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Úvod
Zdravotnická praxe stále častěji využívá ke sledování a léčbě PACIENTŮ ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY .
CHYBY UŽÍVÁNÍ způsobené nepřiměřenou POUŽITELNOSTÍ ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU se tak stávají
středem pozornosti. Mnohé ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY vyvinuté bez PROCESU STANOVENÍ
POUŽITELNOSTI (ŘÍZENÍ LIDSKÉHO FAKTORU) jsou neintuitivní, je obtížné naučit se s nimi pracovat
a používat je. S vývojem zdravotní péče dnes ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY používají méně kvalifikovaní
UŽIVATELÉ včetně PACIENTŮ  samotných a ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY jsou stále složitější. Návrh
UŽIVATELSKÉHO ROZHRANÍ pro dosažení přiměřené POUŽITELNOSTI vyžaduje jiný PROCES a dovednosti,
než jsou vyžadovány při technickém zavádění UŽIVATELSKÉHO ROZHRANÍ.

PROCES STANOVENÍ POUŽITELNOSTI má odhalit a minimalizovat CHYBY UŽÍVÁNÍ, a tím snížit RIZIKO
související s použitím. Některé podoby nesprávného použití může kontrolovat VÝROBCE. PROCES
STANOVENÍ POUŽITELNOSTI souvisí s PROCESEM ŘÍZENÍ RIZIKA, jak je znázorněno na obrázku A.4.

Tato mezinárodní norma popisuje PROCES STANOVENÍ POUŽITELNOSTI, aby zaručila přijatelné RIZIKO ve



vztahu k POUŽITELNOSTI ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU. Je určena nejen pro VÝROBCE ZDRAVOTNICKÝCH
PROSTŘEDKŮ ,
ale také pro technické komise odpovědné za přípravu zvláštních norem pro ZDRAVOTNICKÉ
PROSTŘEDKY.

Tato mezinárodní norma se zaměřuje výhradně na použití PROCESU STANOVENÍ POUŽITELNOSTI při
optimalizaci POUŽITELNOSTI ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU z hlediska BEZPEČNOSTI. Doprovodná
technická zpráva (IEC 62366-2[1])) je ucelená a má širší rozsah. Soustředí se nejen na POUŽITELNOST
z hlediska BEZPEČNOSTI, ale také na to, jak POUŽITELNOST souvisí s atributy, jako je přesnost ÚKOLU,
komplexnost a VÝKONNOST a uspokojení UŽIVATELE.

POZNÁMKA BEZPEČNOST je nepřítomnost nepřijatelného RIZIKA. Nepřijatelné RIZIKO může být
způsobeno CHYBOU UŽÍVÁNÍ, jež může mít za následek přímé fyzické NEBEZPEČÍ nebo ztrátu nebo
zhoršení klinické funkčnosti.

VÝROBCI mohou zavést program STANOVENÍ POUŽITELNOSTI zaměřený úzce na BEZPEČNOST nebo šířeji na
BEZPEČNOST a jiné, například výše uvedené, atributy. Větší rozsah může pomoci zaměřit se na
specifické předpoklady STANOVENÍ POUŽITELNOSTI, jako je potřeba potvrzení, že UŽIVATELÉ mohou
úspěšně provádět ÚKOLY nesouvisející s BEZPEČNOSTÍ. VÝROBCE může také zavést širší program kvůli
realizaci komerčních přínosů ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU, jenž je nejen bezpečný, ale nabízí také
vynikající POUŽITELNOST.

 

1 Předmět normy
Tato část IEC 62366 specifikuje PROCES, s jehož pomocí VÝROBCE analyzuje, specifikuje, vyvíjí
a hodnotí POUŽITELNOST ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU z hlediska BEZPEČNOSTI. Tento PROCES
STANOVENÍ POUŽITELNOSTI (ŘÍZENÍ LIDSKÉHO FAKTORU) umožňuje VÝROBCI posoudit a zmírnit RIZIKA
související se SPRÁVNÝM POUŽITÍM a CHYBAMI UŽÍVÁNÍ, tzn. NORMÁLNÍ POUŽITÍ. Jeho prostřednictvím lze
identifikovat, avšak ne posuzovat ani zmírňovat RIZIKA spojená s ABNORMÁLNÍM POUŽITÍM.

POZNÁMKA 1 BEZPEČNOST je nepřítomnost nepřijatelného RIZIKA. Nepřijatelné RIZIKO může být
způsobeno CHYBOU UŽÍVÁNÍ, jež může mít za následek přímé fyzické NEBEZPEČÍ nebo ztrátu nebo
zhoršení klinické funkčnosti.

POZNÁMKA 2 Pokyny ke STANOVENÍ POUŽITELNOSTI pro ZDRAVOTNICKÉ PROSTŘEDKY jsou dostupné

v normě IEC 62366-2
[2]), která se zabývá nejen BEZPEČNOSTÍ, ale také hledisky POUŽITELNOSTI

nesouvisejícími s BEZPEČNOSTÍ.

Při dodržení PROCESU STANOVENÍ POUŽITELNOSTI popsaného v této mezinárodní normě se
POUŽITELNOST ZDRAVOT-
NICKÉHO PROSTŘEDKU z hlediska BEZPEČNOSTI pokládá za přijatelnou, neexistuje-li OBJEKTIVNÍ DŮKAZ
o opaku.

POZNÁMKA 3 Takový OBJEKTIVNÍ DŮKAZ  může vzejít z POVÝROBNÍHO dohledu.

 

 



Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

[1])    Vydáno jako IEC TR 62366-2:2016 Zdravotnické prostředky – Část 2: Návod na aplikaci
techniky použitelnosti na zdravotnické prostředky (nezavedeno do ČSN).

[2])    Vydáno jako IEC TR 62366-2:2016 Zdravotnické prostředky – Část 2: Návod na aplikaci
techniky použitelnosti na zdravotnické prostředky (nezavedeno do ČSN).


