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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: _Toc10820][bookmark: _Toc31896346]1.1 运行环境
[bookmark: _Toc11445][bookmark: _Toc2352][bookmark: _Toc25822][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: _Toc31908]1.2 配套附件
[bookmark: _Toc11268]【同产品说明书和注册证中的信息保持一致】
[bookmark: _Toc4476]1.3 测试环境
测试环境与真实使用环境相同或等同。
测试地点：【描述实际测试地点】

[bookmark: _Toc29482][bookmark: _Toc16186]二 测试目的
当前可用性计划的目的是评估治疗{产品名称}的临床可用性。

[bookmark: _Toc8726][bookmark: _Toc12485]三 参与人员
	试验者随机号
	参与者姓名
	年龄
	性别
	经验
	职务
	医院

	001
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	002
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	003
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	004
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	005
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	006
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	[bookmark: _Toc20251]007
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	008
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	009
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	010
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	011
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	012
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	013
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	014
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	015
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	016
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	017
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	018
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	019
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	020
	***
	***
	***
	***
	***
	***



【对于只适用于专业人员的器械，建议确认人员为专业人员，如医生、护士。如果同时适用与家用，则需要纳入非专业人员人群。】
[bookmark: _Toc27714]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: _Toc18461]五测试计划

	步骤
	时间
	责任人
	负责部门

	测试计划制定
	2021.XX.XX到2021.XX.XX
	XXXX
【与上面的签字人相对应】
	研发部

	参与人员培训
	2021.XX.XX到2021.XX.XX
	XXXX
	研发部

	测试数据收集
	2021.XX.XX到2021.XX.XX
	XXXX
	研发部

	测试结果分析
	2021.XX.XX到2021.XX.XX
	XXXX
	研发部

	测试报告撰写
	2021.XX.XX到2021.XX.XX
	XXXX
【与上面的签字人相对应】
	研发部


[bookmark: _Toc8354]
[bookmark: _Toc3468]六 测试方法及任务
[bookmark: _Toc26225]6.1 测试任务
	用例序号
	测试项目

	D3.1
	6.2 在阅读随附文件后整个操作程序应易于执行

	D3.2
	6.3 设置参数，方便快捷，省时间

	D3.3
	6.4 界面观察的波形的容易观察

	D3.4
	6.5 报警的声音能听到

	
	

	D3.5
	6.6 拆卸便于操作(成功率和耗时)

	D3.6
	****

	****
	****

	****
	****



[bookmark: _Toc923]6.2 在阅读随附文件后整个操作程序应易于执行
[bookmark: _Toc2622]6.2.1 测试方法
6.2.1.1 测试所用设备：
	测试所用设备
	型号
	序列号
	是否校准

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



6.2.1.2 测试所用软件工具：
NA

[bookmark: _Toc6877]6.2.2 判定标准
在阅读随附文件后整个操作程序应易于执行，每位操作人员的操作评分应在70分以上。

[bookmark: _Toc32410]6.2.3 测试流程
6.2.3.1 选择20个有{产品名称}相关临床应用的人员，人员详细信息见第三部分；这20个人分别对说明书进行阅读学习，同时按照可用性文档中的《用户培训方案》进行培训；
6.2.3.2 这20个人分别按顺序对以下罗列的基本功能进行操作，并按照下面罗列的方式，对操作结果进行打分，记录操作的打分结果。
（
	序号
	任务
	分数计算要求
	分数

	
	
	完成
	跳过
	失败
	申报
器械
	对比
器械

	1
	设置操作者可调节的控制器；
	/
	/
	/
	/
	/

	
	1.1 设置报警限值；
	3
	0
	-3
	
	

	
	1.2 失活报警信号；
	3
	0
	-3
	
	

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

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

	2
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	3
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	4
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	总分
	***
	***
	***
	***
	***

	标准：总分不低于70分
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格


）

6.3 设置参数，方便快捷，省时间
[bookmark: _Toc18693]6.3.1 测试方法
6.3.1.1 测试所用设备：

	测试所用设备
	型号
	序列号
	是否校准

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



6.3.1.2 测试所用软件工具：
NA

[bookmark: _Toc9621]6.3.2 判定标准
熟悉或者培训或者达到应用经验情况，每种模式下选择一种参数设置，95%的人可以在3min内容完成；

[bookmark: _Toc18014]6.3.3 测试流程
6.3.3.1 选择20个有{产品名称}相关临床应用的人员，人员详细信息见第三部分；这20个人分别对说明书进行阅读学习，同时按照可用性文档中的《用户培训方案》进行培训；
6.3.3.2 这20个人分别按顺序对每种模式进行一组新的参数设置。
6.3.3.3 按照下表记录每个模式下一组参数设定的时间。
	模式
	设置的参数
	要求
	申报器械
	对比器械

	
	
	
	花费时间
	结论
	花费时间
	结论

	***
	请补充具体预计设置的参数（常规常用参数即可）
	3min内
	
	□ 合格
□ 不合格
	
	□ 合格
□ 不合格

	***
	请补充具体预计设置的参数（常规常用参数即可）
	3min内
	
	□ 合格
□ 不合格
	
	□ 合格
□ 不合格

	***
	请补充具体预计设置的参数（常规常用参数即可）
	3min内
	
	□ 合格
□ 不合格
	
	□ 合格
□ 不合格

	总结论
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格




[bookmark: _Toc17093]6.4 界面观察的波形的容易观察
[bookmark: _Toc27328]6.4.1 测试方法
6.4.1.1 测试所用设备：
	测试所用设备
	型号
	序列号
	是否校准

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



6.4.1.2 测试所用软件工具：
NA

[bookmark: _Toc12011]6.4.2 判定标准
选择3个波形界面，正对仪器60°范围内，90%的人在3m范围内可以看清楚波形。

[bookmark: _Toc13060]6.4.3 测试流程
6.4.3.1 选择20个有{产品名称}相关临床应用的人员，人员详细信息见第三部分；这20个人分别对说明书进行阅读学习，同时按照可用性文档中的《用户培训方案》进行培训；
6.4.3.2 这20个人分别在{产品名称}正对仪器左60°，0°，右60°，3m的距离下看{产品名称}的界面。
6.4.3.3 按照下表记录观察结果。
	左60°
	0°
	右60°
	标准
	结论

	申报器械
	对比器械
	申报器械
	对比器械
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	能看清楚波形
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	能看清楚波形
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	□ 能
□ 否
	能看清楚波形
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	总结论
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格



[bookmark: _Toc26139]6.5 报警的声音能听到
[bookmark: _Toc15139]6.5.1 测试方法
6.5.1.1 测试所用设备：
	测试所用设备
	型号
	序列号
	是否校准

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



6.5.1.2 测试所用软件工具：
NA

[bookmark: _Toc11214]6.5.2 判定标准
在惠州中医院情况，5m范围内，95%的人可以听到报警声音。
在惠州中医院情况，5m范围内，80%的人1min内听到报警声音的次数不少于总报警次数的70%

[bookmark: _Toc6773]6.5.3 测试流程
6.5.3.1 选择20个有{产品名称}相关临床应用的人员，人员详细信息见第三部分；这20个人分别对说明书进行阅读学习，同时按照可用性文档中的《用户培训方案》进行培训；
6.5.3.2 这20个人分别站在距离{产品名称}5m的地方。
6.5.3.3 设置{产品名称}为报警模式。
6.5.3.4 记录报警1分钟的情况，分别记录能够听到报警声和听到报警的次数，完成下表。
	机器报警1分钟响的次数
	XX【请根据实际情况补充】

	听到响声
	能够听到响声
	标准
	结论

	
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	
	□ 听到响声
□ 听不到响声
	□ 听到响声
□ 听不到响声
	听到响声
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	听到响声次数
	听到响声的次数
	标准
	结论

	
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	
	
	
	至少听到响XX次【这里需要根据实际情况算出来】
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格



[bookmark: _Toc7357]6.6 拆卸便于操作(成功率和耗时)
[bookmark: _Toc15004]6.6.1 测试方法
6.6.1.1 测试所用设备：
	测试所用设备
	型号
	序列号
	是否校准

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



6.6.1.2 测试所用软件工具：
NA

[bookmark: _Toc1158]6.6.2 判定标准
95%的人可以成功拆卸{产品部件名称}
80%的人在5min内拆卸{产品部件名称}
95%的人可以成功装上{产品部件名称}
80%的人在5min内装上{产品部件名称}

[bookmark: _Toc18215]6.6.3 测试流程
6.6.3.1 选择20个有{产品名称}相关临床应用的人员，人员详细信息见第三部分；这20个人分别对说明书进行阅读学习，同时按照可用性文档中的《用户培训方案》进行培训；
6.6.3.2 这20个人分别拆卸，安装呼吸阀。
6.6.3.3 记录20个人拆卸，安装呼吸阀的时间，并完成下表。

	拆卸
	拆卸呼吸阀
	标准
	结论

	
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	
	□ 成功
□ 不成功
	□ 成功
□ 不成功
	拆卸成功
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	
	拆卸时间
	标准
	结论

	
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	
	
	
	5min内拆卸成功
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	安装
	安装呼吸阀
	标准
	结论

	
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	
	□ 成功
□ 不成功
	□ 成功
□ 不成功
	安装成功
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格

	
	安装时间
	标准
	结论

	
	申报器械
	对比器械
	
	申报器械
	对比器械

	
	
	
	5min内安装成功
	□ 合格
□ 不合格
	□ 合格
□ 不合格



[bookmark: _Toc15705][bookmark: _Toc13557][bookmark: _Toc31896354]6.7  ......
[bookmark: _GoBack]
[bookmark: _Toc755]七 结果分析
测试结果分析结合测试数据分类描述各操作困难、操作险肇、操作失败的发生频率、潜在伤害、使用错误类型及危险源、风险控制措施、综合剩余风险。

[bookmark: _Toc21066]八 结论
根据第七部分的测试结果分析，给出总结性可用性测试结果的结论。
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