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Product 
1.1 Product name and model

Product Name: {产品名称}

Model:  {产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】
1.2 The difference between models

{描述型号之间的差异}

USER INTERFACE EVALUATION plan

 {本计划由于测试到需要涉及的实际的用户测试， 所以文档中提及的相关的测试方法、接收准则等，需要根据实际情况进行调整，如有其他的可用性评估的方法，也可以替换为其他的评估方案}
FORMATIVE EVALUATION planning

Table 1 The item of FORMATIVE EVALUATION
	Frequently used functions

 {描述开展形成性评估测试的常用功能}


	Task analysis

 {对形成性评估测试任务进行描述}



	(参考示例：设备***报警功能)
	(参考示例：95% 的用户可以正确理解警告及报警，并做出正确的行动)

	【根据实际产品情况编写】
	【根据实际产品情况编写】

	【根据实际产品情况编写】
	【根据实际产品情况编写】


Table 2: The person participating in the verification

{填写参与形成性评估的人员的相关信息}

(参考示例：以下表格仅供参考，需要根据实际情况进行调整，并需要符合标准的相关要求
	Person  No.
{测试人员编号}


	Name

{测试人员名字}


	Department

{测试人员部门}



	Person 1
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Person 2
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Person *
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Person N
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】


）

We choose ***  {人员数量}people to participate in the FORMATIVE EVALUATION. In order the increase the test numbers to make sure the verification is more reasonable, we design that a person tests ***{测试次数} times. This ***{测试次数}  times tests are regarded as ***  {人员数量 people conducting the test. The specific FORMATIVE EVALUATION record table is as below.
Table 3 The FORMATIVE EVALUATION result table of Task **** {Table 1中的某个测试任务名称}

(参考示例：以下表格仅供参考，需要根据实际情况进行调整，并需要符合标准的相关要求，Table 1中每一项item均需要有原始数据表格：
	Person  No.
{测试人员编号}
	Verified functions

{验证的功能}
	Method

{验证的方法}
	Result

{验证的方结果}

	Person 1
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Person 2
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Person *
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Person N
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	Qualified rate

{合格率}


	【根据实际测试的结果，分析通过率以及合格率的相关数据及结论分析】


SUMMATIVE EVALUATION planning

 {本计划由于测试到需要涉及的实际的用户测试， 所以文档中提及的相关的测试方法、接收准则等，需要根据实际情况进行调整，如有其他的可用性评估的方法，也可以替换为其他的评估方案}
2.2.1 The purpose of usability interview for SUMMATIVE EVALUATION 
SUMMATIVE EVALUATION adopt Usability Interviews, Usability Interviews can help to gain insight into the USER’S knowledge, perceptions or opinion, identify and analyse known problems can be drawn from interviews with MEDICAL DEVICE USERS. 

The purpose of usability interview for device is mainly to evaluate {评估的功能} (示例：the usability of operation , user experience and IFU/label).

2.2.2 Considering about user participate in Usability Summative Evaluation
 {参与可用性总结评估的用户相关考虑}
 (参考示例：以下表格仅供参考，需要根据实际情况进行调整，并需要符合标准的相关要求
	SQ

 {编号}
	Name

{姓名}
	Gender

{性别}
	Age

{年龄}
	Education

background

{教育背景}
	Occupation

{职业}


	Title

{职称}

	Experience of use

{使用经验}
	Place

{地点}

	1
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	2
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	*
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】

	N
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】
	【根据实际测试情况编写】


2.2.3  Summative Evaluation items and estimate method

 {总结性评估项目及评估方法}
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