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产品需求规格书
文件编号：　　QR-RD-009　　 　　　　
版    本：　　　　　　　　　　　　　
项目名称：　　　　　　　　　　　　　
编制部门：　　　　　　　　　　　　　
审　　核：　　　　　　　　　　　　　
批　　准：　　　　　　　　　　　　　
XX公司
20XX年XX月XX日
1、目的

建立健全的技术资料，明确产品结构性能、参数等,确保设计人员按要求进行设计。

2、范围

适用于本公司XX产品开发设计过程。

3、职责【课根据实际情况调整】
3.1 R&D: 将产品需求信息整理成具体可行的设计要求、参数等；

3.2研发小组经理：审核产品需求规格书；

3.3 R&D经理：批准产品需求规格书。

4、内容
4.1 产品名称

……
4.2 产品规格/型号

……
4.3 预期用途

同可行性分析报告
4.4 产品的目标用户

4.4.1 ……；

4.4.2 ……；

4.5用户及患者需求
4.5.1 ……；

4.6 产品的构成

【描述产品包含哪些主要部件或组件，各部件或组件的技术参数要求时什么，例如

显示器  8.0英寸液晶显示器输出，分辨率为800x600

处理器  90LE516AD单片机，主频40MHz

……】

4.6.1 ……
4.7 产品功能要求

【描述产品应实现哪些功能，例如

灭菌功能

……】

4.7.1 ……。

4.8 产品性能要求
【描述产品的主要性能参数，例如

操作方式：触摸键

产品重量：XXX g

产品尺寸：XXX mm x XXX mm

……】

4.8.1……
4.9 接口要求
【描述产品的内外部连接方式，例如：

USB接口：  1个

SD卡插口： 1个

电源接口： 1个

……】

4.9.1 ……
4.10 法律法规要求
【描述产品应满足的国际、行业标准，例如：

IEC60601-1  

ISO14971

ISO 10993-1

……】
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4.11 产品安全要求
【描述产品的安全要求，例如：

电介质强度

患者漏电流

……】

4.11.1 ……
4.12 产品可靠性要求
【描述产品可靠性要求，例如：

连续工作时间

电源适应能力

……】

4.12.1 ……
4.13 标签标识要求
【描述产品标签标识的要求，例如：

EN980 2008

ISO15223

……】

4.13.1 ……
4.14 生物兼容性要求
【描述产品生物兼容性要求，例如：

满足ISO10993-5 2009；

满足ISO10993-10 2010

……】

4.14.1 ……
4.15 产品的寿命期
……
4.16 环境要求
【描述产品环境要求，例如：

1、操作环境：

温度：+5℃— +40℃

湿度：30% — 75% 

压强：70kPa— 106kPa

2、储存环境：

温度：-40℃— +55℃

湿度：10% —  80% 

压强：50kPa — 106kPa】

4.16.1……
4.17 包装要求
【描述产品包装的要求，例如：

产品包装材料

产品包装图纸

产品包装方式

……】

4.18 XX要求
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。
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