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[bookmark: _Toc6676]一 测试背景
为了保证{产品名称}在可用性方面测试能够顺利开展，特制定该计划。
[bookmark: _Toc31896346][bookmark: _Toc10581]1.1 运行环境
[bookmark: _Toc2352][bookmark: _Toc31896348][bookmark: _Toc28798]【同产品说明书和注册检验报告中的信息保持一致】
[bookmark: _Toc30582]1.2 配套附件
【同产品说明书和注册证中的信息保持一致】

[bookmark: _Toc7953][bookmark: _Toc31896350]二 测试目的
当前可用性计划的目的是评估{产品名称}的临床可用性。

[bookmark: _Toc15657][bookmark: _Toc31896349]三 参与人员
	序号
	参与者姓名
	年龄
	性别
	经验
	职务

	参与人员1
	***
	***
	***
	***
	***

	参与人员2
	***
	***
	***
	***
	***

	参与人员3
	***
	***
	***
	***
	***

	参与人员4
	***
	***
	***
	***
	***

	参与人员5
	***
	***
	***
	***
	***



【形成性测试人员可以企业的研发人员，也可以是外部人员，可根据产品实际情况和测试安排进行确定。】

[bookmark: _Toc8087]四 研究对象
产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号}
制造商：{制造商名称}
产品生产日期：{生产日期}
产品序列号：{产品序列号}

[bookmark: _Toc31896351][bookmark: _Toc4054]五 测试方法及任务
第三部分中参与的5个人，分别针对{产品名称}，按照5.1和5.2部分所描述的方法和任务进行测试，并在对应的表格中记录相应的结果。

[bookmark: _Toc20334]5.1 基本操作功能的用户接口要求识别的可用性测试
（
	用例序号
	基本功能
	可用性需求
	测试步骤
	验证标准
	实测结果
	结论

	D1.1
	设置操作者可调节的控制器；
	
	
	
	

	
	D1.1.1 设置报警限值；
	6.1.1.1 报警限设置：下限小于上限
	****
	****
	****
	****

	
	D1.1.2 失活报警信号；
	6.1.1.2 ****
	****
	****
	****
	****

	
	D1.1.3 不同通气模式和呼吸类型之间的切换；
	6.1.1.3 ****
	****
	****
	****
	****

	D1.2
	可拆卸部件连接至机器；
	6.1.3.1安装连接方式，说明书有说明
	****
	****
	****
	****

	
	
	6.1.3.2吸入、呼出有标识可辨别
	****
	****
	****
	****

	D1.3
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	D1.4
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	D1.5
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	D1.6
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	****
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	测试人员
	
	测试日期
	


）
【相关的测试步骤，验证标准，结合验证需求，根据实际情况进行描述。】
[bookmark: _Toc6872]
5.2 关于确定基本操作功能是否易于被用户识别的要求的可用性测试
（
	用例序号
	基本功能
	可用性需求
	测试步骤
	验证标准
	实测结果
	结论

	D2.1
	设置操作者可调节的控制器；
	
	
	
	

	
	D2.1.1 设置报警限值；
	无附加要求
	/
	/
	/
	/

	
	****
	****
	/
	/
	/
	/

	
	****
	****
	/
	/
	/
	/

	D2.2
	可拆卸部件连接至机器；
	[bookmark: _Toc22682]6.2.2.1 按钮所处的位置易于发现；
	****
	****
	****
	****

	D2.3
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	D2.4
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	****
	****
	****
	****
	****
	****
	****

	测试人员：
	
	测试日期
	


）
【相关的测试步骤，验证标准，结合验证需求，根据实际情况进行描述。】
执行以上任务，每项均达到预期要求。

[bookmark: _Toc10360][bookmark: _Toc31896353]六 数据收集
收集测试过程中所发现的操作困难、操作险肇、操作失败，并按照下表进行汇总。

	用例序号
	收集的信息描述

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	



[bookmark: _Toc17582]七 结果分析
根据第五部分的测试结果，以及第六部分收集的数据，结合风险管理采取相应措施改进用户接口设计。
[bookmark: _GoBack]
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