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Det ir nu fyra ar sedan standard IEC 62366 som satte ordentligt fokus
pa anvandarvinligheten hos alla medicintekniska produkter kom ut.
Fortfarande finns dock en stor osikerhet hos manga tillverkare hur

standarden ska anvindas i praktiken.

TEXT: ASA LARSBO

Ta med anvandarens
perspektiv fran borjan

— Fraga anvandarna tidigt! Det &r det absolut viktigaste
och ocksa det omrade dér flest fortfarande missar, sager
Nick Bradley, doktor i Human-Computer Interaction och
konsult och utbildare inom anvéndbarhet f6r medicintek-
niska produkter.

Standard IEC 62366 ar tydlig med att anvandar-
perspektivet ska finnas med fran allra férsta borjan och
sedan vara ett genomgaende inslag genom utvecklings-
processen och under hela produktens livslangd. Den
"usability engineering process” som standarden stipulerar
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ska vara inbaddad i foretagets dagliga arbete fran dag 1.
Fortfarande ser dock manga foretag detta som ytterli-
gare en palaga och en frustration, snarare an nagot som
kan hjalpa dem konstruera och bygga en battre produkt,
menar Nick Bradley.

— Att argumentera for en god usability engineering
process och battre anvandbarhet ar enkelt ocksa utifran
ett rent affarsmassigt perspektiv, séger han. Du far visser-
ligen hogre kostnader under utvecklingsprocessen, men
vinsterna évervager stort. Férutom den uppenbara vin-
sten med en sékrare produkt, far du en produkt som &r
|attare att anvanda, lattare att lara sig att anvanda, som
sparar tid for anvandaren och tal handhavandefel battre.

Patientsakerhet i grunden

Just sékerheten ar sjalvklart den drivande kraften bakom
allt tal om anvandbarhet. Enligt Nick Bradley visar statistik
bade fran FDA i USA och fran MHRA i Storbritannien att
sa mycket som vart tredje tilloud med en medicinteknisk
produkt beror pa handhavandefel.

— Detta beskrivs ofta som designframkallade mansk-
liga misstag, det vill sdga att produktens konstruktion i
stort sett lurar anvandaren att bega ett misstag.

Den storsta anledningen till att detta ar sa vanligt
anser Nick Bradley vara den stora mangfald av medicin-
tekniska produkter som anvands pa sjukhus idag. Till
exempel bland infusions-
pumpar, som ar ett om-
rade med manga tillbud,
finns ett stort antal typer
fran olika tillverkare.

NICK BRADLEY, doktor i
Human-Computer Interaction
och konsult och utbildare
inom anvandbarhet for medi-
cintekniska produkter.




ATT ARGUMENTERA for en god usability engineering process och battre anvandbarhet ar enkelt ocksa utifran ett rent affarsméssigt perspektiv, menar
Nick Bradley. Du far visserligen hogre kostnader under utvecklingsprocessen, men vinsterna évervdger stort. Férutom den uppenbara vinsten med en sak-
rare produkt, far du en produkt som &r lattare att anvanda, lattare att ldra sig att anvanda, som sparar tid for anvandaren och tal handhavandefel battre.

Om en anvandare som &r van att anvanda en viss typ
byter till en annan uppstar latt misstag om granssnitten
skiljer sig pa avgérande punkter.

Av just den anledningen rekommenderar standarden
att man som utvecklare och tillverkare utgar ifran eta-
blerade designkonventioner nar en uppgift ar kritisk for
patientens sakerhet.

— Nar det géller kritiska arbetsuppgifter ar standardi-
sering oerhort viktigt. Om man till exempel konstruerar
en ny respirator som anvander en stegvis installning fér
syreflddet nar alla anvandare &r vana vid en steglos in-
stallning, riskerar patienter att skadas.

Samtidigt ska inte utvecklingen av nya, battre och
sakrare anvandargranssnitt hammas.

— Naturligtvis maste det finnas utrymme att franga
etablerade designkonventioner, sager Nick Bradley. Vad
myndigheterna ar ute efter ar att tillverkaren, nar man
vdljer att frdnga konventionen, kan visa att detta forbatt-
rar effektiviteten och sékerheten hos den uppgift som
apparaten utfor.

Osakerhet om tillampningen av standarden

IEC 62366 ar en produktrelaterad process-standard. Som
sadan innehaller den inga krav pa produkten som kan
métas och provas, utan kraven stalls pa foretaget som
utvecklar produkten och dess processer for att han-

tera, i det har fallet, anvandbarhet. De flesta tillverkare i

branschen ser allvarligt pa anvandbarhetsfragor, men det
finns fortfarande en stor osakerhet om hur de ska hante-
ras i praktiken, menar Nick Bradley.

— Jag far ofta fragor om hur standarden ska tilldmpas
praktiskt, sager han. Amerikanska FDA har publicerat ett
antal vagledningsdokument i fragan och manga undrar
ocksa vad som ar obligatoriskt och vad som ar frivilligt
och hur mycket kraft man ska lagga pa anvandbarhet.
Manga produktutvecklare ar osdkra pa hur de ska arbeta
med analys av risk i relation till anvandning eller hur de
ska bygga och genomféra anvandbarhetstester.

Standarden ar nu under revidering och Nick Bradley
hoppas att den ska bli tydligare pa just de har punkterna.
Han efterlyser bland annat exempel pa hur standarden
ska tillampas pa mjukvara och dven konkreta exempel pa
hur den Usability engineering file dar foretagets usability
engineering process beskrivs kan se ut.

Han anser dock att standarden i sig haller en god
kravhojd.

—Tilldmpar man den pa ett korrekt satt och dessutom
anvander sig av FDA:s vagledningsdokument far produk-
ten generellt en god anvandbarhet. Sedan ar det ocksa
upp till de anmalda organen att granska enligt standar-
dens krav. Jag upplever att det ibland finns en brist pa
kunskap hos de anmalda organen vad de ska titta efter
i sin granskning, nagot som jag ocksa hoppas blir battre
nar den nya utgavan av standarden kommer ut. >>
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Prata med anvéndarna, och inte bara en gang

Nick Bradley aterkommer flera ganger under vart samtal
till hur viktigt anvandarnas perspektiv ar i utvecklingen
av nya medicintekniska produkter. De ska tillfragas tidigt
i processen och sedan garna involveras vid flera tillfallen
under utvecklingsarbetets gang.

— En vanlig myt &r att man maste konsultera ett
mycket stort antal anvéndare, sager han. Men faktum
ar att man kan na goda resultat med relativt sma grup-
per. Det viktiga &r, precis som standarden sager, att man
ser till att fa ett urval som representerar alla typer av
anvandare av produkten. Idag ar det fortfarande manga
féretag som jobbar med ett litet antal nyckelkunder som
far testa nya produkter, men det racker inte. Man maste
arbeta med anvandbarhet pa ett strukturerat satt.

Stora framtida utmaningar

Dagens hogteknologiska sjukvard stéller redan héga krav
pa bade anvéandare och tillverkare. Trots det ar kanske
den storsta utmaningen for tillverkarna fortfarande i sin
linda. Allt fler medicintekniska apparater &r gjorda for att
anvandas av patienten sjalv i hemmet, ndgot som staller
annu hogre krav pa att apparaten ar latt och "idiotsaker
att anvanda.

—Med det foljer ocksa att man maste konstruera
apparater for manniskor med olika typer av funktions-
hinder som nedsatt syn, horsel och rorelseférmaga, och
aven nedsatt kognitiv férmaga. Om man ska klara den
utmaningen kravs att arbetet med anvandbarhet vaxlar
upp annu ett steg.

"

Vill du ga pa djupet i IEC 623667 | Medtechinfo 1/2008 gar Hans
Ericsson, regulatorisk expert pa Intertek, igenom vad den dé& nyutkomna
standarden innebdr och hur anvandbarhet kopplar till den generella
riskhanteringsprocessen. Tidigare nummer av tidningen hittar du pa
medtechinfo.com

Anvandbarhetens historia

Man borjade forst tala om anvandbarhet (engel-
skans Usability) i samband med cockpit-design for
stridsflygplan under andra Varldskriget. Sedan dess
har begreppet anvants i de flesta branscher dar
manskliga misstag kan f& 6desdigra foljder, sdésom
olja och gas, forsvar och karnkraft.

e 1994 publicerade FDA dokumentet “Do it by

design” som anses som en milstolpe inom
anvandbarhet fér medicintekniska produkter.
2007 kom [EC 60601-1-6, som ar en kollateral
standard till den tredje utgavan av IEC 60601-1
och géllde for enbart elektriska och elektroniska
produkter.

IEC 62366 publicerades 2008 och tacker in an-
vandbarhet for alla medicintekniska produkter.
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Just nu uppdateras standard IEC 62366
enligt tva parallella spar.

TEXT: HANS ERICSSON

Uppdatering
av IEC 62366
pagar

Som Nick Bradley sager i intervjun harintill & manga fort-
farande osakra pa hur standard IEC 62366 ska anvandas
i praktiken. I ett forsok att komma tillratta med en del av
problemen arbetar man nu med tva olika uppdateringar

av standarden.

Tillagg till IEC 62366 utgava 1
UOUP — User Interface of Unknown Provenance — kan
kortfattat beskrivas som ett anvandargranssnitt som inte
har utvecklats i enlighet med principerna i IEC 62366. Det
kan rora sig om ett anvandargranssnitt fran en gammal
produkt som helt eller delvis dteranvands i en ny produkt,
eller en del av en produkt som kops éver disk och inte-
greras i en ny produkt. Ett gemensamt problem for dessa
exempel dr att man inte kan vara saker pa att dagens
krav uppfylls eftersom produkten utvecklats med hjalp av
andra principer. Den dokumentation som standarden for-
skriver finns oftast inte framtagen och som tillverkare star
man infor ett ibland svart beslut: Hur ska man hantera
produkten?

Just nu pagar ett arbete med att ta fram ett tilldgg
till forsta utgavan av standard IEC 62366, som férhopp-
ningsvis kommer att rata ut en del av fragetecknen. Ar-
betet ska utmynna i ett nytt normativt annex till standar-
den som beskriver en process for hur UOUP ska hanteras.

Processen borjar med att man utreder vad som ar
kant om anvandningen av UOUP-delen av produkten
och de eventuella problem med anvandarvanligheten som
kan finnas. Nasta steg ar att uppratta den dokumentation
som saknas eller komplettera befintlig dokumentation.
Ett av malen med processen ar att utifran kand informa-
tion identifiera handhavandefel som kan resultera i faro-
fyllda situationer och dérmed potentiellt leda till skada.
Som for alla typer av farofyllda situationer ska atgarder
vidtas for att reducera riskerna sa langt det ar majligt.

Processen som foreslas &r tankt att tillampas enbart i
situationer dar ingen férandring av anvandargranssnittet
sker. GOr man forandringar i anvandargranssnittet omfat-
tas detta av den normala usability engineering-delen i
utvecklingsprocessen.



