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1、基本信息

明确申报医疗器械的名称、型号规格、预期用途、适用人群、结构组成。

2、产品使用风险级别

医疗器械使用风险按伤害严重度分为高、中、低三个级别，分别指错误使用可能导致严重伤害或死

亡、可能导致轻微伤害、不可能导致伤害。

医疗器械使用风险级别可通过风险管理进行判定，原因在于医疗器械使用风险是医疗器械风险管理

的重要组成部分。风险管理所定义的风险等级与本指导原则所述医疗器械使用风险级别可以不同，

不过二者存在对应关系，因此可根据风险管理所定义的风险等级来判定医疗器械使用风险级别，但

需在采取风险控制措施之前进行判定。

3、可用性核心要素

明确申报医疗器械的用户、使用场景、用户界面。其中，用户详述用户/用户组设置情况及其用户特

征，使用场景在详述使用场所、环境条件的基础上重点阐述关键任务（若兼为紧急任务、常用任务

需注明）的操作序列、预期结果，用户界面详述人机交互方式并提供用户界面图示及注释。

若有多个型号规格，详述在核心要素方面的差异，并开展差异影响评估。

4、可用性工程过程描述

提供申报医疗器械的可用性工程过程流程图，并依据流程图简述可用性工程过程各个活动的内容和

要求，提供可用性工程文档索引表。

若有，可提供可用性工程相关过程标准核查表，用于替代相应描述。

可用性工程过程包括用户界面的需求分析、设计、实现、验证、确认、更改等活动。根据产品设计

开发过程，逐一描述每个阶段的工作内容及形成的可用性工程记录文档。

 用户界面需求分析

 用户界面需求设计

可附件：《用户界面设计规范》

 用户界面设计实现

 用户界面设计输出验证

 用户界面确认

 用户界面更改
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5. 用户界面需求规范

基于用户界面需求调研、前代医疗器械用户界面设计以及同类（含前代，下同）医疗器械上市后使

用问题等情况，明确医疗器械的预期用途、适用人群、用户/用户组、用户特征、使用场所、环境条

件、人机交互方式、操作任务，开展风险分析并识别关键任务，特别是兼为紧急任务、常用任务的

关键任务，确定用户界面的技术特征及其使用错误，形成用户界面需求规范。

可附件：《用户界面需求分析规范》

6. 使用风险管理

提供申报医疗器械采取风险控制措施前后的使用风险矩阵汇总表，以及使用风险管理文档。若无单

独的使用风险管理文档，可提供申报医疗器械的风险管理文档并注明使用风险所在位置。

使用风险管理文档需结合同类医疗器械上市后使用问题的分析，涵盖申报医疗器械全部已知使用错

误的风险分析及其风险控制措施，确保综合剩余使用风险均可接受。

可参考相关风险标准形成《产品使用风险管理分析报告》

7. 用户界面验证与确认

简述申报医疗器械用户界面验证与确认（即形成性评价和总结性评价）相关活动的内容和要求。

用户界面确认若采用总结性可用性测试方式则提交总结性可用性测试计划与报告，若采用等效医疗

器械对比评价方式则提交等效医疗器械对比评价报告。

7.1 用户界面验证

用户界面验证活动，如不能开展自行验证测试活动，可委托第三方实验室实施形成性可用性测试。

可附件：《形成性可用性测试计划》

《形成性可用性测试报告》

7.2 用户界面确认

用户界面确认活动，如不能自行开展确认活动，也无等效产品的确认报告，可委托第三方实验室实

施形成总结性可用性测试报告。

可附件：《总结性可用性测试计划》

《总结性可用性测试报告》
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8、用户界面可追溯性分析

提交申报医疗器械的用户界面可追溯性分析报告，即追溯用户界面的需求、设计、验证与确认、风

险管理的关系表。

若无单独的用户界面可追溯性分析报告，可提供产品设计可追溯性分析报告并注明用户界面可追溯

性分析所在位置。

9、用户培训方案

根据使用风险分析提示的剩余风险信息，制定申报医疗器械的用户培训方案，包括用户培训的计划、

材料、方式、师资、培训效果评估等内容，以最大程度降低用户使用错误发生，提高用户可用性。

10、可用性工程研究结论

综述申报医疗器械的可用性工程过程和结果，结合使用风险分析结果，说明综合剩余使用风险是否

均已降至可接受水平，判定用户界面安全有效性是否满足要求。

若使用现成用户界面，在核心要素、可用性工程过程、用户界面需求规范、使用风险管理、用户界

面验证与确认、用户界面可追溯性分析中予以说明。
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