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可用性规范工程文档

1 产品信息

1.1 产品名称

XXXXXXXX

1.2 规格型号

XXXXXXXXXXXXX

2 对可用性规范的输入

2.1 预期使用规范

2.1.1 描述

XXXXXXXXXXXXX。

2.1.2 医疗器械应用规范摘要

2.1.2.1 医学用途

1) XXXXXXX

XXXXXXXXXX。

2) XXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXX。

3) XXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXX。

....

2.1.2.2 患者群体

1) 年龄：XXXXXXXXXXXX

2) 体重：XXXXXXXXXXXXXX

3) 健康：XXXXXXXXXXXXXX

4) 国籍：XXXXXXXXXXXX

5) 患者状态：XXXXXXXXXXXXXX

2.1.2.3 被应用的或与之交互的人体部位或组织类型

1) 测量部位：XXXXXXXXXXXXXX

2) 状况：XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2.1.2.4 预期用户

1) 教育：

最低限度：XXXXXXXXXXXXX。

最高限度：XXXXXXXXXX。



本资料仅供参考

2) 知识：

最低限度：XXXXXXXXXXXXXXXX。

最高限度：XXXXXXXXXXXXXXXX。

3) 语言理解：

最低限度：XXXXXXXXXXXXXXXXXX。

最高限度：无

4) 经验：

最低限度：XXXXXXXXXXXXXXXXXXX。

最高限度：无

5) 容许的损伤：

轻微的阅读视力损伤或视力矫正到正常水平；

单臂/单手有能力控制和握持器械；

平均程度的与衰老相关的短期记忆损伤；

轻微的听力损坏。

2.1.2.5 应用

1) 环境

总则：

医院及门诊使用，预期由专业人员使用；

尽在室内使用；

不能用于强电磁环境下，可能会造成产品无法维持规定的精确度，

从而造成给患者造成一定的危害。使用时，应尽量让设备远离强电磁辐

射设备；

XXXXXXXXXXXXXXXX。

可见性条件：

周围的照度范围：XXXXXXXXXXXX；

观察距离：XXXXXXXXXXXX；

观察角度：XXXXXXXXXXXXXX。

物理的：

环境温度范围:XXXXXXXXXXXXXXXXX。
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相对湿度范围：XXXXXXXXXXXXXXXX。

大气压力范围：XXXXXXXXXXXXXXX。

2) 使用频率

XXXXXXXXXXXXXXXX；

3) 移动性

XXXXXXXXXXXXXX。

2.2 基本操作功能

2.2.1 经常使用的功能

1) XXXXXXXXXX

2) XXXXXXXXXXX

3) XXXXXXXXXXXX

4) XXXXXXXXXXX

5) XXXXXXXXXXXX

6) XXXXXXXXXX

......

2.2.2 与安全有关的功能

1) XXXXXXXXXXXXX

2) XXXXXXXXXXXXXXXX

3) XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

4) XXXXXXXXXXXXXXXXXX

5) XXXXXXXXXXXXXXX

2.3 风险分析

2.3.1 预期用途

见 2.1。

2.3.2 用户特征

预期用户的教育、知识、经验和容许的损伤，见 2.1.2.4

2.3.3 有可能出错的事项

1) 正常使用时

XXXXXXXXXXXXX。
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XXXXXXXXXX。

2) 使用错误

XXXXXXXXXXX

3) 环境

XXXXXXXXXXXXXXXX。

4) 患者

XXXXXXXXXXXXXXXX。

5) 读数

XXXXXXXXXXXXXXXX。

6) 卫生

XXXXXXXXXXXXXXXXXX。

7) 应用

XXXXXXXXXXXXXXXXX。

2.3.4 任务要求

1) XXXXXXXXXXXXXXXX

2) XXXXXXXXXXXXXX

3) XXXXXXXXXXXXXX

4) XXXXXXXXXXXXXXXX

5) XXXXXXXXXXXXXX

6) XXXXXXXXXXXXX

7) XXXXXXXXXXX

8) XXXXXXXXXX

9) XXXXXXXXXXX

10) XXXXXXXXXXXXXX

11) XXXXXXXXXXXX

......

2.3.5 使用环境

见 2.1.2.5。

2.3.6 现有类似器械已知的危险情况信息
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包括在 2.3.3 中

2.3.7 导致的危险情况和伤害

1) XXXXXXXXXXXX；

2) XXXXXXXXXXXX；

3) XXXXXXXXXXXXX；

4) XXXXXXXXXXXXXXXXX；

5) XXXXXXXXXXXXX；

6) XXXXXXXXXXXXXXX。

2.3.8 用户接口构思的初始评审

1) XXXXXXXX：

评审内容：XXXXXXXXXXXXXX。

结论：XXXXXXXX。

2) XXXXXXXXXXXX：

评审内容：XXXXXXXXXXX。

结论：XXXXXXXXXXX。

3) XXXXXXXX

评审内容：XXXXXXXXXXXXXX。

结论：XXXXXXXXX。

......

3 可用性规范

3.1 总则

1) 医疗器械

XXXXXXXXXXXXX，型号：XXXXXXXXXXXXXXXX。

2) 要素

-预期用途，见 2.1；

-可能的使用错误，见 2.3.3；

-和使用有关的危险情况或伤害，见 2.3.7；

-使用环境：

-病房；
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-门诊大厅；

......

-初步的使用情景

-XXXXXXXXXXXXXXXXX；

-XXXXXXXXXXXXXXX；

-XXXXXXXXXXXXXXX。

3.2 使用情景

1) 在病房内进行使用

-用户：XXXXXXXXXXX；

-患者：XXXXXXXXXXXXX；

-患者状态：XXXXXXXXXXXXXX；

-病房环境：XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX；

-输液准备：XXXXXXXXXXXXXXXXX；

-设备安装：XXXXXXXXXXXXXXXX；

-状态确认：XXXXXXXXXXXXXXXX；

-输液结束：XXXXXXXXXXXXXXX；

-设备回收：XXXXXXXXXXXXX；

-防护设备：XXXXXX。

2) 在门诊大厅中使用

-用户：XXXXXX；

-患者：XXXXXXXXXXXX；

-患者状态：XXXXXXXXXXXXXXX；

-病房环境：XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX；

-输液准备：XXXXXXXXXXXXXX；

-设备安装：XXXXXXXXXXXXXXX；

-状态确认：XXXXXXXXXXXXXXXX；

-输液结束：XXXXXXXXXXXXXXX；

-设备回收：XXXXXXXXXXXX；

-防护设备：XXXXXXXXXXXXXX。
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......

3.3 和基本操作功能有关的用户动作

1) XXXXXXXXXXX；

2) XXXXXXXXXXX；

3) XXXXXXXXXXXX；

4) XXXXXXXXXXXXXX；

5) XXXXXXXXXXXXXX；

6) XXXXXXXXXXXXX；

7) XXXXXXXXXXXXXX；

8) XXXXXXXXXXXXX；

9) XXXXXXXXXXX；

10) XXXXXXXXXX；

11) XXXXXXXXX。

......

3.4 基本操作功能的用户接口要求

1) XXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXX。

2) XXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXX

3) XXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXX

......

3.5 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

1) XXXXXXXXXXXXXXXX

使用程序包括如下功能：

XXXXXXXXXXXXXX；

XXXXXXXXXXXXXX；

XXXXXXXXXXXXXX；

XXXXXXXXXXXXX；
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XXXXXXXXXXX；

XXXXXXXXXXX；

......

2) XXXXXXXXXXXX。

3) XXXXXXXXXXXX。

......

3.6 关于确定基本操作功能是否易于被用户识别的要求

1) XXXXXXXXXX

无附加要求，见 3.4。

2) XXXXXXXXXXXX

无附加要求，见 3.4。

......

4 可用性验证

见可用性验证记录（XXXXXXX 文档）

5 可用性确认

a）可用性确认计划见 XXXXX 文档

b）可用性确认报告见 XXXXX 文档
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附录 A

YY/T 1474-2016 可用性工程文档自查表

条款 要求 结果 结论

4 总要求

4.1 总要求

4.1.1 可用性工程过程

制造商是否建立、编写文档和维护可用性工程过程，已确保患者、

用户和其他涉及产品适用性的人的安全？

产品使用说明书, 本文档、

风险分析报告、风险管理文

档

......

xxx

该过程是否用于解决用户按随机文件与医疗器械的交互，如运输；

存储；安装；操作；维修；处置。
文档：XXXXX xxx

4.1.2 /剩余风险

关系医疗器械可用性的剩余风险是否推定可接受？ 文档：XXXXX xxx

4.1.3 安全信息

对于做为风险控制措施的安全信息，制造商应把它纳入可用性工程

过程的控制
文档：XXXXX xxx

忽视安全信息的行为应被认为是超出风险控制措施 文档：XXXXX xxx

4.2 可用性工程文件

可用性工程过程的结果记录于可用性工程文档 文档：XXXXX xxx

组成可用性工程文档的记录和其它文件可以是其它文件（如技术文

档和风险管理文档）的一部分
文档：XXXXX xxx

4.3 可用性工程的调整

可用性工程调整取决于风险分析确认的设计更改的重要程度 文档：XXXXX xxx

5 可用性工程过程

5.1 应用的规格

制造商应在可用性工程文档中规定医疗器械的应用，包括： 文档：XXXXX xxx

预期医学用途，如预期要筛查、监护、治疗、诊断或预防的状态或

疾病；
文档：XXXXX xxx

预期患者群，如年龄、体重、健康和条件； 文档：XXXXX xxx

预期使用的身体部位或组织； 文档：XXXXX xxx

预期的使用状态，如环境包括卫生要求、使用频度、地点和机动性；文档：XXXXX xxx

操作原理 文档：XXXXX xxx

5.2 常用功能

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
文档：XXXXX xxx

5.3 识别可用性相关的危害和危害处境

5.3.1 识别安全特征
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条款 要求 结果 结论

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）
文档：XXXXX xxx

在识别安全特征时，应考虑下列方面：

——应用规范，包括用户特征（见 5.1）

——经常使用的功能（见 5.2）

文档：XXXXX xxx

安全特征的识别结果应记录在可用性文档中 文档：XXXXX xxx

5.3.2 已知的或可预见的危害和危害处境

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）（见附录 E和附录 F）

文档：XXXXX xxx

识别危害时要考虑对患者、操作者和其他人员的危害 文档：XXXXX xxx

包括可能导致危害处境的医疗器械用户界面的合理可预见的事件的

次序和组合已经被识别。导致的可能的危害的严重程度已确定
文档：XXXXX xxx

在识别危害和危害处境时，下列需要考虑:

应用的规格，包括用户特征；

任务相关的要求；

使用背景

对于现存的类似的医疗器械用户界面的已知的危害和危害处境信息

初步使用情景

可能使用错误

操作医疗器械的错误精神模型是否会引起导致危害处境的使用错误

用户界面的评审结果

文档：XXXXX xxx

识别危害、危害处境和严重程度的结果要记录在可用性工程文档中 文档：XXXXX xxx

5.4 主要操作功能

制造商已经确定了主要操作功能并记录在可用性工程文档中 文档：XXXXX xxx

主要操作功能的输入包括常用功能和关系医疗器械安全的功能 文档：XXXXX xxx

5.5 可用性规范

制造商应制定可用性规范，记录于可用性工程文档里作为可用性工

程过程的一部分
文档：XXXXX xxx

可用性规范记录于可用性工程文档中。可用性规范可以整合于其他

规范
文档：XXXXX xxx

可用性规范包括

应用的规范

主要操作功能

关系可用性的危害和危害处境

已知的或可预见的关系医疗器械的使用错误

文档：XXXXX xxx

可用性规范至少要描述

关于主要操作功能的使用情景，包括：

常用的使用情景

合理可预见的最坏使用情景

文档：XXXXX xxx

主要操作功能对于用户界面的要求，包括降低风险措施 文档：XXXXX xxx
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条款 要求 结果 结论

用于决定主要操作功能是否易于被用户认知的要求 文档：XXXXX xxx

5.6 可用性确认计划

制造商需制定并维护可用性确认计划，以规定 文档：XXXXX xxx

对于主要操作功能的可用性的确认方法 文档：XXXXX xxx

基于可用性规范，对主要操作功能可用性的确认标准 文档：XXXXX xxx

包含的预期用户 文档：XXXXX xxx

可用性确认实施的实验室设置 文档：XXXXX xxx

可用性确认实施于模拟使用环境 文档：XXXXX xxx

可用性确认实施于真实使用环境 文档：XXXXX xxx

可用性确认计划包括

常用的使用情景

合理可预见的最坏使用情景

都要在可用性规范中识别

文档：XXXXX xxx

可用性确认计划应记录与可用性工程文档 文档：XXXXX xxx

5.7 用户界面设计和实施

制造商应使用可用性工程的方法和技术来开发并实施可用性规范描

述的用户界面
文档：XXXXX xxx

5.8 可用性验证

制造商应根据可用性规范来验证医疗器械用户界面设计的实施 文档：XXXXX xxx

验证的结果应记录于可用性工程文档中 文档：XXXXX xxx

5.9 可用性确认

制造商应根据可用性确认计划来确认医疗器械用户界面的可用性 文档：XXXXX xxx

确认的结果应记录于可用性工程文档中 文档：XXXXX xxx

对于没有可用性确认计划中制定的未被满足的接收准则:

需要进行进一步的用户界面设计和执行；

如果进一步的改进不现实，制造商需要收集并评审数据和文献，以

确定预期用途的医疗收益是否超过可用性问题带来的风险

为此，制造商需评估可用性问题带来的风险

文档：XXXXX xxx

6 随机文件

随机文件应包括医疗器械应用的规格的总结 文档：XXXXX xxx

随机文件包括医疗器械、工作原理、重要的物理和性能特性和预期

用户的特征的简要描述
文档：XXXXX xxx

随机文件的编写要与用户特征的水平相一致 文档：XXXXX xxx

设备的随机文件或者可以电子文件提供 文档：XXXXX xxx

当随机文件是电子形式时，可用性工程过程应包括在医疗器械上需

要以硬拷贝或标识提供的信息
文档：XXXXX xxx

7 培训和培训材料

由预期用户安全有效使用医疗器械主要操作功能的必须培训包括 文档：XXXXX xxx

制造商提供的必要的培训材料 文档：XXXXX xxx

必要培训材料的可获得性 文档：XXXXX xxx
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条款 要求 结果 结论

制造商提供培训 文档：XXXXX xxx

随机文件要描述可获得的培训

（推荐：随机文件包括此类培训时间和频度的建议）
文档：XXXXX xxx

预期用途和用户特征是培训和培训材料的基础 文档：XXXXX xxx


