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1. [bookmark: _Toc31507]目的和范围
[bookmark: _Toc23994]可用性工程是一种用于评估用户与产品的交互的技术。可用性研究包括从实际情况中使用设备的用户那里系统地收集数据。确保用户了解该{产品名称}的设备特点，并能通过用户界面轻松操作机器。
[bookmark: _Toc20777]本文件旨在分析、设计、验证和确认{产品名称}的可用性，以考虑正常使用的所有操作条件和使用错误，但不包括异常使用。
[bookmark: _Toc28194]本文的评估对象是{产品名称}，型号为{产品型号}。
[bookmark: _Toc5400]参考文献：
[bookmark: _Toc15235]YY/T 1474-2016 《医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用》
[bookmark: _Toc30599]YY/T 0316-2016《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》
[bookmark: _Toc29215]IEC 62366-1:2015 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
[bookmark: _Toc286]IEC/TR 62366-2:2016 Medical devices - Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical devices

2. [bookmark: _Toc30652]应用规范
[bookmark: _Toc2370]2.1 预期用途：
[bookmark: _Toc5116]【与说明书中的信息保持一致。】
[bookmark: _Toc6040]2.2 适用患者群
[bookmark: _Toc15447]【与说明书中的信息保持一致。】
[bookmark: _Toc11925]2.3 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
[bookmark: _Toc10462]【与说明书中的信息保持一致。】
[bookmark: _Toc12202]2.4 预期用户特征
[bookmark: _Toc16443]【与说明书中的信息保持一致。】
[bookmark: _Toc19927]2.5 预期使用条件
[bookmark: _Toc7304]【与说明书中的信息保持一致。】

3. [bookmark: _Toc27033]使用风险级别
[bookmark: _Toc14314]【描述产品使用风险级别】
4. [bookmark: _Toc18840]基本操作功能
基本操作功能是涉及与医疗器械安全相关的用户交互。
基本操作功能包括代表设备安全和基本性能的关键功能和频繁使用功能，以及通常由用户操作的功能。
【将关键功能和频繁使用功能，以及通常由用户操作的功能罗列如下，该部分内容需要尽可能与后面的第6部分需求规范，第7部分风险管理相互呼应。】
5. [bookmark: _Toc1824]设计过程
	[bookmark: _Toc32129]人因设计过程
	[bookmark: _Toc14689]对应应用的方法

	[bookmark: _Toc25836]需求分析
	[bookmark: _Toc20534]访谈，任务分析

	[bookmark: _Toc25158]设计
	[bookmark: _Toc5952]任务分析，认知走查

	[bookmark: _Toc16903]实现
	[bookmark: _Toc770]功能分析

	[bookmark: _Toc24780]验证
	[bookmark: _Toc30506]可用性测试，专家评审

	[bookmark: _Toc12042]确认
	[bookmark: _Toc14317]可用性测试，专家评审



6. [bookmark: _Toc26475]需求规范
6.1 基本操作功能的用户接口要求
[bookmark: _Toc10095]（
	[bookmark: _Toc13597]序号
	[bookmark: _Toc14164]基本功能
	[bookmark: _Toc12701]可用性需求
	[bookmark: _Toc30696]方法类型

	[bookmark: _Toc7614]6.1.1
	[bookmark: _Toc14728]设置操作者可调节的控制器；

	
	[bookmark: _Toc6138]6.1.1.1 设置报警限值；
	[bookmark: _Toc6691]6.1.1.1 报警限设置：下限小于上限
	[bookmark: _Toc25176]行动

	
	[bookmark: _Toc26649]....
	[bookmark: _Toc7271]....
	[bookmark: _Toc19648]....

	
	[bookmark: _Toc14872]....
	[bookmark: _Toc1108]....
	[bookmark: _Toc1674]....

	[bookmark: _Toc22043]6.1.2
	[bookmark: _Toc14844]可拆卸部件连接至器械；
	[bookmark: _Toc22282]6.1.3.1安装连接方式，说明书有说明
	[bookmark: _Toc9345]认知

	
	
	[bookmark: _Toc4652]6.1.3.2吸入、呼出有标识可辨别
	[bookmark: _Toc15149]感知
[bookmark: _Toc19859](视觉方面)

	[bookmark: _Toc979]6.1.3
	[bookmark: _Toc6059].....
	[bookmark: _Toc31630].....
	[bookmark: _Toc26643].....

	[bookmark: _Toc13990]6.1.4
	[bookmark: _Toc14455].....
	[bookmark: _Toc11413].....
	[bookmark: _Toc23804].....

	[bookmark: _Toc31027]6.1.5
	[bookmark: _Toc24888].....
	[bookmark: _Toc25690].....
	[bookmark: _Toc5588].....

	[bookmark: _Toc19320]****
	****
	****
	****


）
6.2 关于确定基本操作功能是否易于被用户识别的要求
[bookmark: _Toc7235]（
	[bookmark: _Toc9453]序号
	[bookmark: _Toc26937]基本功能
	[bookmark: _Toc21292]可用性需求
	[bookmark: _Toc15295]方法类型

	[bookmark: _Toc28141]6.2.1
	[bookmark: _Toc13858]设置操作者可调节的控制器；

	
	[bookmark: _Toc6648]6.2.1.1 设置报警限值；
	[bookmark: _Toc28422]无附加要求
	[bookmark: _Toc3158]/

	
	[bookmark: _Toc17511]....
	无附加要求
	/

	
	[bookmark: _Toc7323]....
	无附加要求
	/

	[bookmark: _Toc28553]6.2.2
	可拆卸部件连接至器械；
	[bookmark: _Toc22682]6.2.2.1 按钮所处的位置易于发现；
	[bookmark: _Toc26020]感知
[bookmark: _Toc7050](视觉方面)

	[bookmark: _Toc24058]6.2.3
	[bookmark: _Toc14518]....
	[bookmark: _Toc5897]....
	[bookmark: _Toc29288]/

	[bookmark: _Toc30577]6.2.4
	[bookmark: _Toc29782]....
	[bookmark: _Toc9562]....
	[bookmark: _Toc30759]/

	[bookmark: _Toc30565]****
	****
	****
	****


）

6.3 对于那些时常出现的或与安全有关的使用情景的用户接口要求
（
	序号
	基本要求
	可用性需求

	6.3.1
	在阅读随附文件后整个操作程序应易于执行
	6.3.1在阅读随附文件后整个操作程序应易于执行，每位操作人员的操作评分应在70分以上。
操作内容：
4.1 设置操作者可调节的控制器；
4.1.1 设置报警限值；
4.1.2 失活报警信号；
......
【根据说明书中的内容，结合产品实际使用操作顺序，描述具体的操作内容】

	6.3.2
	设置参数，方便快捷，省时间
	6.3.2 熟悉或者培训或者达到应用经验情况，每种模式下选择一种参数设置，95%的人可以在3min内容完成；

	6.3.3
	界面观察的波形的容易观察
	6.3.3选择3个波形界面，正对仪器60°范围内，90%的人在3m范围内可以看清楚波形。

	6.3.4
	报警的声音能听到
	6.3.4.1 
5m范围内，95%的人可以听到报警声音

	
	
	6.3.4.2 
5m范围内，80%的人1min内听到报警声音的次数不少于总报警次数的70%

	6.3.5
	拆卸便于操作(成功率和耗时)
	6.3.5.1  95%的人可以成功拆卸{产品部件名称}

	
	
	6.3.5.2  80%的人在5min内拆卸{产品部件名称}

	
	
	6.3.5.3  95%的人可以成功装上{产品部件名称}

	
	
	6.3.5.4  80%的人在5min内装上{产品部件名称}

	6.3.6
	......
	......

	6.3.7
	......
	......

	****
	****
	****


）
7. [bookmark: _Toc22313]风险管理
通过对{产品名称}系统特征的分析，将人因设计研究的主要风险因素分为。设计缺陷、维护管理不当、元器件损坏、外部环境及误操作或操作不当。
根据经典风险分析方法，人因设计风险与风险因素的发生概率和相应的严重程序有关，概率可以通过统计方法获得，严重程序可以通过专家判断获得，因此风险=概率x严重性。


[bookmark: _Toc4629]7.1风险概率
表1本技术文档中使用的概率标度
	等级名称　　
	代 号　　
	频次（每年）　　　

	极  少　
	P1　
	<10-6　

	非常少　
	P2　　　
	10-4~10-6　　

	很  少　
	P3　　　
	10-2~10-4　　

	偶  尔　
	P4　　　
	10-1~10-2　　

	有  时　
	P5　
	1~10-1　　

	经  常　
	P6　　　
	>1　　



[bookmark: _Toc14997]7.2风险严重性
表2严重性等级
	等级名称　　
	代 号　　
	严重度的定性描述　

	轻  度　
	S1　
	轻度伤害或无伤　　　

	中  度　
	S2　
	中等伤害　　

	致  命　
	S3　
	一人死亡或重伤　　

	灾难性　　
	S4　　　
	多人死亡或重伤　　


[bookmark: _Toc15736]7.3风险可接受性
表3风险等级矩阵
	概 率　　　
	严 重 程 度　

	　　　
	4　
	3　　
	2　　
	1　　

	　　
	灾难性　　　
	致 命　
	中 度　　　
	轻 度　　

	经  常　　
	6　　　
	U　
	U　　　
	U　
	R　

	有  时　
	5　　　
	U　
	U　　
	R　　　
	R　

	偶  然　　
	4　
	U　
	R　　　
	R　　　
	R　　　

	很  少　
	3　
	R　　
	R　
	R　　　
	A　　

	非常少　
	2　
	R　　　
	R　　
	A　　　
	A　

	极  少　
	1　　
	A　　　
	A　　　
	A　　　
	A　



说明：A：可接受的风险；  　　
R：合理可行降低(ALARP)的风险；　
U：不经过风险／收益分析即判定为不可接受的风险。
【以上7.1，7.2，7.3部分内容与风险管理中的内容相互呼应】

[bookmark: _Toc26391]7.4风险评估
[bookmark: _Toc7447](
	危害类型

	编号
	可预见的事件序列
	危害处境
	损害
	严重
度
	概率
前/后
	风险水平
前/后
	控制措施
（或引用）
	验证结果
（或引用）
	是否产生新的风险
	接受性
判定

	信息危害
	HU001
	***
	***
	***
	***
	***
	U/A
	6.1.1.1 报警限设置：下限小于上限；
6.1.1.2 ***；
6.1.1.3 ***；
6.1.1.4.1***；
6.1.1.4.2***；
	可用性验证，详细件用例序号D1.1.1, D1.1.2, D1.1.3, D1.1.4.1, D1.1.4.2.
	否
	接受

	能量危害
	HU002
	***
	***
	***
	***
	***
	U/A
	6.1.2 ***
	可用性验证，详细件用例序号D1.2.
	否
	接受

	信息危害
	HU003
	***
	***
	***
	***
	***
	U/A
	6.1.3.1***；
6.1.3.2***；
	可用性验证，详细件用例序号D1.3.1, D1.3.2.
	否
	接受

	***
	***
	***
	***
	***
	***
	***
	***
	***
	***
	***
	***


)
【该部分的风险识别与控制，与可用性相互关联。与第6部分识别的需求，形成性可用性测试报告，总结性可用性测试报告，风险分析形成可追溯性表格。具体内容可以与第9部分的内容相互呼应。】



8. [bookmark: _Toc17779]验证与确认
形成性可用性测试计划
形成性可用性测试报告
总结性可用性测试计划
总结性可用性测试报告
等效医疗器械对比评价报告

9. [bookmark: _Toc1146]可追溯性分析
	需求规范
	验证与确认
	风险管理

	6.1.1.1
	用例序号D1.1.1
	HU001

	[bookmark: _Toc6529]6.1.1.2
	用例序号D1.1.2
	HU001

	[bookmark: _Toc13511]6.1.1.3
	用例序号D1.1.3
	HU001

	6.1.1.4.1
	用例序号D1.1.4.1
	HU001

	6.1.1.4.2
	用例序号D1.1.4.2
	HU001

	[bookmark: _Toc8661]6.1.2 
	用例序号D1.2
	HU002

	6.1.3.1
	用例序号D1.3.1
	HU003

	6.1.3.2
	用例序号D1.3.2
	HU003

	[bookmark: _Toc29754]6.1.4
	用例序号D1.4
	HU004

	[bookmark: _Toc28106]6.1.5
	用例序号D1.5
	HU005

	[bookmark: _Toc13969]6.1.6
	用例序号D1.6
	HU006

	6.1.7 
	用例序号D1.7
	HU007

	6.1.8 
	用例序号D1.8
	HU008

	6.1.9 
	用例序号D1.9
	HU009

	6.1.10 
	用例序号D1.10
	HU010

	6.1.11 
	用例序号D1.11
	HU011

	6.1.12 
	用例序号D1.12
	HU012

	6.1.13
	用例序号D1.13
	HU013

	6.1.14 
	用例序号D1.14
	HU014

	6.1.15
	用例序号D1.15
	HU015

	6.1.16
	用例序号D1.16
	HU016

	6.1.17
	用例序号D1.17
	HU017

	6.1.18
	用例序号D1.18
	HU018

	6.1.19.1
	用例序号D1.19.1
	HU019

	6.1.19.2
	用例序号D1.19.2
	HU019

	6.1.20
	用例序号D1.20
	HU020

	6.2.20.1
	用例序号D2.20.1
	HU020

	6.2.20.2
	用例序号D2.20.2
	HU020

	6.1.21 
	用例序号D1.21
	HU021

	6.2.21
	用例序号D2.21
	HU021

	6.1.22 
	用例序号D1.22
	HU022

	6.2.22
	用例序号D2.22
	HU022

	6.1.23
	用例序号D1.23
	HU023

	6.1.24.1
	用例序号D1.24.1
	HU024

	6.1.24.2
	用例序号D1.24.2
	HU024

	6.1.25.1 
	用例序号D1.25.1
	HU025

	6.1.25.2 
	用例序号D1.25.2
	HU025

	6.1.26
	用例序号D1.26
	HU026

	6.1.27.1
	用例序号D1.27.1
	HU027

	6.1.27.2
	用例序号D1.27.2
	HU027

	6.1.28.1
	用例序号D1.28.1
	HU028

	6.1.28.2
	用例序号D1.28.2
	HU028

	6.1.29.1.1
	用例序号D1.29.1.1
	HU029

	6.1.29.1.2
	用例序号D1.29.1.2
	HU029

	6.2.29.1
	用例序号D2.29.1
	HU029

	6.1.29.2.1
	用例序号D1.29.2.1
	HU029

	6.1.29.2.2
	用例序号D1.29.2.2
	HU029

	6.2.29.2 
	用例序号D2.29.2
	HU029

	6.1.29.3.1
	用例序号D1.29.3.1
	HU029

	6.1.29.3.2
	用例序号D1.29.3.2
	HU029

	6.2.29.3
	用例序号D2.29.3
	HU029

	6.1.29.4.1
	用例序号D1.29.4.1
	HU029

	6.1.29.4.2
	用例序号D1.29.4.2
	HU029

	6.2.29.4
	用例序号D2.29.4
	HU029

	6.1.29.5.1
	用例序号D1.29.5.1
	HU029

	6.1.29.5.2
	用例序号D1.29.5.2
	HU029

	6.2.29.5 
	用例序号D2.29.5
	HU029

	6.1.30.1
	用例序号D1.30.1
	HU030

	6.1.30.2
	用例序号D1.30.2
	HU030

	6.1.30.3
	用例序号D1.30.3
	HU030

	6.1.31.1
	用例序号D1.31.1
	HU031

	6.1.31.2
	用例序号D1.31.2
	HU031

	6.2.31
	用例序号D2.31
	HU031

	6.3.1
	用例序号D3.1
	HU032

	6.3.2
	用例序号D3.2
	HU033

	6.3.3
	用例序号D3.3
	HU034

	6.3.4.1
	用例序号D3.4
	HU035

	6.3.4.2
	用例序号D3.4
	HU035

	6.3.5.1
	用例序号D3.5
	HU036

	6.3.5.2
	用例序号D3.5
	HU036

	6.3.5.3
	用例序号D3.5
	HU036

	6.3.5.4
	用例序号D3.5
	HU036

	6.3.6
	用例序号D3.6
	HU037

	6.3.7.1
	用例序号D3.7
	HU038

	6.3.7.2
	用例序号D3.7
	HU038

	6.3.8.1
	用例序号D3.8
	HU039

	6.3.8.2
	用例序号D3.8
	HU039

	6.3.9.1
	用例序号D3.9
	HU040

	6.3.9.2
	用例序号D3.9
	HU040

	6.3.10
	用例序号D3.10
	HU041

	6.3.11.1
	用例序号D3.11
	HU042

	6.3.11.2
	用例序号D3.11
	HU042

	6.3.12.1
	用例序号D3.12
	HU043

	6.3.12.2
	用例序号D3.12
	HU043



10. [bookmark: _Toc25804]结论
【产品名称】通过以上从产品的预期用途、使用风险、用户人群、使用场景及用户接口的特点，进行分析识别出的潜在危害包括可用性工程和合理可预见的误用、经检验及确认，该产品所有可用性相关风险可以接受。

11. [bookmark: _Toc1436]附件
· 用户培训方案
· 培训记录
· 形成性可用性测试计划
· 形成性可用性测试报告
· 总结性可用性测试计划
· 总结性可用性测试报告
· 产品说明书
· 产品标签

[bookmark: _GoBack]
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