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1 范围  

当可用性与医疗器械安全有关时，本规定了制造商分析、说明、设计、验证和确认可用性的过程。可用
性工程过程评估和减小由可用性问题引起的风险，这些可用性问题与正常使用下的正确使用和使用错误
有关。本可用性工程过程也可用于鉴别，但不能评估和减小与非正常使用有关的风险。  

注：就本标准而言，可用性（见3.17）受到用户接口特性的限制。 如果遵守了本标准中详述的可用性工
程过程，并满足了可用性确认计划中的可接受准则（见5.9），那么，如果不是存在相反的客观证据（见
4.1.2），和医疗器械有关的剩余风险，即IOS 14971中定义的剩余风险，假定是可以接受的。
本不适用于和使用医疗器械有关的门诊决策。 

2 标准引用

下面引用的文档是应用本文档的必备文档。对于有日期的引用文档，只可使用存档的该日期版本。对于
无日期的引用文档，使用引用文档（包括任何修订版）的近日期版本。 

 注：情报引用列表在96页开始的出版文献处。  ISO
14971:2007，医疗器械—把风险管理应用于医疗器械。 

 



3 术语和定义  

就本文档而言，在ISO 14971:2007中给出的术语和定义如下： 

注：定义术语的索引可在98页开始处找到。  

3.1 非正常使用  

由医疗器械的负责机构或用户实施的故意的或故意省略的行为，这种行为偏离了制造商合理风险控制措
施的范围。  

3.2 附属文档  

附属于医疗器械的文档，含有该医疗器械或用户安装、使用所需要的信息，特别是有关安全的信息。 
[ISO 14971:2007, 定义 2.1，修改]  

3.3 警报限制  

报警系统确定报警条件的阀值。 [IEC 60601-1-8:2006, 定义 3.3]  

注：该术语只用于注释和附属信息中。  

3.4 警报关闭  

报警系统或局部报警系统不产生报警信号的一定区间状态。 【IEC60601-1-8：2006，3.4定义】 

注：该术语仅用于注释和信息附录中。  

3.5 报警信号  

报警系统产生的信号类型，以指示报警状态的出现（或发生）。 【IEC60601-1-8：2006，3.9定义】 

注：该术语仅用于注释和信息附录中。   

3.6 报警系统  



确定报警条件和产生报警信号的医疗器械部件。 【IEC60601-1-8：2006，3.11定义，修改】

3.7 正确使用  

无错误的正常使用。  

3.8 效用  

用户达到指定目标的正确性和完整性的度量。 【ISO 9241-11：1998，3.2定义，修改】

 注：该术不同于“门诊效用”。  

3.9 效率  

关于消耗资源的效用。  

3.10 信息信号  不是报警信号或提醒信号的任何信号。 例1：ECG波形 例2：SpO2 例3： 
【IEC60601-1-8：2006，3.23定义】 注：该术语仅用于注释和信息附录中。  

3.11 医疗器械  

制造商为了以下一种或多种目的而单独或合并进行有意使用的任何仪器、装置、器具、机器、用具、灌
输、体外试剂或校准器、软件、材料或其它相似物或相关物品；  

诊断、预防、监控、治疗或减缓疾病，诊断、监控、治疗、减缓或补偿伤害，
解剖或生理过程的调查、置换、修改或支持， 支持或维持生命， 意念控制，医疗器械消毒；

通过体外检查取自人体的标本的方法提供医疗用途的信息， 在人体内或人体外不能通过药理学、免疫学
或新陈代谢方法达到其主要行为，但可以通过这种方法与其功能相关联的设备。  

【ISO 13485:2003,3.7定义】
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