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1 基本信息
1.1 产品标识
软件名称：{填写软件名称}(比如XX软件)
型号规格：{填写型号规格}(比如XX型号、XX型号)
版本号(发布版本)：{填写软件发布版本}(比如V1)
版本号(完整版本)：{填写软件完整版本}(比如V1.3.4)
制造商：{填写制造商名称}(比如XX软件有限公司)
生产地址：{填写生产地址}(比如XX省XX市XX区XX街道XX栋)
1.2 安全性级别
1.2.1预期用途

{填写软件的产品预期用途}

【主要考虑软件的临床用途（如诊断、治疗、监护、筛查等）和重要程度（如重要作用、辅助作用、补充作用等）】
1.2.2使用环境

{填写软件的使用环境}

【主要考虑软件的使用场所（如医院、家庭等）、疾病类型（如严重性、紧迫性、传染性等）、患者人群（如成人、儿童、老年、女性等）和用户类型（如专业用户、普通用户、患者等）】
1.2.3软件核心功能

{填写软件核心功能}

【核心功能是指软件在预期使用环境完成预期用途所必需的功能，主要考虑软件的功能类型（如控制驱动、处理分析等）、实现方法（如CT图像重建采用滤波反投影算法还是迭代算法，异常识别采用常规图像处理算法还是人工智能算法等）和复杂程度（如算法规模、参数数量、运算速度等）】

1.2.4 安全性级别、判定过程及理由
{填写软件的安全性级别、判定过程及理由}

【需要说明软件的安全性级别是A级、B级、还是C级，这三个软件安全性级别来源Y/T 0664《医疗器械软件 软件生存周期过程》），具体解释为：

软件安全性级别基于软件损害严重度分为：

A级：不可能对健康有伤害和损坏；

B级：可能有不严重的伤害；

C级：可能死亡或严重伤害。】

【软件安全性级别也根据风险管理所确定的风险等级进行判定，软件安全性级别与风险等级的分级可以不同，但二者存在对应关系，因此可根据风险等级来判定软件安全性级别，不过需要在采取风险缓解措施之前判定软件安全性级别】

(以下案例仅供参考，不同软件安全性级别、判定过程及理由需要根据实际产品的软件进行编写)

1.2.4.1 软件安全性级别

依据YY/T 0664-2008软件安全性级别，本软件的安全性级别为B 级（可能有不严重的伤害）。
1.2.4.2 软件安全性级别确定理由

按照FDA 2005年5月11日发布的《Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medical Devices》(中译：医疗器械软件上市前提交内容指南)对CW Fusion Manager的相关级别进行评估。

指南文件中的关于软件等级判定的内容(整理成如下表格)，通过回复表格中的问题判定软件的等级。
	高级关注等级的确定
	回答

	1.软件设备是否为血液建立计算机软件？（血液建立计算机软件是指预期用于血液或血液成分（组件）的制造、或血库数据维护、或血成分输注，或进一步制造的软件）
	否

	2.软件设备是否预期与药或生物制品组合使用？
	否

	3.软件设备是否为“高级关注等级医疗器械”的附件（组件）？
	否

	4.在减轻危害之前，软件设备的故障会导致患者或设备用户死亡或严重伤害吗？
	-

	a.软件设备控制生命支持或生命维持功能吗？
	否

	b.软件设备控制可能导致死亡或严重伤害的潜在有害能量的释放，如辐射治疗系统、电震发生器和消融发生器吗？
	否

	c.软件设备控制提供治疗，如此错误或故障可能导致死亡或严重伤害吗？
	否

	d.软件设备提供诊断信息，直接推动有关治疗的决策，如此，应用不当可能导致严重伤害吗？
	否

	e.软件设备对可能危及生命的情况（需医疗干预）提供生命体征监测和警报吗？
	否


如果任一问题回答“是”，则软件即为高级关注等级。如果所有问题回答“否”，请继续下一部分。

	中级关注等级的确定
	回答

	软件设备是否为“中等关注等级医疗器械”的附件（组件）
	否

	6.在危害减低前，软件设备的缺陷是否导致病人或使用者的轻微受伤？
	否

	7.软件设备的一个故障，或潜在的设计缺陷，是否导致错误的诊断，或合理医疗照顾的延误，而对病人产生了较小的危害？
	是


如果任一问题回答“是”，则软件即为中级关注等级。如果所有问题回答“否”，则为低级关注等级。

根据以上的表格回复结果，软件判定为判断软件的关注等级为中级。等效于YY/T 0664-2008基于医疗器械软件损害严重度B级（可能有不严重的伤害）。同时结合本软件以上在1.2.1预期用途、1.2.2使用环境、1.2.3软件核心功能，以及风险管理识别判定，当软件发生***失效时，在不采取控制措施的情况下会带来***的危害；当软件发生***失效时，在不采取控制措施的情况下会带来***的危害；***；这些危害对应YY/T 0664-2008基于医疗器械软件损害严重度B级（可能有不严重的伤害）。

因此，本软件安全级别为B级；

1.3 结构功能
1.3.1 软件设计规范（SDS）

具体见《CH3.5.05.05 软件设计规范》

1.3.2体系结构图

具体见《CH3.5.05.04 体系结构图》
1.3.3 用户界面关系图（如适用）
{此处放入用户界面关系图的内容，如适用，如不适用，写不适用即可}

【用户界面关系图是描述用户界面之间的关系的图，需要根据实际产品的软件判断是否适用；如果适用，除提供用户界面关系图外，还需要依据用户界面关系图描述临床功能模块（注明选装、模块版本）的功能和模块关系。】

1.4 硬件拓扑
物理拓扑图如下：XX

{此处放入物理拓扑图的内容}

【物理拓扑图的提供需要基于软件设计规范（SDS）文档，且需要涵盖全部外围设备；同时依据物理拓扑图详述软件/组成模块、必备软件、云计算、通用计算平台、医疗器械硬件/部件之间的物理连接关系。】

1.5 运行环境
1.5.1 硬件配置
{此处放入硬件配置的内容}

【硬件配置建议至少包括处理器、存储器、外设器件等要求，且明确最低配置和/或典型配置】
处理器:  XX
存储器: XX
外设器件:XX 

IO设备: XX
其他：XX
1.5.2 外部软件环境

{此处放入软件环境的内容}

【外部软件环境包括系统软件、通用应用软件、通用中间软件、支持软件、安全软件，注明全部软件的名称、完整版本、补丁版本，使用“兼容版本”而非“以上版本”、“更高版本”】
系统软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
通用应用软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
通用中间软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
支持软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
必备软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
选配软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
安全软件：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
其他：名称XX、完整版本XX、补丁版本XX、兼容版本XX
1.5.3 网络条件

{此处放入网络条件的内容}

【网络条件包括网络架构（如BS架构、CS架构、混合架构）、网络类型（如广域网、局域网、个域网）、网络带宽等要求】
网络接口： XX
网络类型： XX
网络架构： XX
网络带宽：XX
其他：XX

1.5.4 云计算(如适用)
{此处放入云计算的内容，如适用，如不适用，写不适用即可}

【需要明确云计算的名称、服务模式、部署模式、配置以及云服务商的名称、资质】

名称： XX
服务模式： XX
部署模式： XX
配置：XX

云服务商的名称：XX

云服务商的资质：XX

其他：XX

1.6 适用范围
{此处放入适用范围的内容}

【独立软件描述软件的适用范围，软件组件描述医疗器械产品的适用范围。进口医疗器械软件描述原产国情况。】

1.7 禁忌症
{此处放入禁忌症的内容}

【独立软件描述软件的禁忌症或使用限制，软件组件描述医疗器械产品的禁忌症或使用限制。进口医疗器械软件描述原产国情况。】

1.8 上市历史
1.8.1 国内历史

{此处放入国内上市历史的内容}

【独立软件描述中国注册情况（列明历次注册的发布版本和注册证号等等）；

如为进口独立软件注册，需提供原产国注册情况（列明历次注册的日期、发布版本和管理类别等等）

如为软件组件，需要描述医疗器械产品的注册情况】

1.8.2 国际历史
{此处放入国际上市历史的内容}

【若申报的产品软件在其他国家（例如美国，日本，欧盟等）上市，需要分别提供在国际上市国际的注册情况，每个国家或地区分别提供。

独立软件描述在国际的注册情况（列明历次注册的发布版本和注册证号等等）；

如为进口独立软件注册，需提供除原产国外其他国家的注册情况（列明历次注册的日期、发布版本和管理类别等等）

如为软件组件，需要描述医疗器械产品在国际的注册情况】

2 实现过程

2.1 开发概述
{此处放入开发概述的内容}

【此处需要概述软件所用开发方法（如面向过程、面向对象、敏捷开发等）、编程语言、开发测试环境（含软硬件设备、开发测试工具、网络条件、云计算），明确开发测试工具的名称、完整版本、供应商，明确开发测试的人员总数、时长、工作量（人月数）、代码行总数等。】

开发方法：XX（如面向过程、面向对象、敏捷开发等）

编程语言：XX
开发测试环境：
    软硬件设备：XX

开发测试工具: 名称XX、完整版本XX、供应商XX
网络条件：XX

云计算：XX
生存周期模型：
开发人员数量：XX
开发时间及时长：XX
工作量（人月数）：XX
代码行总数：XX
控制文档总数：XX
2.2 风险管理
{此处放入软件风险管理的内容}

【提供软件风险管理流程图，依据流程图详述软件风险管理过程相关活动。

提供软件的风险分析报告、风险管理报告，涵盖功能、性能、接口、运行环境、云计算等方面情况，另附原文。

软件组件提供所属医疗器械的风险管理文档。】

【依据并符合YY/T 0316以及YY/T0664】
见 CH3.5.05.02 软件风险分析

或见CH3.2 产品风险分析资料
2.3 需求规格
{此处放入需求规格的内容}

【根据软件的级别不同，需要提供的需求规范的内容的详尽程度不同，A级提供软件需求规范（SRS）关于软件功能的要求，B级和C级提供软件需求规范全文。

提供软件需求规范（SRS）文档，明确软件的功能、性能、接口、运行环境、云计算等方面需求，另附原文。软件组件若无单独文档，可提供所属医疗器械的需求规范文档。】

【依据并符合YY/T0664】
见CH3.5.05.03
软件需求规范

2.4 生存周期
{此处放入生存周期的内容}

【根据软件的级别不同，需要提供的生存周期的内容的详尽程度不同，

轻微级别(A级)：概述软件开发过程、软件维护过程、软件配置管理过程相关活动。提供软件开发生存周期计划摘要，描述各阶段的任务、内容和结果。
中等级别(B级)：提供软件开发、软件维护、软件配置管理流程图，依据流程图详述软件开发过程、软件维护过程、软件配置管理过程相关活动。A级基础上应提供软件配置管理计划摘要和维护计划摘要，描述相应的工具、流程和要求。

严重级别(C级)：提供软件开发、软件维护、软件配置管理流程图，依据流程图详述软件开发过程、软件维护过程、软件配置管理过程相关活动。提供软件设计历史文档集（DHF）索引表，另附软件编码规则文档。 在B级基础上应列明各阶段的输入输出控制文档

使用敏捷开发还需提供文件与记录控制文档，亦可提供软件生存周期过程控制程序文档或软件生存周期过程标准核查表，用于替代相应描述。

生存周期实施情况应另附YY/T 0664符合性报告】

见 CH3.5.05.07
软件生存周期过程描述

CH3.5.05.07-附录1 YY/T 0664符合性报告
2.5 验证与确认
{此处放入验证与确认的内容}

【根据软件的级别不同，需要提供的验证与确认的详尽程度不同，

A级：提供系统测试、用户测试的计划和报告摘要，描述测试的条件、工具、方法、通过准则和结果。

B级：概述软件开发过程质量保证活动，提供系统测试、用户测试的计划和报告，概述开发各阶段的验证活动，描述所用的工具、方法和任务。

C级：提供软件开发质量保证流程图，依据流程图详述软件开发过程质量保证活动；提供集成测试、系统测试、用户测试的计划与报告。在B级基础上提供可追溯性分析报告（追溯需求规范、设计规范、测试、风险管理的关系表）】。

【测试计划和报告涵盖软件的功能、性能、接口、运行环境、云计算等方面情况，另附原文。测试报告所含测试记录若数量较多可提供测试记录目录清单、典型核心功能测试记录样例。亦可提供软件开发质量保证计划文档，用于替代相应描述。】

2.5.1 软件开发过程质量保证流程图及活动

{此处放入软件开发过程质量保证流程图及活动的内容}

2.5.2 集成测试计划和报告

见CH3.5.05.08(1)-1 集成测试计划和报告

2.5.3 系统测试计划和报告

见CH3.5.05.08(2)-1 系统测试计划和报告

2.5.4 用户测试的计划和报告

见CH3.5.05.08(3)-1 用户测试的计划和报告

2.5.5 可追溯性分析

见CH3.5.05.06 可追溯性分析

2.6 缺陷管理
{此处放入缺陷管理的内容}

【根据软件的级别不同，需要提供的缺陷管理的详尽程度不同，

A级：概述软件缺陷管理过程，描述缺陷管理的工具和流程，明确软件本次注册已知的缺陷总数和剩余缺陷数。

B级和C级：提供软件缺陷管理流程图，依据流程图详述软件缺陷管理过程相关活动；明确软件已知缺陷总数和剩余缺陷数，列明软件已知剩余缺陷的内容、影响、风险，确保风险均可接受。

已知剩余缺陷情况可另附原始文件。】

(以下框架供参考：)
2.6.1 缺陷管理工具

2.6.2 缺陷管理流程

2.6.3 缺陷管理流程图及软件缺陷管理过程相关活动

2.6.4 缺陷总数和剩余缺陷数、及影响及风险分析

见CH3.5.05.10
剩余缺陷（错误、故障）

2.7 更新历史
{此处放入缺陷管理的内容}

【根据软件的级别不同，需要提供的更新历史的详尽程度不同，

轻微级别(A级)：提供软件版本命名规则，举例说明完整版本各字段含义，明确软件发布版本、软件完整版本；列明自前次注册以来历次软件更新的完整版本、日期、类型。 

中等级别(B级)：提供软件版本命名规则，举例说明完整版本各字段含义，明确软件发布版本、软件完整版本；列明自前次注册以来历次软件更新的完整版本、日期、类型、具体内容。

严重级别(C级)：提供软件版本命名规则，举例说明完整版本各字段含义，明确软件发布版本、软件完整版本；列明自首次注册以来历次软件更新的完整版本、日期、类型、具体内容。

软件功能模块若单独进行版本控制，其版本命名规则亦需提供。

软件更新类型注明重大更新或轻微更新。

初次发布列明软件开发阶段历次软件更新情况。

进口医疗器械软件描述原产国的更新情况，首次产品注册描述软件开发阶段的更新情况
软件更新历史可另付原文。】

2.7.1 软件版本命名规则

CH3.5.05.09(1 ) 软件版本命名规则真实性声明
2.7.2 历次更新清单

见CH3.5.05.09(2) 版本更新历史

2.8 临床评价
见CH4 第4章临床研究资料

3 核心算法

{此处放入核心算法的内容}

【根据软件的级别不同，需要提供的核心算法的详尽程度不同，

核心算法详尽程度取决于安全性级别和算法类型。

当安全性级别为A级时，公认成熟算法和全新算法均列明算法的名称、类型、所用核心算法、预期用途、临床功能。

当安全性级别为B级和C级时，公认成熟算法列明算法的名称、类型、所用核心算法、预期用途、临床功能，全新算法在公认成熟算法基础上提供安全性与有效性的验证资料。】

名称： XX
类型： XX
【包括公认成熟算法和全新算法。其中公认成熟算法是指源自公开文献资料、原理简单明确、上市多年且无不良事件的算法，而全新算法是指源自临床研究、科学研究的新算法。】
核心功能及算法： XX
【实现软件核心功能（软件在预期使用环境完成预期用途所必需的功能）所必需的算法】

预期用途： XX
临床功能： XX
安全性与有效性的验证资料：（如适用）
4. 引用文件
CH3.5.05.02
 软件风险分析

CH3.2 产品风险分析资料

CH3.5.05.03 软件需求规范


CH3.5.05.04
 体系结构图


CH3.5.05.05
 软件设计规范

CH3.5.05.06
 可追溯性分析


CH3.5.05.07 软件生存周期过程描述

CH3.5.05.07(1) 附录1 YY/T 0664符合性报告

CH3.5.05.08
   软件验证与确认报告

CH3.5.05.09(1)
版本更新历史

CH3.5.05.09(2) 软件版本命名规则真实性声明

CH3.5.05.10 剩余缺陷（错误、故障）

CH4 第4章临床研究资料
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