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[bookmark: _Toc380410350]一、引言
[bookmark: _Toc380410351]1.1、编写目的：
本文档根据《XX产品设计验证方案》进行编写，按照验证方案中所规定验证方法进行各项目的验证，以验证设计输出满足设计输入的要求，并汇总验证结果及验证过程中所产生的相关记录。
[bookmark: _Toc380410352][bookmark: _Toc380410353]1.2、参考资料
《XX产品需求规格书》
《XX产品设计验证方案》
1.3 验证人员
	[bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK13]验证人员
	职位

	
	

	
	


[bookmark: _Toc380410354]二、需求验证【与验证方案中的项目逐一对应】
[bookmark: _Toc380410355]2.1产品构成验证：
	[bookmark: _Hlk380409989][bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc380410356]2.2功能需求：
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc380410357]2.3性能需求：
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc380410358]2.4接口要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc380410359]2.5 法律法规要求
	需求项目
	版本
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.6 产品安全要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.7产品可靠性要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.8标签标识要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.9 毒性和生物兼容性要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.10 产品的寿命期
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	


2.11环境要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


2.12 包装要求
	需求项目
	需求描述
	验证方法及接收准则
	验证结果
	报告编号

	
	
	
	
	



三、验证结论
通过按照产品设计需求逐项验证，XX产品能满足预期设计输入要求。


批准：                                       年   月   日


免责声明：
该文件仅为相关流程记录表单的样式，内容仅根据当前法规相关流程进行编写，仅供参考使用。
企业直接采用不代表合规，请根据企业补充、细化和调整后的相关流程进行调整后使用，确保最终产生的体系运行记录能够证明质量管理体系的合规性、有效性。


 7 / 7
[bookmark: _GoBack] (
第 
1
 页 共 
2
 页
)专业带去价值，服务赢来美誉!                                                    模板仅供参考，请以法规要求为准。
image1.png




