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[bookmark: _Toc27546][bookmark: _Toc18458]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: _Toc12156][bookmark: _Toc28057]1.1 运行环境
[bookmark: _Toc2352][bookmark: _Toc11445][bookmark: _Toc25822][bookmark: _Toc20085][bookmark: _Toc21258][bookmark: _Toc31896348][bookmark: _Toc30934]【同产品说明书和注册检验报告中的信息保持一致】
[bookmark: _Toc20765]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: _Toc19322][bookmark: _Toc31525]1.3 测试环境
[bookmark: _Toc12689][bookmark: _Toc16890]测试环境与真实使用环境相同或等同。
[bookmark: _Toc14522][bookmark: _Toc18847]测试地点：【描述实际测试地点】

[bookmark: _Toc15978][bookmark: _Toc29482][bookmark: _Toc23919]二 测试目的
当前可用性计划的目的是评估治疗呼吸机的临床可用性。

[bookmark: _Toc49][bookmark: _Toc8726][bookmark: _Toc9269]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
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	007
	***
	***
	***
	***
	***
	***

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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


[bookmark: _Toc31027][bookmark: _Toc498][bookmark: _Toc6530][bookmark: _Toc20251]【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: _Toc26757]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: _Toc22428]
[bookmark: _Toc13214]五 测试实施情况
	[bookmark: _Toc22225][bookmark: _Toc8354]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: _Toc6985][bookmark: _Toc29251]六 测试结果
见20个人员的《可用性测试报告表》。

[bookmark: _Toc30991]七 结果分析
[bookmark: _Toc20079][bookmark: _Toc4695]【根据实际情况记录结果，并分析结果，补充对应的内容】

[bookmark: _Toc17050][bookmark: _Toc7139]八 结论
[bookmark: _Toc25860][bookmark: _Toc30598]【根据实际情况记录结果，并分析结果，补充对应的内容】
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