés
dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

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

46.202.5 Plan de VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION

Le constructeur doit développer et documenter un plan de VALIDATION de L'APTITUDE A

FONCTIONS
— les critéres permettant de déterminer que la VALIDATION de L'A ; SATION DES

— Il'implication d'OPERATEURS prévus représentatifs (voir DDD.4

Les méthodes de VALIDATION de I'APTITUDE A L'UTILIS ven étre )quantitatives ou
qualitatives. La VALIDATION de [I'APTITUDE A L'UTI c alisée dans une
installation de laboratoire, dans un environnemen i $
d'utilisation réel.

L'UTILISATION des FONCTIONS PRINCIPALES DE 3ERVICE_de p en fongtion de L’UTILISATION PREVUE/DE LA
DESTINATION PREVUE. Des exemples de ces méthodes s& vent\a I'Arftele DDD.5.

— des SCENARIOS DJUTINE isgnnaklement prévisibles les plus défavorables qui
découlent: Q
« de la spécifics i gir 46.202.2.1);

« des ERREUR®

+ des résulta ISQUE; et
— des SCENARIO fréquents identifiés dans la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILJBATIO

Le plan

D'INGENIERIE DE L'APTNUDE A L'UTILISATION.

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

46.202.6 * VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION

Le constructeur doit valider la conception de L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL selon le plan
de VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION. Les résultats doivent étre consignés, y compris
toute modification de conception exigée nécessaire pour satisfaire aux critéres définis dans le
plan de VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION.

NOTE 1 Les dOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT font partie de I'APPAREIL et sont aussi soumis aux activités de
validation de I'APTITUDE A L'UTILISATION.

NOTE 2 1l convient que des personnes qui n'ont pas été directement impliquées dans la conception de
I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL soient impliquées dans la validation de I'APTITUDE A L'UTILISATION.

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

SECTIONS HUIT A DIX — NON UTILISEES
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46.202.4 * USABILITY VERIFICATION
As part of the EQUIPMENT design VERIFICATION PROCESS, the manufacturer shall verify the

OPERATOR-EQUIPMENT interface design according to the USABILITY SPECIFICATION. The results of
the VERIFICATION shall be recorded in USABILITY ENGINEERING FILE.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

46.202.5 USABILITY VALIDATION plan

The manufacturer shall develop and maintain a USABILITY VALIDATION plan. The USABILITY
VALIDATION plan shall specify:

— any method used for VALIDATION of the USABILITY of the PRIMARY OP

— the criteria for determining successful VALIDATION of the
OPERATING FUNCTIONS (see Table DDD.5); and

— the involvement of representative intended OPERATORS (se
USABILITY VALIDATION methods may be quantitative or qualf

performed in a laboratory setting, in a simulated
environment.

NOTE 1 The manufacturer should apply one or more met S t ITKVALIDATION of PRIMARY OPERATING
FUNCTIONS of the EQUIPMENT depending on theAN b
found in Clause DDD.5.

NOTE 2 Findings based on any single method 9 ient, exg. in/a clinical evaluation it might not be
possible to explore some high-RISK situations.

The USABILITY VALIDATION pl

— worst case USE SCENARIQS deyi
« the application

. predictaE
. the results of the

— USE SCENARI

The manufacturer shall validate OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design according to the
USABILITY VALIDATION plan. The results shall be recorded, including any required design
modification needed to satisfy the criteria as defined in the USABILITY VALIDATION plan.

NOTE 1 The ACCOMPANYING DOCUMENTS are part of the EQUIPMENT and are also subject to activities for validating
USABILITY.

NOTE 2 Individuals that were not directly involved in the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE design should be
involved in the USABILITY VALIDATION.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

SECTIONS EIGHT TO TEN — NOT USED
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ANNEXE AAA
(informative)

Guide général et justifications

AAA.0 GENERALITES

La présente annexe donne des justifications concises aux exigences majeures de la présente
norme collatérale. Elle est destinée a promouvoir l'application efficace de la norme en
expliquant les raisons des exigences et en donnant des lignes directrices complémentaires le
cas échéant.

AAA.2.204 INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL

L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL inclut I'ensemble des moyens
L'APPAREIL et L'OPERATEUR et L'OPERATEUR et L'APPAREIL. Ceg& N
I'énumération soit exhaustive:

— les marquages et les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;
— les voyants;

— les affichages vidéo;
— les boutons poussoirs;

— les écrans tactiles;
— les SIGNAUX D'INFORMATION auditifs
— les SIGNAUX D'ALARME;
— les signaux vibratoire
— le clavier et la sour|s;
— des commandes h

emment. Des exemples de FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE
CURITE englobent:

— le réglage des parametres d'exposition aux rayonnements X (par exemple KVp, mA);
— le réglage des parametres de perfusion (par exemple débit);
— le réglage des débits de gaz et de la concentration des évaporateurs pour anesthésie.

Les fonctions qui sont fréquemment utilisées sont considérées comme des FONCTIONS
PRINCIPALE DE SERVICE car une APTITUDE A L'UTILISATION inadéquate de ces fonctions accroit la
charge de travail des OPERATEURS et peut accroitre la probabilité des ERREURS D'UTILISATION
touchant les fonctions liées a la SECURITE. Une série de défauts relativement mineurs dans la
conception des INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL peut accroitre la probabilité des ERREURS
D'UTILISATION et leurs conséquences, en particulier lorsque cela concerne des fonctions
frequemment utilisées. Parmi les exemples de tels défauts, on peut citer un mauvais
étiquetage, des relations commande-affichage ambigués, des indicateurs difficiles a lire, des
connecteurs qui ne présentent pas de détrompage correct, des méthodes de navigation
logicielle incohérentes, etc. Au minimum, ces défauts peuvent augmenter le temps nécessaire
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Annex AAA
(informative)

General guidance and rationale

AAA.0 General

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this Collateral
Standard. Its purpose is to promote effective application of the standard by explaining the
reasons for the requirements and provide additional guidance where appro !

AAA.2.204 OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE

between the

The OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE includes all means of sqQmy
] pnclude, but

EQUIPMENT to the OPERATOR and the OPERATOR to the EQUIPME
are not limited to:

— markings and ACCOMPANYING DOCUMENTS;
— lights;

— video displays;

— push buttons;

— touch screens;

— auditory and visual INFORMATION SIG

— ALARM SIGNALS;
— vibratory signals;
— keyboard and mous
— haptic contr

AAA.2.206 PRIMAR

— inactivating.an ALARM SIGNAL (temporarily or indefinitely);

— setting ALARM LTMIA'S;

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

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

— setting gas flow rates and anaesthetic vaporizer concentration.

Frequently used functions are included in the PRIMARY OPERATING FUNCTIONS because
inadequate USABILITY of the frequently used functions adds to OPERATORS’ workloads and can
increase the probability of USE ERRORS affecting SAFETY-related functions. A collection of
relatively minor shortcomings in the design of OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES can raise the
probability of USE ERRORS and their consequences, particularly when they involve frequently

used functions. Examples of such shortcomings include poor labelling, ambiguous control-
display relationships, difficult to read indicators, connectors that lack the proper shape coding,
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a l'apprentissage de l'utilisation de I'APPAREIL et celui nécessaire pour réaliser des taches
fréquentes en raison d'une augmentation globale de la charge de travail mentale et physique.
Au pire, ces défauts peuvent induire des ERREURS D'UTILISATION parce que les OPERATEURS
doivent faire plus attention aux mécanismes d'exploitation, en réduisant l'attention qu'ils
portent a des questions plus importantes directement liées a la SECURITE du PATIENT. Lorsque
la charge de travail s'accrofit, il existe généralement un risque accru d'erreurs de différents
types. Il y a moins de temps pour vérifier son propre travail, pour prendre en compte toutes
les variables et un plus grand risque d'imprécision et de maladresses di a la précipitation. En
conséquence, il est utile de revoir toutes les fonctions, en particulier les plus fréquentes, et
de déterminer s'il pourrait y avoir un probléme did a l'effet cumulatif des déficiences
d'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION qui pourrait avoir un impact négatif sur la SECURITE.

AAA.2.207 MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE

La marge est souvent étroite entre ['UTILISATION ANORMALE MAUVAIS USAGE
RAISONNABLEMENT PREVISIBLE. Ce qui pourrait paraitre étre un cas ANORMALE
peut s'avérer plus tard comme étant un MAUVAIS USAGE RAISOD apres
recherche et examen plus approfondi par des experts formés{au PROCESSU ENIERIE DE

E/GESTION DES
, ce qui est un
ox ANORMALE, et il
eduire MAUVAIS USAGE

RISQUES des APPAREILS définit, dans le contexte d'un
MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE et ce qui

Un constructeur doit exercer son j mesures appropriées de

pratique médicale. |l convient
que L'APPAREIL n'empéche pas de manié tilisation non conforme quand elle ne
présente pas un RISQUE POUR LA SECURIT plexempécher I'utilisation d'un APPAREIL
pour une population de PA gs d'efficacité potentielle. Dans un tel
cas, l'utilisation d'une m AREIL est plus appropriée, par exemple

Le PROCESSUS B'ING F DE >A L'UTILISATION montre quelles actions sont
«facilement prévisible

241-11:1998, Tableau B.2). L'absence d'inconfort et I'attitude
l'utilisation de L'APPAREIL sont appelées «satisfaction»

NOTE Le degré de<facilife de mémorisation des détails de fonctionnement de I'appareil peut également étre
envisagé comme «la mérorisabilité» [10].

L'APTITUDE A L'UTILISATION est une mesure de L'EFFICACITE, du RENDEMENT et de la satisfaction
avec lesquels des OPERATEURS spécifiés atteignent des objectifs spécifiés dans des
environnements particuliers, dans les limites de L’UTILISATION PREVUE/DE LA DESTINATION
PREVUE. Beaucoup de ces facteurs peuvent influencer la SECURITE dans des proportions
diverses.

Pour évaluer si I'APPAREIL présente une APTITUDE A L'UTILISATION appropriée, les spécifications
des facteurs suivants ayant une influence sont exigés:

— OPERATEUR;
— tache/objectifs; et
— conditions et réglages dans lesquels L'OPERATEUR interagit avec L'APPAREIL.
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inconsistent software navigation methods, etc. At a minimum, these shortcomings can
increase the time required to learn to use the EQUIPMENT and increase the time required to
perform frequent tasks due to an overall increase in mental and physical workload. At worse,
these shortcomings can induce USE ERROR because OPERATORS have to focus more attention
on operational mechanics, taking attention away from higher-level considerations directly
related to PATIENT SAFETY. As workload increases, there is generally an increased chance of
errors of various types. There is less time to check one's work, less time to consider all
variables and a greater chance of imprecision and blundering due to rushing. Accordingly, it
makes sense to review all functions, particularly the most frequent ones, and determine if
there could be a problem due to the cumulative effect of USABILITY ENGINEERING deficiencies
that could have a negative impact on SAFETY.

AAA.2.207 REASONABLY FORESEEABLE MISUSE

arbitrarily prevent off-label use that ¢ does, no ) WAZARD, e.g. preventing the

3 ¢ ata does not exist. In such a
case, using a protective measure in ' ore appropriate, e.g. a warning
message or pop-up window on the disp

AAA.2.211 USABILIT

The time need@ ith the EQUIPMENT and its operation is called
“learnability” (ISO ¥: ' 3.2). Freedom from discomfort, and positive attitude
towards the use ofths glted “satisfaction” (1ISO 9241-11:1998, definition 3.4).

NOTE How eg it i & the operational details of EQUIPMENT can be thought of as

To gauge if EQUIPMENT exhibits adequate USABILITY, specifications for the following influencing
factors are required:

— OPERATOR;
— task/goals; and
— conditions and setting in which the OPERATOR interacts with the EQUIPMENT.
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Cela est d0 au fait qu'une modification d'un seul facteur pourrait modifier de maniére
importante I'APTITUDE A L'UTILISATION.

EXEMPLE Un moniteur ECG en courant alternatif/sur batteries qui fonctionne a la perfection dans
I'environnement relativement protégé d'une salle d'unité de soins intensifs pourrait présenter des inconvénients
importants d'APTITUDE A L'UTILISATION s'il était utilisé a I'extérieur de nuit Il s'agit d'un changement des conditions et
des réglages. Au nouvel emplacement d'utilisation, les facteurs d'influence varient pour:

— les besoins de mise sous tension/de pré-vérification;
— la lumiére ambiante (nuit, lumiere solaire éclatante), réflexions; ou

— les exigences de manipulation, de transport, de poids.

Certaines INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL contribuent & des ERREURS D'UTILISATION parce
qu'elles utilisent des affichages ou des commandes qui ne sont pas iptuitifs ou qui sont

lorsqu'il est fatigué ou qu'il n'utilise que rarement I'APPAREIL.

AAA.2.213 DOSSIER D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

'UTILISATION soit

DES RISQUES. Il n'est pas exigé que le DOSSIER D‘INGE
, Le DOSSIER

stocké indépendamment du DOSSIER DE

DINGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION ne doit pas ontenir physiquement
I'ensemble des enregistrements et des autres dg ) t des activités D'INGENIERIE
DE L'APTITUDE A L'UTILISATION. Toutefoig/ W conyie i moins des références ou

RESIDUELS associés a |
preuve objective du
I'Article 3 de la gorme
est reconnue lo
norme sont satisfaits

Il est important g€ L'UTILISATEUR et I'OPERATEUR aient une bonne compréhension du
fonctionnement de L'APPAREIL. Un bon modéle mental de L'APPAREIL aide a offrir un plus grand
degré de SECURITE dans la mesure ou L'OPERATEUR comprendra mieux les avantages et les
limites de L'APPAREIL, ce qui peut réduire les ERREURS D'UTILISATION, améliorer la réduction du
nombre d'erreurs et aider dans la recherche des défauts.

AAA.6.8.201 FORMATION ET SUPPORTS DE FORMATION

Les APPAREILS modernes sont souvent complexes avec des fonctions multiples. Une
FORMATION spécifique est souvent nécessaire pour aider a assurer une utilisation en toute
sécurité. Il convient que tous les supports de FORMATION fournis avec les APPAREILS tiennent
compte du PROFIL DE L'OPERATEUR et présentent une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate. Les
supports de FORMATION peuvent se présenter sous la forme de manuels, de cartes, de vidéos
ou de didacticiels interactifs et de supports de cours. Le fabricant ou un tiers employé par
celui-ci peut fournir ces supports.
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This is because a change in a single factor could change the USABILITY significantly.

EXAMPLE An AC/battery-powered ECG monitor that works perfectly well in the relatively protected environment
of an ICU ward could exhibit severe drawbacks in USABILITY if it were to be used outside at night. This is a change
in the conditions and setting. In the new location of use, the influencing factors vary for:

— power up/pre-check needs;
— ambient light (night, bright sunlight), reflections; or

— requirements for handling, transportation, weight.

Some OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACES contribute to USE ERROR because they employ non-
intuitive or counter-intuitive displays or controls. The consequences of such design flaws
often only become apparent when the OPERATOR is using the EQUIPMENT in an emergency or
stressful situation, is fatigued, or uses the EQUIPMENT only rarely.

AAA.2.213 USABILITY ENGINEERING FILE

e is no
the RISK
the records
ever, it should

The USABILITY ENGINEERING FILE can be part of the RISK MANAGE
requirement for the USABILITY ENGINEERING FILE to be indep
MANAGEMENT FILE. The USABILITY ENGINEERING FILE need no
and other documents produced by USABILITY ENGINEER
contain at least references or pointers to all required de

MENT

AAA.3.1

This Collateral Standard specifies reQuirs i idular RISKS associated with
USABILITY. When these requirements are co i i SIDUAL RISKS associated with
USABILITY are presumed to be acceptablesunl 8| ective evidence to the contrary.
This follows from the compliance parfagrap 8. 3 of the General Standard, which
states "Compliance with the reqwre ents e is considered to exist when the
criteria of the relevant in dard are achieved."

The criteria for judging R 3 are-established by the USABILITY VALIDATION plan
which specifies c i uccessful VALIDATION of the USABILITY of the
PRIMARY OPERAT@J

AAA.6.8.1 Geng

It is importap o\ OPERATOR to have a good understanding of the operation of
EQUIPMEN odel of EQUIPMENT helps provide a greater degree of SAFETY as

AAA.6.8.201 {G and materials for TRAINING

Modern EQUIPMENT is often complex with multiple functions. To help ensure safe use, specific
TRAINING is often required. Any TRAINING materials provided with the EQUIPMENT should
consider the OPERATOR PROFILE and have adequate USABILITY. Means of TRAINING can include
manuals, cards, videos, interactive computer-based training and lectures. The manufacturer
or a third party employed by the manufacturer can provide these materials.
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AAA.46 ERREUR D'UTILISATION ET APTITUDE A L'UTILISATION

Le titre de cet article de la norme générale qui était «erreurs humaines» a été changé en
ERREUR D'UTILISATION et APTITUDE A L'UTILISATION. La présente norme collatérale introduit le
concept d'ERREUR D'UTILISATION. Ce terme a été choisi de préférence aux termes plus
courants d’«erreur utilisateur» ou «erreur humaine» parce que toutes les ERREURS
D'UTILISATION associées a l'utilisation D'APPAREILS n'arrivent pas par mégarde ou négligence
du fait de I'OPERATEUR de I'APPAREIL. Bien souvent les ERREURS D'UTILISATION sont le résultat
direct d'une mauvaise conception de l'interface homme-machine. Cela place L'OPERATEUR
dans une situation de commettre un acte incorrect ou involontaire ou bien une omission Le
concept d'APTITUDE A L'UTILISATION a été ajouté a cet article parce que I'Article 46 traite des
exigences pour le PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION afin de couvrir le
RISQUE d'ERREURS D'UTILISATION.

AAA.46.201 SECURITE DU PATIENT, DE L'OPERATEUR ET DES TIERS

Dans la mesure ou les APPAREILS deviennent plus complexes, Ies EF
accidents deviennent inévitables (voir DDD.1.3). \ APPAREILS
actuellement disponibles sur le marché n'ont pas un fonctionhementJntuiti b difficiles a

i ; d'un niveau

de formation moins élevé et les PATIENTS eux-mémes utili Dans le passé
L'OPERATEUR de I'APPAREIL avait souvent des connaisgances\tes &tait en mesure de
s'accommoder d'une INTERFACE OPERATEUR-APPARE etNdifficite a utiliser mais qui

nombreux organismes traitent du sujs implement de «bon sens». La
conception d'une INTERFACE OPERATE d'obtenir une APTITUDE A
L'UTILISATION adéquate nécessite un e des tres différent de celui pour la mise

OPERATEUR-APPAREIL soit ce : e nécessite I'approche d'une équipe
pluridisciplinaire. Cette équips_p =Y grsonnes qui sont des OPERATEURS, des
ingénieurs, des spécig i teurs, des psychologues spécialistes des
aspects cognitifs, de Y édias, des ingénieurs en APTITUDE A
L'UTILISATION et dunpers keti de formation. Voir DDD.1.1.
AAA.46.202.2.1 : . APPLICATION DE L'APPAREIL
L'APPAREIL décrit les attributs importants qui sont
APPAREIL et son APTITUDE A L'UTILISATION. La spécification
de l'applicati ort de base a la définition de la spécification de I'APTITUDE A
L'UTILISAT/SN. t de concevoir des APPAREILS adaptés pour le ou les
OPERATEUR(S SWIS). s de la définition du ou des PROFILS D'OPERATEUR, il convient de
e\ Ae sexe, la nationalité, le degré d'instruction et la profession. Il faut
compte les incapacités des OPERATEURS prévus. Par exemple, il
convient que des ARPAREILS destinés a étre utilisés par des diabétiques tiennent compte du
fait que ceux-ci ont souvent une mauvaise acuité visuelle et un sens du toucher altéré.

fondamentau

Voir le point 1.1.2.4 de la Figure EEE.1 comme exemple de PROFIL D'OPERATEUR.

AAA.46.202.2.3 ANALYSE DU RISQUE
Exigences liées aux taches:

Les exigences liées aux taches se déduisent de I'analyse des taches (voir DDD.5.13) et elles
sont typiquement identifiées comme une donnée d'entrée de la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A
L'UTILISATION (voir le point 1.3.4 de la Figure EEE.1). Exemples d'exigences liées aux taches:

— la surface extérieure doit faciliter le nettoyage;
— les marquages doivent étre lisibles dans des conditions de faible éclairage;
— les APPAREILS doivent pouvoir étre transportés avec une seule main.
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AAA.46 USE ERROR and USABILITY

The title of this clause from the General Standard has been changed from "human error" to
USE ERROR and USABILITY. This Collateral Standard introduces the concept of USE ERROR. The
term was chosen over the more commonly used terms of “user error” or “human error”
because not all errors associated with the use of EQUIPMENT are the result of oversight or
carelessness on the part of the OPERATOR of the EQUIPMENT. Much more commonly, USE
ERRORS are the direct result of poor human interface design. This predisposes the OPERATOR
to make an incorrect or unintended act or omission. The concept of USABILITY has been added
to this clause because Clause 46 deals with requirements for the USABILITY ENGINEERING
PROCESS to address the RISK of USE ERRORS.

AAA.46.201 SAFETY for the PATIENT, OPERATOR and other persons

DDD.1.3). Much of the EQUIPMENT available on the market today
learn and use. As healthcare evolves, less educated OPERATORSQ
are now using EQUIPMENT. In the past, the OPERATOR of EQUIP
skilled and was able to cope with ambiguous, difficult to use
that was needed to operate EQUIPMENT. The design of u$
unpredictable, endeavour, yet many organizations tres

different skill set than that of the technical implementatip i ace. The design of the
OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE should needs a multidisciplinary
team approach to its design. This team RATORS, engineers, user-
mterface spemahsts cognitive psycho edia\programmers, USABILITY engineers

The EQUIPMENT appljcatio ificah important attributes that are

specification is t i S i . It is important to
design EQUIPME ilog i Z . Factors that should be considered
when developing 2 8 age, gender, national origin, level of education and

occupation. Intended lities must be taken into account. For example,
EQUIPMENT for us icssshould consider that they often have poor visual acuity and

Task related requiren

Task related requirements are derived from the task analysis (see DDD.5.13) and are typically
identified as an input to the USABILITY SPECIFICATION (see element 1.3.4 in Figure EEE.1).
Examples of task related requirements are:

— exterior surface shall facilitate ease of cleaning;
— markings shall be readable under low lighting conditions;
— EQUIPMENT shall be transportable with one hand only.
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Contexte d'utilisation:

Le contexte d'utilisation peut avoir un impact significatif sur I'APTITUDE A L'UTILISATION des
APPAREILS. Pour des raisons de SECURITE, le contexte d'utilisation doit étre analysé et pris en
compte par le fabricant. Lorsque les APPAREILS sont utilisés en tant que partie d'un systéme
électromédical, le contexte d'utilisation doit prendre en compte les attributs des autres
eéléments du systéme.

Exemples de facteurs de contexte différents qui ont besoin d'étre traités:

— contexte spatial:

e architecture: domicile particulier, en ville, types de batiment, par exemple hbpital
(salle de soins, salle d'opération, unité de soins intensifs), théatre , habitation;

e al'extérieur;
e environnements technologiques (avion, bateau, ambulance,
e rugosité et inclinaison du plancher;
« emplacement d'urgence;

— contexte social:
e organisme;

» travail par postes (exigences de réceptio de données d'entrée/de

sortie pour les appareils);

e présence: d'enfants non accompagnés; s ofmation et/ou curieux;

e responsabilité (partagée ou no

— contexte technologique;

¢ autres dispositif

* autres di@tif
APPAREIL;

+ |'effet d'autre

t une maniére de manipuler;

affectés par le fonctionnement du présent

« climat: altitude, pression ambiante, température, pluie, neige, vent, lumiére;
e accélération, mouvement du cadre de référence (voiture, bateau etc.);
* période de la ,journée;
e lumiére;
— contexte d'activité:
« distractions;
e autres taches pouvant interférer avec le fonctionnement de I' APPAREIL;
- effet de surprise/de sursaut;
+ tension et stress;

* influence de I'environnement de travail;
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Context of use:

The context of use can have a significant impact on USABILITY of EQUIPMENT. For SAFETY
reasons the context of use needs to be analyzed and considered by the manufacturer. When
EQUIPMENT is used as part of a medical electrical system, context of use needs to consider the
attributes of the other elements of the system.

Examples of different contextual factors that need to be addressed are:

— spatial context:

« architecture: in-house, in town, types of building, e.g.: hospital (ward, OT, ICU),
theatre, cinema, home;

+ outside;
- technological settings (airplane, ship, ambulance, car);

+ smoothness and inclination of floor;
« emergency location;
— social context:
« organization;
« shift work (requirement to receive/forward inp
- presence of: unattended children; untraing
- responsibility (shared, alone);
— technological context:
- other technical devices which require-qperation
« other technical devig€s ic ti

- other technical device ‘ he.affected™y the operating of this EQUIPMENT;

. effect of other de

- hygieniccon@
+ requirements §6

. facilities fa

« daytime;
« light;
— activity context:
- distractions;
« other tasks which can interfere with the operation of the EQUIPMENT;
« surprise/startle effect;
« strain and stress;
- influence on the working environment;
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e si L'APPAREIL altére I'environnement de travail (par exemple éclairage général au cours
d'une opération chirurgicale invasive minimale) auquel d'autres dispositifs ont été
adaptés, 'APTITUDE A L'UTILISATION de ces autres dispositifs pourrait étre détériorée,
par exemple la visibilité d'un moniteur.

AAA.46.202.3 SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

Les SCENARIOS D'UTILISATION décrits dans la spécification de L'APTITUDE A L'UTILISATION sont
des représentations des taches réelles que les OPERATEURS et les UTILISATEURS réaliseraient
en théorie avec les APPAREILS. lls comprennent le résultat final de la tache qu'ils essaient de
réaliser, la raison pour laquelle ils la réalisent, I'état fonctionnel de L'APPAREIL lorsqu'une
tache est initiée et les affichages des dispositifs d'affichage et des impressions d'écran que
L'OPERATEUR verra lors de I'exécution de la tache. Il convient que les SCENARIOS D'UTILISATION
comprennent les tdches de routine courantes et les taches rarement eff &es qui peuvent
étre réalisées dans une situation d'urgence.

AAA.46.202.4 VERIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

La VERIFICATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION est destinée & i S APPAREIL est
conforme a la SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.

L'UTILISATION peut:

— guider le développement d'éléments de L'APPARE
MENT et la FORMATION, et

— sinécessaire, réaliser les réglage

prévu ou simulé.

soumet L'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL a des
A L'UTILISATION confirme si l'appareil satisfait
ION pour une application spécifique ou une
E. Voir aussi AAA.46.202.6 et DDD.4.7.2.

La VERIFICATION de L'

essais tandis qug 1a
aux exigences {

UTILISATION PREVUE/

s

AAA.46.202.6. VALID TUDE A L'UTILISATION
La phas SSUY'D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION est |la VALIDATION de
L'APTITUDE a VALIDATION de L'APTITUDE A L'UTILISATION est destinée a assurer

OPERATEUR-APPAREIL parce que des interactions inattendues entre L'APPAREIL et L'OPERATEUR
peuvent se produire~ét n'étre découvertes que par la VALIDATION.
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« if the EQUIPMENT alters the working environment (e.g. general lighting during minimal
invasive surgery) to which other devices have been adapted, the USABILITY of these
other devices could be deteriorated, e.g. the visibility of a monitor.

AAA.46.202.3 USABILITY SPECIFICATION

The USE SCENARIOS described in the USABILITY SPECIFICATION are representations of actual
tasks that OPERATORS and USERS would conceivably perform with the EQUIPMENT. They include
the end result of the task they are trying to achieve, the reason for performing the tasks, the
functional state of the EQUIPMENT when a task is initiated and readouts of displays and
printouts that the OPERATOR will see while performing the task. USE SCENARIOS should include
common routine tasks and rarely used tasks that may be performed in an emergency
situation.

AAA.46.202.4 USABILITY VERIFICATION

USABILITY SPECIFICATION. Given the iterative nature of the usA
USABILTIY VERIFICTION can:

— qguide the development of parts of the EQUIPMENT suckK as »

USABILITY VERIFICATION tests the : NT INTERFACE whereas USABILITY
VALIDATION confirms whethe e USABILITY requirements for a specific
application or INTENDED U R

AAA.46.202.6 UsABI

The final phase
VALIDATION is intended™t
OPERATOR-EQUIPM
and the OPERATO
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Annexe BBB
(informative)

Taxinomie des actions de I'OPERATEUR

Les erreurs d'inattention et les oublis sont des erreurs qui résultent d'une défaillance au stade
de I'exécution et/ou du stockage d'une séquence d'actions, que le plan qui les a guidées soit
adapté pour atteindre les objectifs ou non. Tandis que les erreurs d'inattention peuvent
éventuellement étre observées en tant qu'actions externalisées non conformes au plan
(écarts verbaux, écarts d'écritures, écarts d'action), le terme oubli est généralement réservé a
des formes d'erreurs plus cachées, impliquant en grande partie des/ défaillances de la
mémoire, qui ne se manifestent pas nécessairement dans le comy \réel et qui
peuvent n'étre apparentes que pour la personne qui en fait I'expérie

Les fautes peuvent étre définies comme des déficiences ¢ >fal dans les
PROCESSUS de jugement et/ou de déduction impliqués dans la i n objectif, que les

Les erreurs d'inattention, les oublis, les fautes /et MAUVAIS USAGE RAISONABLEMENT
PREVISIBLE sont toutes considérées comme des for ATION. Dans le cadre
du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A i st nécessaire de faire la

différence entre ces catégories to premiére d'une ERREUR
D'UTILISATION particuliere pour aider peuvent étre limitées par la
conception. La taxinomie de la Figure BBB. i Hilisée dans la présente norme.

AT \
Thpe d'grreur base Défaillance d'attention
A * Intrusion
) : - o
rreur d'Mtenhon « Inversion
LN * Mauvais ordre
- *  Mauvaise synchronisation
Actio
V,\K\’L N |
volontalke
Défaillance de mémoire
. * Omission d'éléments prévus
— Oubli * Perte de place
* Intentions oubli¢es
Erreur de regle , ERREUR
* Mauvaise application d'une D'UTILISATION
A\ bonne régle Voir Annexe CCC
Préxisitble 1 Faute *  Application d'une mauvaise
— - régle
Erreur de connaissance
* Beaucoup de formes
Mauvais usage : Violation de routine
N * "Optimisation" avec bonnes
N — raisonablement intentions
N . . . accourci
Action prévisible « Improvisation dans des
- Action || cir
volontaire
*  Bonne pratique
. Instructions d'utilisation
— UTILISATION * Connaissance professionnelle
*  Maintenance, FORMATION,
ANORMALE étalonnage
. Utilisation arbitraire
*  Utilisation sans formation
UTILISATION adéquate ou sans qualification
(E— *  Violation exceptionnelle
ANORMALE *  Action contre-indiquée
: gullls?llon inconsidérée Hors du domaine
gbolage d'application de
cette norme
Imprévisible

IEC 653/04
Figure BBB.1 — Résumé de la taxinomie des actions de L'OPERATEUR

NOTE Voir I'Annexe CCC pour les listes des ERREURS D'UTILISATION et des UTILISATIONS ANORMALES potentielles
et de leurs causes.
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Annex BBB
(informative)

A taxonomy of OPERATOR action

Slips and lapses are errors that result from some failure in the execution and/or storage stage
of an action sequence, regardless of whether or not the plan that guided them was adequate
to achieve its objective. Whereas slips are potentially observable as externalized actions-not-
as-planned (slips of the tongue, slips of the pen, slips of action), the term lapse is generally
reserved for more covert error forms, largely involving failures of memory, that do not
necessarily manifest themselves in actual behaviour and can only be ap
who experiences them.

PROCESSES involved in the selection an objective whether or
decision-scheme run according to plan (adapted from [11]).

errors that can be mitigated by design. For thi and

used.
JM%MNW._
* Intrusion
Q \ SM |§ 1 Reversal

\

failure

Misordering
*  Mistiming
e

intend
tion

<

Memory — failure

*  Omitting planned items
*  Place-losin

\J/a{pse K

N

Reas

b,
foreseeable

*  Forgetting intentions

I\

Z

Mistake

Rule-based error
* Misapplication of good rule
*  Application of bad rule
Knowledge-based error
*  Many variable forms

REASONABLY
FORESEEABLE
MISUSE

* Routine violation

* Well-meant "optim ization”

* Short cut

* Improvisation in unusual
circumstances

.

USE ERROR
See Annex CCC

Wtended
action

*  Following good practice

* Instructions for use

*  Professional knowledge

*  Maintenance, TRAINING,
calibration

NORMAL USE

ABNORMAL USE

* Off-label use

* Inadequately trained or
unqualified use

*  Exceptional violation

* Action thatis contraindicated

* Reckless use

* Sabotage

Outside the
scope of this
standard

—

Not
reasonably
foreseeable

_
IEC 653/04
Figure BBB.1 — Summary of the taxonomy of OPERATOR action
NOTE See Annex CCC for lists of predictable USE ERRORS and ABNORMAL USE or their causes.
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Annexe CCC
(informative)

Exemples D'ERREURS D'UTILISATION, D'UTILISATIONS ANORMALES et

de défauts de conception conduisant potentiellement
a des ERREURS D'UTILISATION

CCC.1 Contexte

Les exemples suivants d'ERREURS D'UTILISATION et d'UTILISATION ANORMALE soat fondés sur

— Utilisation inwelontaire d'une pipette hors de sa plage d'étalonnage.

— Analyseur placé directement au soleil causant une température de réaction supérieure a
celle spécifiée.

— Un technicien apporte une bouteille d'oxygéne en acier en présence d'un aimant de
systéme IRM et elle se déplace rapidement a travers la piéce pour se coller a I'aimant.

— L'OPERATEUR est pressé par le temps et il utilise une procédure raccourcie au lieu des
instructions, des procédures, des listes de vérification avant utilisation, etc. de longueur
excessive et, ce faisant, il les abrege.

CCC.3 UTILISATION ANORMALE

Les descriptions abrégées suivantes d'événements qui se sont produits malgré des
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, une conception et une FORMATION correctes ont été
considérés comme étant au-dela de tout moyen raisonnable de MAITRISE DES RISQUES par le
constructeur.
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Annex CCC
(informative)

Examples of USE ERRORS, ABNORMAL USE and
design flaws potentially leading to USE ERRORS

CCC.1 Background

The following USE ERRORS and ABNORMAL USE examples are based on adverse event reports
collected by several regulatory authorities [9]. These examples are abbréviated descriptions
of the actual events and have been modified to highlight the distinction, between ABNORMAL
[ uation of

and so will often require careful investigation, analysj$, e
investigation might include trending and root cause analysis™a es to)classify events.

— OPERATOR fails to
mistakenly set too

OPERATOR C

suite and it'moves\swiftly across the room into the magnet.

— OPERATOR is undeér time pressure and uses a shortcut on excessively lengthy instructions,
procedures, pre-use checklist, etc, thereby abbreviating them.

CCC.3 ABNORMAL USE

The following are abbreviated descriptions of events that occurred despite proper
ACCOMPANYING DOCUMENTS, proper design, and proper TRAINING, and were determined to be
beyond any reasonable means of RISK CONTROL by the manufacturer.
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— Violation délibérée et préméditée des instructions, des procédures, des listes de
vérification avant utilisation, de I'étalonnage ou de la maintenance, etc., tels qu'ils sont
spécifiés dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

— Ne pas arréter [l'utilisation d'un tube radiogéne aprés avoir ignoré le voyant
d'avertissement qui indique que le tube est en surchauffe. Il en résulte que L'APPAREIL a
rayonnement X s'arréte de fonctionner ou connait une défaillance et que cela retarde ou
empéche la réalisation compléte d'une procédure thérapeutique.

— Utilisation d'un APPAREIL avant son installation compléte ou avant les vérifications des
performances initiales selon les spécifications des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

— Non-réalisation délibérée de vérifications prescrites du dispositif avant chaque utilisation
comme cela est défini dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

— Poursuite de l'utilisation d'un APPAREIL au-dela de l'intervalle de maiptenance prescrit tel

de L'UTILISATEUR qui n'a pas pris les mesures pour organiser la

— Contrairement aux instructions d'utilisation, L'APPAREIL n'a
implantation.

— Utilisation d'un dispositif électrochirurgical sur un PATIE
de prendre des précautions appropriées,

eximplanter le stimulateur. Un programmateur
disponible.

— Dommages causés au PATIENT d

spécifications.
— Au cours de la pose d'une sonde d
le coeur.
— L'étiquetage d'une p%
fonctionnement en Qi
pas d'autre pom

(oxygénation
pédiatrique
fissurations defa

— Une pompe )
avec de l'alcool malgré les avertissements de produit

L'OPERATEUR
donnés dé ) 4 S, D'ACCOMPAGNEMENT et un avertissement clair et bien visible
sur la i iliser de l'alcool.

— Cont ertissements bien visibles, L'UTILISATEUR ou L'OPERATEUR retire le
verrouilla cunite d'un laser médical.

— Contrairement™s avertissements clairement visibles, filtre retiré et volontairement non
remplacé donnant lieu a la contamination par des particules entrainant une défaillance de

L'APPAREIL.

— Utilisation d'un analyseur automatique malgré des avertissements clairs a I'écran que
I'étalonnage doit étre vérifié.

— Un PATIENT possédant un stimulateur cardiaque est placé dans un systéme a résonance
magnétique, le médecin sachant que l'utilisation d'un tel systéme est contre-indiquée.

— L'OPERATEUR désactive le SYSTEME D'ALARME et ne surveille pas correctement la condition
du PATIENT, ce qui empéche de détecter la détérioration de I'état du PATIENT.

— Le SYSTEME D'ALARME du ventilateur est volontairement déconnecté, ce qui empéche la
détection d'une condition dangereuse.

— Un proche du PATIENT modifie volontairement le réglage de la pompe de perfusion afin de
délivrer une surdose mortelle de soluté médicamenteux au PATIENT.

— Le soignant a domicile utilise les barriéres du lit et le matelas pour asphyxier le PATIENT.
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— Deliberate, premeditated violation of instructions, procedures, pre-use checklist,
calibration, or maintenance, etc., as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

— Failure to stop using an X-ray tube after having ignored the warning light that indicates it
is overheating. The X-ray EQUIPMENT subsequently stops operating or fails and that delays
or prevents completion of a therapeutic procedure.

— Use of EQUIPMENT prior to completing installation or the initial performance checks as
specified by the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

— Deliberate failure to conduct prescribed device checks prior to each use as defined by the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

— Continued use of EQUIPMENT beyond the prescribed maintenance interval as clearly
defined in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as a result of USER’S failure to arrange for
maintenance.

— Use of electrosurgical device on a pacemaker PATIENT while de
warning in the instructions for use to take proper precautions

decides to use the pump in a paé&diathic brane oxygenation (ECMO)

procedure that can last several days. . e to fatigue cracking and the
PATIENT bleeds to death

— A centrifugal pump is made from n to be incompatible with alcohol
The OPERATOR cleans despite the product warnings in the

not to be used.

— Contrary to WV ings, the USER or OPERATOR removes the safety
interlock on

— Contrary to cle arAings, filter removed and intentionally not replaced
resulting in pa

— Use of ap lyzer regardless of obvious warnings on the screen that
calibratio

- Pac ced into MRI system with the knowledge of the physician that use
of MR

— OPERATOR inactivates the ALARM SYSTEM and does not properly monitor the condition of the
PATIENT, preventing detection of the deterioration of the PATIENT.

— Ventilator ALARM SYSTEM is intentionally disconnected, preventing detection of hazardous
condition.

— PATIENT’S relative intentionally alters infusion pump to deliver a lethal overdose of the
infusing drug to the PATIENT.

— Home care worker uses bed rails and mattress to suffocate PATIENT.
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