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前言
额外副本
可从互联网上获取额外副本。您还可以向CDRH-Guidance@fda.hhs.gov发送电子邮件以索取本指南的电子副本。请使用文件编号1500052来识别您所要求的指南。
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	最终确定以后，本指南将代表美国食品药品管理局（FDA）对本专题的当前观点，它既不创建或赋予任何人权利，也不对FDA或公众具有约束力。如果有其他方法满足适用法令和法规或两者的要求，也可以使用该方法。如果您希望就替代方法进行讨论，请联系负责实施本指南的FDA工作人员。如果您无法确定适当的FDA工作人员，请拨打本指南标题页上所列的电话号码。


一、
引言
FDA发布本指南的目的在于告知医疗器械制造商关于上市前通知（即，PMA、510（k））中应包含人为因素数据的器械类型。FDA认为，这些器械类型在错误使用的情况下很有可能会导致严重伤害，而且对上市前通知中的人为因素数据进行审核将帮助FDA评估这些器械的安全性、有效性和实质等同性。
FDA的指导性文件，包括本指南，并不具备法规强制性，仅用于表述FDA对于某个问题的看法，而且除非引用具体法规或法令要求，否则应仅被视为建议。FDA指南中所用的“应当”一词指其建议或者推荐而不代表其要求。
二、
背景
FDA所发布的指南“行业及美国食品药品管理局工作人员指南：在医疗器械中应用人为因素和可用性工程”旨在协助行业遵守适当的人为因素和可用性工程程序，以最大限度地确保新器械相对预期使用者、应用和使用环境而言的安全性和有效性。
对于上市前提交材料中应包含人为因素的器械，如此处所列，制造商应为FDA提供一份报告（见附录A，在医疗器械中应用人为因素和可用性工程），而且其中因概括他们所遵守的人为因素或可用性工程程序，包括任何初步分析与评估，以及人为因素验证测试、结果和结论。
三、 应提交人为因素数据以接受审核的器械类型
CDRH认为人为因素测试是医疗器械产品开发过程中的重要组成部分。CDRH建议制造商将医疗器械的人为因素测试视为稳健设计控制系统的一部分。但是，为使器械上市前提交材料满足CDRH的预期要求，CDRH确定了应在上市前提交材料中提交人为因素验证测试相关信息的情况。由于下文所注的器械在使用错误的情况下很有可能会导致严重伤害，因此被CDRH选为需提交人为因素数据以接受审核的器械类型。这些器械类型是以通过医疗器械报告（MDRs）和召回信息所收集到的信息而基础而确定的。除非提交材料不涉及相对于参照器械出现任何使用者、使用任务、使用者界面或使用环境变更，否则下列器械的上市前提交材料中应包含人为因素数据。
· 消融发生器（与消融系统有关，例如，LPB、OAD、OAE、OCM、OCL）
· 麻醉机（例如，BSZ）
· 人造胰腺系统（例如，OZO、OZP、OZQ）
· 自动注射器（当CDRH为主导中心时；例如，KZE、KZH、NSC ）
· 自动体外除颤仪（例如，MKJ、NSA ）
· 带有抬钳器腔道的十二指肠镜（再处理；例如，FDT） 
· 带有抬钳器腔道 肠胃病—泌尿科超声内镜系统（再处理；例如，ODG）
· 血液透析和腹膜透析系统（例如，FKP、FKT、FKX、KDI、KPF ODX、ONW）
· 植入式输液泵（例如，LKK、MDY）
· 输液泵 （例如，FRN、LZH、MEA、MRZ ）
· 胰岛素输送系统（例如，LZG、OPP）
· 家用负压力伤口治疗仪（例如，OKO、OMP） 
· 机器人导管操作系统（例如，DXX）
· 机器人手术设备（例如，NAY）
· 呼吸机（例如，CBK、NOU、ONZ）
· 心室辅助装置（例如，DSQ、PCK）
请注意，FDA可能会通过产品特定指南文、特殊控制指南或指导性文件，或者医疗器械分类法规中所含的特殊控制要求，建议或要求其他器械类型的上市前提交资料中包含人为因素数据。此外，上市前审核也可以包括，在具体问题具体分析的情况，确定特殊上市前提交材料中是否需要包含人为因素数据（见下文第四节）。
四、 此清单在上市前提交材料中如何使用
关于清单中所列的器械类型：上述所列器械类型的任何上市前提交材料应包含 “在医疗器械中应用人为因素和可用性工程”（http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm259760.pdf）中所述的人为因素测试报告和数据，或者应提供支持人为因素数据不重要这一结论的详细原因。大体上，原因解释应以相关使用者、应用和使用环境的相关风险为基础，而且分析结果应包含在错误使用情况下可能会导致严重伤害的程度并不严重的相关信息。
关于清单中未列出的器械类型：如果风险分析表明使用者的错误操作或未完成任务可能会导致严重伤害，上述清单中未列出器械类型的提交材料应包含人为因素数据。而且，当以下一项或多项条件适用时，ODE可能也会在具体问题具体分析的基础上认为特定上市前提交材料中应包含人为因素数据：
· 提交材料类型：在错误使用情况下可能会导致严重伤害器械的上市前申请（PMA）或者重新审理请求
· 用户界面修改：实现新的或不同的用户界面功能，以满足特殊控制
或与其使用相关建议（在特定器械指南中）的要求。
· 不同的用户：提交材料中包含预期用户变更，比如新器械旨在用于非专业用户，而参照器械则已标准仅可用于医疗保健专业人员，而且器械错误使用可能会导致严重伤害。
· 召回、不良事件和问题报告：器械类型与召回、不良事件、问题报告或投诉相关，而导致这些结果的唯一解释就是用户错误或错误使用。
· 器械改造：器械已经过改造或在各个方面均不同于参照器械，而且器械在下列错误使用的情况下可能会导致严重伤害：
· 用户界面已更改（即便是简化）
· 用户任务已添加或变更
· 因错误使用而可能导致伤害的严重程度已增加
· 器械将用于一个新的使用环境中（例如，在家庭或在移动车辆上使用）
�特殊控制是II类器械的监管要求，而且通常用于特定器械。这些控制要求可以包含上市前数据要求。
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