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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用翻译法等同采用IEC62366:2007《医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用》。
术语在标准中用黑体表示。
本标准中带星号(*)的章和条在附录A中有关于其理由的说明。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由国家食品药品监督管理总局医疗器械标准管理中心归口。
本标准起草单位:北京国医械华光认证有限公司、上海市医疗器械检测所。
本标准主要起草人:王慧芳、米兰英、何骏、陆锷、郑一菡、陈志刚。
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引  言

  医学实践中越来越多地使用医疗器械诊断和治疗患者。不充分的医疗器械可用性引起的使用错误

已成为人们日益关注可用性的原因。许多未采用可用性工程过程开发的医疗器械是非直观的,难以学

习和使用。随着医疗卫生保健的发展,现在缺乏技能的用户(包括患者自己)都在使用医疗器械,医疗器

械也变得更加复杂。在医疗器械比较简单的时代,用户也许能应对不明确的、难以使用的用户接口。设

计可用的医疗器械是有挑战性的工作,然而许多组织仅仅将其视为“常识”。为实现适当的(安全的)可
用性,用户接口的设计需要完全不同于接口技术实现的一组技能。

可用性工程过程旨在达到合理的可用性,依次尽可能减少使用错误和尽可能降低与使用有关的风

险。一些(但不是全部)错误的使用形式可由制造商负责控制。可用性工程过程与风险管理过程的关系

如图A.1所示。
本标准描述了可用性工程过程,为如何实现并执行过程以提供医疗器械安全提供了指南。本标准

不仅适用于医疗器械制造商,也适用于负责制定医疗器械专用标准的技术委员会。
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医疗器械
可用性工程对医疗器械的应用

1* 范围

本标准规定了制造商分析、确定、设计、验证和确认可用性的过程,因为这关系到医疗器械的安全。
可用性工程过程用于评定和降低由正确使用和使用错误等正常使用相关的可用性问题引起的风险。能

用于识别但不用于评定或降低与非正常使用有关的风险。
注:对本标准,可用性(见3.17)仅限于用户接口特性。

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),则假定ISO14971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(见4.1.2)。
本标准不适用于与医疗器械使用有关的临床决策。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
注:资料性引用文件在“参考文献”中列出。

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007更正版,IDT)

3 术语和定义

YY/T0316—2016中界定的术语和定义以及下列术语和定义适用于本文件。
注:见“术语的索引”。

3.1
非正常使用 abnormaluse
医疗器械的责任方或用户有意动作或有意省略动作,其行为结果超出制造商所有合理的风险控制

措施。
注1:见4.1.3和附录B。示例在附录C中给出。

注2:患者可能就是用户,例如,当医疗器械在患者家中使用时。

3.2
随附文件 accompanyingdocument
随同医疗器械的,为负责医疗器械安装、使用和维护的人员或用户提供信息,特别是涉及安全信息

的文件。
[YY/T0316—2016,定义2.1,修改]

3.3
报警限值 alarmlimit
报警系统用于确定报警状态的阈值。
[IEC60601-1-8:2006,定义3.3]
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