[*|CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040 Kvéten
2019

Zdravotnické prostredky - CSN

Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti EN 62366-1

na zdravotnické prostredky
36 4861

idt IEC 62366-1:2015

Medical devices -
Part 1: Application of usability engineering to medical devices

Dispositifs médicaux -
Partie 1: Application de l,ingénierie de l,aptitude a 1, utilisation aux dispositifs médicaux

Medizinprodukte -
Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 62366-1:2015. Pfeklad byl zajistén Ceskou
agenturou pro standardizaci. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 62366-1:2015. It was translated by
the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 62366-1 (36 4861) z prosince 2015.

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé
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elektrickych systému

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-11: Obecné
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

CSN EN ISO 7010:2012 (01 8012) Grafické znacky - Bezpe¢nostni barvy a bezpe¢nostni znacky -
Registrované bezpecnostni znacky

Informativni udaje z IEC 62366-1:2015

Mezinarodni normu IEC 62366-1 vypracovala spole¢na pracovni skupina subkomise 62A: Obecna
hlediska

na elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62: Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi a technicka komise ISO/TC 210: Management kvality a odpovidajici vSeobecné
aspekty zdravotnickych prostredkd.

Tato publikace je vydana jako norma s dvojim logem.

Toto prvni vydani IEC 62366-1 spolecné s prvnim vydanim IEC 62366-2 zrusSuje a nahrazuje prvni
vydani IEC 62366 z roku 2007 a jeho zménu 1 (2014).

Cast 1 byla aktualizovana a obsahuje sou¢asné pojmy STANOVEN[ POULITELNOSTI a z&rovei
zjednodusuje proces. Posiluje vazbu na ISO 14971:2007 a souvisejici metody RIZENORIZIKA, jak jsou
pouZity na hlediska tykajici se BEzPECNOSTI uZivatelskych rozhrani zdravotnickych prostiedki. Cast
2 obsahuje nau¢né informace, které pomdahaji vyrobclim se splnénim Césti 1 a nabizeji podrobnéjsi
popisy metod STANOVEN[POUQITELNOSTI, jeZ 1ze pouzit obecnéji pro ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY,

a presahuji hlediska bezpecnosti tykajici se UDIVATELSKICH ROZHRAN[] ZDRAVOTNICK[JCH PROSTREDK]] .

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/977/FDIS 62A/988/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce. V ISO byla norma schvalena 26 P-Cleny ze 26 hlasujicich.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

V tomto dokumentu jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejny typ;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan



malym typem;

- TERM[NY DEFINOVAN[ V KAPITOLE 3 NEBO JAK JE UVEDENO: KAPIT[JLKY.



Za pozadavky jsou uvedeny zkusebni ustanoveni.

Spojka ,nebo” je v tomto dokumentu pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li
pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v tomto dokumentu jsou v souladu s pouzitim popsanym v ptiloze H Casti 2
Smérnic ISO/IEC. Pro tcely této normy pomocné sloveso

- ,musi” znamen4, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,ma“ znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkousSkou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,Smi“ popisuje pripustny zpusob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouSkou.

Kapitoly a Clanky, pro néz je v informativni priloze A uvedeno zdivodnéni, jsou oznac¢eny hvézdickou

(*).

Seznam vsSech Casti souboru IEC 62366 se spole¢nym nazvem Zdravotnické prostredky je mozno nalézt
na webo-
vych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah nebo této publikace zlistane nezménén az do data pristi provérky
(stability date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této
publikaci. K tomuto datu bude publikace bud

Znovu potvrzena;

zrusena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zmeéneéna.
POZNAMKA Clenské orgény a Narodni komitéty se upozoriiuji na skute¢nost, Ze vyrobci piistrojl
a zkusebni organizace mohou po zverejnéni nové, zménéné nebo revidované publikace ISO nebo IEC
potrebovat urcité prechodné obdobi, v némz za¢nou vyrobky v souladu s novymi pozadavky vyrabét

a vybavi se na provadéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této
publikace nebyl narodnimi organy prijat jako zavazny drive nez 3 roky od data zverejnéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byla k ¢lanku 3.10 doplnéna nérodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou


http://webstore.iec.ch

normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.

EVROPSKA NORMA EN 62366-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM Duben 2015

ICS 11.040 Nahrazuje
EN 62366:2008

Zdravotnické prostredky -
Cést 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na zdravotnické prostiedky
(IEC 62366-1:2015)

Medical devices -
Part 1: Application of usability engineering to medical devices
(IEC 62366-1:2015)
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Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-03-31. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu,
Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Text dokumentu 62A/977/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 62366-1, ktery vypracovala
subkomise SC 62A Obecnd hlediska na elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise
IEC/TC 62 Elektrické pristroje

ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvélen
CENELEC jako EN 62366-1:2015.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydénim
oznameni o schvaleni k primému pouzivéani

jako normy narodni (dop) 2015-12-31
- nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-03-31

Tento dokument nahrazuje EN 62366:2008.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 62366-1:2015 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.



Obsah

3. Terminy

Lo =Y ik ) (0L JRR OO PPUOPRRUPRRR

4.1...... Obecné

POZAAAVKY ... .vviiiiiiie ettt

4.1.1... * PROCES STANOVENT(]

L@ L 2 A 1 N

.. 15

4.1.2... * KONTROLA RIZIKA ve vztahu k navrhu UQIVATELSKEHO

L2 7 = 1 2 A e

4.1.3... Informace pro zajiSténi BEZPECNOSTI ve vztahu

K P OUITELNOSTL et tetteteie ettt et et eee et e et e et esaeeetnsesneseanaeeaneesans

4.2...... * DOKUMENTACE STANOVEN[]

L L 1

4.3...... Prizpisobovani STANOVEN[

POUITELNOSTT . tttiitiitiiiintiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitieiseiniineneentiieeiesiesnesnessennenns

S YOO * PROCES STANOVEN(]

L L 1 N

. 17

5.1...... * Priprava SPECIFIKACE

o L 8 N

17

Strana

5.2...... * Identifikace charakteristik UDIVATELSKEHO ROZHRAN[] souvisejicich s BEZPECNOSTJa moznych

CHYB U[IVAN[....vvneenn.n. 17



5.3...... * Identifikace znadmych nebo predvidatelnych NEBEZPECOa NEBEZPECN[JCH

SITUACT e+t eeeeeeeeerrrerrrrrrnrnnnnnnnnasaseeeeeeesesseseennnnns 17

5.4...... * Identifikace a popis SCENARQ POUQITO PRI

NEBEZPEC . tttvtvtttttteeeeeeeessessnnnnuusssssssseeeeeeeseesssssssnnnsssmsssssssseeeeesessessssnnmmnnsmmmssssssees 18
5.5...... * Vybér SCENARQ POUQITY pIi NEBEZPEC[Pro SOUHRNNE

HODNOCENT ..t ttteeeeeeeeeeeeeeteeeeeesessssssussessssssssasssessseseseseesesesssssssmmmmmnnnns 18

5.6...... * Vytvoreni SPECIFIKACE U[JIVATELSKEHO

ROZHRANT  t1ttteteeteeeetaiitittttteeeteeeeeeeseesssssssassnsstssessaeeeeeeessssssssnnnssssssssssseeeeeeeeessssssnnnnnnsns 18
5.7...... * Vytvoreni planu HODNOCEN[] UJIVATELSKEHO

12(O YA 5 17N 1 TN 19
5.7.1...

(0] 0 7=To] 1 1= TS ST PP UPRRRTPPR
...................................... 19

5.7.2... * Planovani FORMATIVN[HO
3 (0] D) 0 16] 21 F TN 19

5.7.3... * Planovani SOUHRNNEHO
13 10)0) 0 16] 21N N F TP 20

5.8...... * Provadéni navrhu, zavedeni a FORMATIVN[HO HODNOCEN[] UJIVATELSKEHO
ROZHRAN Dttt tvneuententtnetnetneeeeneensensensenseneenennennes 20

5.9..... * Provadéni SOUHRNNEHO HODNOCEN[] POU[JITELNOSTI U[JIVATELSKEHO
ROZHRAN D 1 ettt eteneetnneetnetnnsernsteneessneestsesnesseneessnsesnnnes 21

5.10.... UQIVATELSKE ROZHRAN[]NEZNAMEHO
PIVODU tttituttiin ettt eetaneeraetanetansesaneesnetaaeetunsesusetsnsetanesnnsssunettnessnetmnsesnstsnsesnsesnnsesnsersneennes 21

Priloha A (informativni) Jednotlivé vysvétlivky
A ZAUVOAIIBIU . ..ttt e et e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e aeeeseaeen 22

A.2...... Zduvodnéni pozadavku v jednotlivych kapitolach
A CLANCICR. ...eeiiiic e 22

Priloha B (informativni) Priklady moznych NEBEZPECN[CH SITUAC[ souvisejicich
S POULITELNOST vvvvvvereeeeeeeeeeesesessnnsnnernnnneeeeees 37

Priloha C (informativni) Hodnoceni UQIVATELSKEHO ROZHRAN[]NEZNAMEHO P[JVODU
(TOUP) ettt 39



C.2.... PROCES STANOVEN[POUQITELNOSTI Pro UQIVATELSKE ROZHRAN[NEZNAMEHO
PIVODU ettiniiniiieine ettt etnsenestnserseneetnseneesnsennsenes 39

C.2.1.. * SPECIFIKACE
POUDIT: e+t tveeeternneeetneeetenneesenaeesesnesessnnsessannsesannsesssasessnaeesannsesanasssesnesessnnsesanesesenesessnnseessnnseesenneesesnnneees

C.2.2.. * Prezkouméani POVJROBN[CH
110 10) o1 T Vo) FURUUUURTT TP UOTRURRRPPPPPPPRPRIN 39

C.2.3.. NEBEZPEC[Ja NEBEZPECNE SITUACE souvisejici
S POUMITELNOSTIL e uuvtveeeeeesuinnrreeeesaunrneeeeesaisnreteesasannneeeesssasnreeeeessasnnnneeessanmnnneeeesas 40

C.2.4.. KONTROLA

Priloha D (informativni) Druhy pouZziti ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
S PHKIAAY .. eeeeeiiieeeiiie e 41

Priloha E (informativni) Odkaz na zakladni

Seznam definovanych
EOTTIMITIUL. ..ttt ettt ettt ettt e st e st e sbesbesbessessessessessessessessessessessesseseesseseessessebeeteerseneereeteereereereere e



Strana

Obrazek 1 - Vztah mezi druhy
POUZIEL. ..ttt ettt ettt ettt e e e e et e e e e etb e e e eetbee e eeabeeeeeabreeeeataeeeebbeeeetbaeeeeabeeeeaatreeeentreeeatreeas
11

Obrazek A.1 - Model interakce mezi UQIVATELEM a ZDRAVOTNICK[]M
PROSTREDKEM....cctuuiiitrieeiinneeeiieeretieeessuieeessnneesssineesssineessnnnns 25

Obréazek A.2 - Vztah mezi UKkoLY a funkcemi ve SCENARI
POUIT et vuneernnerunnernneeruneesnneesneeunsessneesnessnsssnnsesnessnseesnsssmsesmsessnseersessnneens 26

Obréazek A.3 - Vztah mezi UkoLY a funkcemi a CHYBOU U[[NVAN[] Ve SCENARI POU[IT[] PRI
NEBEZPEC eeuutvuneerneiineeiieernneernnesneeennes 27

Obrazek A.4 - Vztah mezi PROCESEM RIZEN[RIZIKA (ISO 14971:2007) a PROCESEM STANOVEN(]
POUMITELNOSTI (IEC 62366-1) 32

Obréazek D.1 - Vzajemné vztahy mezi riznymi druhy POUQIT) ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
s priklady........coceeeevveeeecrieeennnen. 42

Tabulka B.1 - Slovnik prislusnych pojmu RIZENQ

Tabulka B.2 - Priklady poskozeNgV dusledku Rizika zpusobeného CHYBOU (CHYBAMI) UOIVAN{ nebo
Spatnou POUQITELNOST( 37

Tabulka E.1 - Vztah mezi timto dokumentem a zakladnimi
ZASAAAIII. .ot e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ———aaaaaaaas 43

Uvod

Zdravotnicka praxe stale ¢astéji vyuziva ke sledovani a 16¢Cbé PACIENT ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY .
CHYBY U[IVAN[ zpusobené neprimérenou POUQITELNOST[ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU se tak stavaji
stredem pozornosti. Mnohé ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY vyvinuté bez PROCESU STANOVEN(]
POUQITELNOSTI (R[ZEN[LIDSKEHO FAKTORU) jsou neintuitivni, je obtizné naucit se s nimi pracovat

a pouzivat je. S vyvojem zdravotni péce dnes ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY pouzivaji méné kvalifikovani
UMIVATELE vCetné PACIENT]] samotnych a ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY jsou stale slozitéjsi. Navrh
UMIVATELSKEHO ROZHRAN[] pro dosazeni primérené POUQITELNOSTI vyZaduje jiny PROCES a dovednosti,
nez jsou vyzadovany pii technickém zavadéni UQIVATELSKEHO ROZHRAN[]

PROCES STANOVEN[ POULITELNOSTI ma odhalit a minimalizovat CHYBY UOVAN[ a tim sniZit R1zIKO
souvisejici s pouzitim. Nékteré podoby nespravného pouziti muze kontrolovat VjROBCE. PROCES
STANOVEN[ POUITELNOSTI Souvisi S PROCESEM R[ZEN[JRIZIKA, jak je zndzornéno na obrazku A.4.

Tato mezinarodni norma popisuje PROCES STANOVEN[]POULITELNOSTI, aby zarucila prijatelné Riziko ve



vztahu k POUQITELNOSTI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU. Je urcena nejen pro VJjROBCE ZDRAVOTNICK[JCH
PROSTREDK(],

ale také pro technické komise odpovédné za pripravu zvlastnich norem pro ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY.

Tato mezindrodni norma se zaméruje vyhradné na pouziti PROCESU STANOVEN[] POU[ITELNOSTI Pri
optimalizaci POUOITELNOSTI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU z hlediska BEZPECNOSTI. Doprovodna
technickd zprava (IEC 62366-2[11) je ucelend a ma $irsi rozsah. Soustfedi se nejen na POUQITELNOST
z hlediska BEZPECNOSTI, ale také na to, jak POUOQITELNOST souvisi s atributy, jako je presnost UKOLU,
komplexnost a VDKONNOST a uspokojeni UOQIVATELE.

POZNAMKA BEZPECNOST je nepritomnost nepiijatelného rizika. Neptijatelné Riziko miiZe byt
zpusobeno CHYBOU ULIVAN[, jez muze mit za nasledek primé fyzické NEBEZPECOnebo ztratu nebo
zhorseni klinické funkcnosti.

VOROBCI mohou zavést program STANOVEN[POUOITELNOSTI Zaméteny Uzce na BEZPECNOST nebo $ifeji na
BEZPECNOST a jiné, napriklad vy$e uvedené, atributy. Vétsi rozsah mize pomoci zamérit se na
specifické predpoklady STANOVEN[POULITELNOSTI, jako je potreba potvrzeni, Ze UJIVATELE mohou
uspésné provadét UKOLY nesouvisejici s BEZPECNOSTI VOROBCE muze také zavést $irsi program kvuli
realizaci komercnich prinosu ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU, jenz je nejen bezpecny, ale nabizi také
vynikajici POUQITELNOST.

1 Predmet normy

Tato cast IEC 62366 specifikuje PROCES, s jehoz pomoci VJROBCE analyzuje, specifikuje, vyviji

a hodnoti POUITELNOST ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU z hlediska BEZPECNOSTI. Tento PROCES
STANOVEN[] POUITELNOSTI (R[ZEN[]LIDSKEHO FAKTORU) Umoznuje VOJROBCI posoudit a zmirnit RIZIKA
souvisejici se SPRAVNM POUQITIM a CHYBAMI UVAN[} tzn. NORMALNQPOUITH Jeho prostrednictvim 1ze
identifikovat, avsak ne posuzovat ani zmirnovat RIZIKA Spojena S ABNORMALN[M POUQIT[M.

POZNAMKA 1 BEZPECNOST je nepritomnost nepfijatelného rizika. Nepiijatelné rRiziko miZe byt
zpusobeno CHYBOU ULIVAN[, jez muze mit za nasledek primé fyzické NEBEZPECOnebo ztratu nebo
zhorseni klinické funkénosti.

POZNAMKA 2 Pokyny ke STANOVEN[ POUITELNOSTI Pro ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY jsou dostupné
2
v normé IEC 62366—22), ktera se zabyva nejen BEZPECNOST[} ale také hledisky POUQITELNOSTI

nesouvisejicimi s BEZPECNOST[

Pri dodrzeni PROCESU STANOVEN[ POUQITELNOSTI popsaného v této mezinarodni norme se
POUQITELNOST ZDRAVOT-

NICKEHO PROSTREDKU z hlediska BEZPECNOSTI poklada za prijatelnou, neexistuje-li OBJEKTIVN[ DIKAZ
o opaku.

POZNAMKA 3 Takovy OBJEKTIVN[DJKAZ muZe vzejit z POVJROBN[HO dohledu.



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.
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