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医械企业一站式知识平台！                               联系龙德获取更多知识!

User Interface specification

Product Name: {产品名称}

【本处填写产品名称，需要确保全篇技术文档及报告等的名称一致】
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】
Document No.: {文件编号}

【本处填写本文件的编号】
Edition: {文件版本}
【本处填写本文件的版本】
Drafted by :       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Checked by:       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Approved by:       {XX名字}            Date：   {年-月-日}  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
{XXXX公司}
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【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
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	{XX名字}
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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 specification
testable technical requirements relevant to the USER INTERFACE, including the requirements for those parts of the USER INTERFACE associated with the selected RISK CONTROL measures

{与用户界面相关的可测试的技术要求，包括与选定风险控制措施相关的用户界面部分的要求}

【需要结合实际产品识别的用户界面相关风险以及风险控制措施进行确定，通常开展的相关控制措施，需要体现在对应的用户界面的需求中，且需要确保相关的需求是可测试的。可参考62366以及14971标准】
an indication as to whether ACCOMPANYING DOCUMENTATION is required

{关于是否需要附带文件的指示}

【参考62366以及14971标准，并结合实际产品予以编写】
2.3 an indication as to whether MEDICAL DEVICE-specific training is required.

{关于是否需要医疗器械特定培训的指示}
【参考62366以及14971标准，并结合实际产品予以编写】
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。

