


附件5
可用性工程文档索引
	序号
	涉及的文件标题
	可检索的文件名称、编号
	版本号

	1
	可用性工程过程文档
	
	

	2
	人因设计研究资料
	
	

	2.1
	人因设计研究报告
	
	

	2.1.1
	基本信息（产品名称、型号规格、预期用途、适用人群）
	
	

	2.1.2
	使用风险级别及判定理由
	
	

	2.1.3
	核心要素（用户、使用场景、用户接口）
	
	

	2.1.4
	人因设计过程流程图及可用性工程过程文档
	
	

	2.1.5
	用户接口需求规范文档
	
	

	2.1.6
	使用风险矩阵汇总表及使用风险管理文档
	
	

	2.1.7
	可用性测试计划与报告
	
	

	2.1.8
	人因设计可追溯性分析报告
	
	

	2.1.9
	人因设计结论文档
	
	

	2.2
	使用错误评估报告
	
	

	3
	用户培训方案
	
	

	4
	说明书
	
	

	5
	标签
	
	


注：1. 相关文件内容及要求说明参见 YY/T 1474-2016 医疗器械可用性工程对医疗器械的应用 及《医疗器械人因设计技术审查指导原则（征求意见稿）》。
2. 本索引所列文件及其命名不代表是必须的。
	YY/T 9706.106-2021 涉及可用性工程文档自查

	标准条款
	标准要求
	涉及的可用性工程文档
	内容、注释

	4
	通用要求

	4.1
	ME 设备的应用条件

	
	ME 设备应提供足够的可用性以保证在正常使用和使用错误时产生的风险都是可接受的，见通用标准的7.1.1 和 12.2。
如果满足本部分的 4.2 和其余章和条款，可认为满足本条款的要求。
	
	

	4.2
	ME 设备的可用性工程过程

	
	可用性工程过程应满足YY/T 1474-2016，除了：
——YY/T 0316 架构中适用的可用性工程过程上下文中的计划和执行生产及生产后信息；
——可用性工程过程维护。
	见YY/T 1474-2016 涉及的可用性工程文档自查表
	

	
	通过检查可用性工程文档来检验是否符合要求。如果检查可用性工程文档发现制造商满足以下要求，则认为其满足本章以及所有本标准的要求：

	
	——建立了一个可用性工程过程；
	
	

	
	——建立了可用性的接收准则；
	
	

	
	——证明满足了可用性接收准则。
	
	



	5
	替换 YY/T 1474-2016 中的要求

	
	在 YY/T 1474-2016 的要求上，以下替换的应适用：
用以下内容替换 YY/T 1474-2016 第 6 章的前两段，包括注 1 和注 2。

	
	使用说明书应包括对 ME 设备的物理操作原理和与可用性相关的显著的物理和性能特征的简要描述。
	
	

	
	如果技术说明书是单独提供的，其应包括相同的信息。
	
	

	
	使用说明书应包括一个对应用规范的概述。
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	标准条款
	标准要求
	涉及的可用性工程文档
	内容、
注释

	4
	原则

	4.1
	通用要求

	4.1.1
	可用性工程过程

	
	制造商应建立、形成文件和保持可用性工程过程，以便为患者、用户和其他与可用性有关的人员提供安全。该过程应按照随附文件处理用户与医疗器械的交
互，这包括（但不限于）：
	
	

	
	——运输；
	
	

	
	——贮存；
	
	

	
	——安装；
	
	

	
	——操作；
	
	

	
	——维护和维修；和
	
	

	
	——处置。
	
	

	4.1.2
	剩余风险

	
	如果已经符合本标准中详细规定的可用性工程过程， 并满足在可用性确认计划中形成文件的可接受准则
（见 5.9），则应假定 IS0  14971 中规定的与医疗器械可用性有关的剩余风险是可接受的，除非有相反的客观证据。
	
	

	4.1.3
	安全信息

	
	如果安全信息用作风险控制措施，制造商应将此信息纳入可用性工程过程。
忽视这种安全信息应被认为超出了任何进一步的合理风险控制措施。
	
	

	4.2
	可用性工程文档

	
	可用性工程过程的结果应记录在可用性工程文档中。构成可用性工程文档的记录和其他文件可以是其他
文件和文档的一部分。
	
	

	4.3
	可用性工程工作范围界定

	
	可用性工程过程的形式和范围可根据医疗器械的种类、其预期用户和预期用途而变化。对医疗器械的设计更改，可用性工程过程可以根据风险分析结果所确
定的更改的重要性而扩大或缩小工作范围。
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	标准条款
	标准要求
	涉及的可用性工程文档
	内容、
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	5
	可用性工程过程

	5.1
	应用规范

	
	制造商应在可用性工程文档中规定医疗器械的应用。
此规范应包括：
	
	

	
	一预期的医疗适应症；
	
	

	
	一预期患者群；
	
	

	
	一所应用的或与医疗器械交互的预期的身体部分或组织类型；
	
	

	
	一预期用户特征；
	
	

	
	一预期使用条件；
	
	

	
	一工作原理
	
	

	5.2
	经常使用的功能

	
	制造商应确定涉及医疗器械用户接口的经常使用的功能，并在可用性工程文档中形成记录。
	
	

	5.3
	与可用性有关的危险（源）和危险情况的识别

	5.3.1
	与安全有关的特征的识别
	见表 5.3.1
	

	5.3.2
	已知的或可预见的危险（源）和危险情况的识别
	见表 5.3.2
	

	5.4
	基本操作功能

	
	制造商应确定基本操作功能并记录在可用性工程文档中。
基本操作功能的输入应包括：
——经常使用的功能；和
——与医疗器械安全有关的功能。
	
	

	5.5
	可用性规范
	见表 5.5
	

	5.6
	可用性确认计划
	见表 5.6
	

	5.7
	用户接口的设计和实现

	
	制造商应设计和实现可用性规范中描述的用户接口，适当时，利用可用性工程的方法和技术。
	见 5.8 和 5.9
	

	5.8
	可用性验证

	
	作为医疗器械设计验证过程的一部分，制造商应按照可用性规范的要求验证医疗器械用户接口设计的实施。验证结果应记录在可用性工程文档中。
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	涉及的可用性工程文档
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	5.9
	可用性确认

	
	制造商应按照可用性确认计划对医疗器械的可用性
进行确认。其结果应记录在可用性工程文档中。
	
	

	
	如果不满足可用性确认计划中形成文件的接受准则：
——应进行进一步的用户接口设计和实现活动；或
——如果进一步的改进是不可行的，制造商可收集资料和文献并进行评审以确定预期用途的医疗受益是否超过了可用性问题引起的风险。如果该证据不支持医疗受益超过风险的结论，则风险是不可接受的。
	
	

	6
	随附文件

	
	如果提供，随附文件应包括医疗器械应用规范(见 5.1)
的概述：
如果提供，随附文件应包括医疗器械的简明描述，包括与其使用有关的：
——操作原理；
——重要的物理特性；
——重要的性能特性；和
——预期用户特征。
	见YY/T9706.106-2021 涉及的可用性文档自查表第5 章
	

	
	如果提供随附文件，随附文件的复杂程度应和用户特
征相适应。
	
	

	
	随附文件可提供电子版。如果随附文件是以电子版提供，可用性工程过程应考虑哪些信息还需要以复印件或在医疗器械上标示的方式来提供。
	
	

	7
	培训和培训资料

	
	如果为了预期用户安全、有效地使用基本操作功能而要求特定医疗器械的培训，制造商应至少进行下列一项：
——提供培训必需的材料；
——确保可获得培训必需的材料；或
——提供培训。
	
	

	
	如果这样的培训是必需的，随附文件应描述用户可获得以上哪种培训，并宜包括对这些培训所建议的持续
时间和频次。
	
	

	
	如果这样的培训是必需的，培训和培训材料应基于预
期用途和一个或多个用户特征。
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	表5.3.1
	可用性工程文档核查表：与安全有关的特征的识别

	应按照 YY/T 0316-2016 的 4.2 识别与可用性有关的安全特征（风险分析的一部分）。
	
	
	

	在识别安全特征时，应考虑下列方面：
	—

	一应用规范，包括用户特征(见 5.1)；
	
	
	

	一经常使用的功能（见 5.2）。
	
	
	

	安全特征的识别结果应记录在可用性文档中。
	
	
	

	表 5.3.2
	可用性工程文档核查表：已知的或可预见的危险（源）和危险情况的识别

	制造商应按照 YY/T 0316-2016 的4.3 识别与可用性有关的已知的或可预见的危险（源）（风险分析的一部分）。
	
	
	

	危险（源）的识别应考虑对患者、用户和其他人员的危险（源）。
	
	
	

	应识别可导致与医疗器械有关的危险情况的涉及用户接口的合理可预见的事件序列或组合。
	
	
	

	应确定由此造成的可能伤害的严重度。
	
	
	

	在识别危险（源）和危险情况期间，应考虑下列各项：
	—

	——应用规范，包括用户特征（见5.1）；
	
	
	

	——与任务有关的要求；
	
	
	

	——使用环境；
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	标准条款
	标准条款
	标准条款
	标准条款

	表5.3.1
	可用性工程文档核查表：与安全有关的特征的识别

	——相似类型医疗器械的现有用户接口的已知危险（源）和危险情况信息（如果有）   
	
	
	

	——预期使用情景；
	
	
	

	——可能的使用错误；
	
	
	

	——以不正确的心智模式操作医疗器械是否能引起导致危险情况的使用错误；
	
	
	

	——用户接口的评审结果。
	
	
	

	危险（源）、危险情况和严重度的识别结果应记录在可用性工程文档中。
	
	
	

	表5.5
	可用性工程文档核查表：可用性规范
	

	制造商应编制可用性规范。
	
	
	

	可用性规范应提供：
	
—

	——用于可用性验证的可试验的要求；
	
	
	

	——对基本操作功能可用性的可试验的要求，包括可用性工程过程所取得的风险控制充分性的判定准则。
	
	
	

	可用性规范的输入应包括：
	—

	——应用规范（见5.1 ）
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	表5.3.1
	可用性工程文档核查表：与安全有关的特征的识别

	——基本操作功能（见 5.4）；
	
	
	

	——与可用性有关的危险（源）和危险情况（见 5.3）；
	

	
	
	

	——与医疗器械有关的已知的或可预见的使用错误。
	
	
	

	可用性规范至少应描述：
	
—

	——与基本操作功能有关的使用情景
	
	
	

	——经常的使用情景
	
	
	

	——合理可预见的最坏情况下的使用情景；
	
	
	

	—— 基本操作功能的用户接口要求，包括降低风险的要求等；
	
	
	

	——决定基本操作功能是否易于被用户认知的要求。
	
	
	

	表5.6
	可用性工程文档核查表：可用性确认计划
	

	制造商应制定和维护可用性确认计划。
	
	
	

	可用性确认计划应规定：
	
—

	——用于基本操作功能可用性确认的所有方法；
	
	
	

	——决定基于可用性规范的基本操作功能的可用性成功确认的判定准则；
	
	
	

	——有代表性的预期用户的参与。
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	表5.3.1
	可用性工程文档核查表：与安全有关的特征的识别

	可用性确认方法可以是定量的或定性的。
	
	□定量
□定性
	

	可用性确认可以在实验室、模拟的使用环境或实际的使用环境中进行。
	
	□实验室
□模拟的使用环境
□实际的使用环境
	

	可用性确认计划应阐述：
	
—

	——经常的使用情景；
	
	
	

	——合理可预见的最坏情况下的使用情景。
	
	
	

	可用性确认计划应记录在可用性工程文档中。
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