Le processus d'aptitude a l'utilisation des

DISPOSITIFS

MEDICAUX

Quelles sont les etapes du processus d'aptitude a l'utilisation
decrites dans la norme EN62366 pour le marquage CE medical ?

PLANIFIER

Planifier lensemble du processus
d'aptitude a l'utilisation a mettre en
place selon le dispositif.

IDENTIFIER LES @
RISQUES D'USAGE

|dentifier les risques lies a l'utilisation
du dispositif et decrire la specification
d'utilisation. L'analyse des risques doit
ensulite etre mise a jour tout au long
du processus.

Entretiens utilisateurs | Observations

Analyse bibliographique | AMDEC/FMEA

PENDANT LA
CONCEPTION

Concevoilr les interfaces utilisateurs
(iInterfaces numeriques, produlit,
packaging, notices, etc) en integrant la
maitrise des risques lies a lutilisation.
Maquettage d'interface | Design graphique
Spécification d'interface utilisateur

DEFINIR LE PLAN
D'EVALUATION

Decrire les methodes qui seront
utilisees pour evaluer le dispositif et
les criteres d'evaluation.

Planifier les evaluations formatives et
sommatives.

EVALUATION
-« FORMATIVE

|[dentifier au cours de la conception les
forces et faiblesses du dispositif ainsi
que des risques d'usage non anticipes.
Mettre en place des ameliorations.

Tests utilisateurs | Audit expert | Cognitive
walktrough | Observations | Focus group
Entretiens | Simulations

EVALUATION

SOMMATIVE

Evaluation du dispositif final apportant
la preuve que son ergonomie est
optimale.

Tests utilisateurs |
Observations en situation clinique

LE DOSSIER D'APTITUDE
A L'UTILISATION

Synthese de la demarche
ergonomique qui a ete appliquee.
Cette synthese est ensuite integree au
dossier de gestion des risques.

El

LE SUIVI POST-
PRODUCTION

|[dentification des forces et faiblesses
du dispositif ainsi que des risques
d'usage non anticipes lors de la
conception.

Entretiens | Questionnaires
Analyse des retours utilisateurs

@ Concept

&




