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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! 

软件需求规范

{此处放入软件需求规范的内容}

【此份资料的适用情况是：CR.根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】

【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。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】
（以下为参考案例：）
产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  

评审：                  日期：                  

批准：                  日期：                  

【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】
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1.简介
1.1概述
{该处为该文档的摘要，可简要描述该文档是什么、要做什么等}
1.2目的
{该处简述本文档的编写目的}

产品情况
{该处主要描述的情况，如开发产品的原因、产品的工作原理、产品的作用等}
3.功能概述
{该处为产品功能简介}
4.功能和能力需求

{该处为功能和能力需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】

（示例：

性能（如软件的目的、计时要求）

物理特征(如编程语言、平台、操作系统)

软件运行的计算环境(如硬件、存储容量、处理单元、时区、网络基础设施)

升级或多种未知来源软件或其他器械版本所需的兼容性）

(以下为部分需求的展开要求及示范，供参考：

硬件需求
【一般包括以下几个方面，如有增减请自行调整）

微处理器： 提供微处理器的名称、型号

存储设备： 提供存储设备的种类、型号及容量要求等

传感器： 提供所用传感器的名称和用途

能量源： 提供输入电压，交流和直流的分别描述

安全特性： 产品的防护类型，电气、机械和热能满足的标准名称

通讯系统： 通讯设备的名称、用途】
编程语言需求
【软件的编程语言，包括程序的大小需求或限制以及内存泄露的信息管理】

云计算需求
{如有，需要补充}）
软件系统的输入和输出

{该处为软件系统的输入和输出的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
（示例：

数据特性(如数字、字母数字混编、格式)

范围

限制

默认值）

软件系统和其他系统之间的接口需求

{该处为.软件系统和其他系统之间的接口需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】

【该处主要从两个方面进行描述，第一是软件主要系统模块之间的通讯，第二是与用户的通讯。第一个方面请根据软件器械自身的情况进行描述；第二个方面一般从打印机、监视器、键盘、鼠标等的特殊型号及其要求等进行描述，具体情况请自行增减】

6.1软件系统模块的接口需求

6.2 与用户的接口需求

打印机：打印机固定型号需求

监视器：对监视器的需求

键盘：对键盘的需求

鼠标：对鼠标的需求
软件控制的报警、警告和操作者信息的需求

{该处为软件控制的报警、警告和操作者信息的需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
保密安全需求

{该处为保密安全需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】

（示例：

有关危及敏感信息的需求

身份验证

授权

审核跟踪

沟通的完整性）

对人为错误敏感的适用性工程要求和培训

{该处为对人为错误敏感的适用性工程要求和培训需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】

【该内容需要参考并关联可用性报告，及参考可用性相关标准】
（示例：

对人工操作的支持

人机交互

对人员的约束

需要引起重视的区域）
数据定义和数据库需求

{该处为数据定义和数据库需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】

（示例：

格式

配合

功能）

对已交付的软件在操作和维护的一个或多个地点的安装和验收需求

{该处为11.对已交付的软件在操作和维护的一个或多个地点的安装和验收需求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
与操作和维护方法有关的要求

{该处为与操作和维护方法有关的要求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
要编辑的用户文档

{该处为13.要编辑的用户文档的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
用户维护要求

{该处为用户维护要求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
法规要求

{该处为法规要求的内容}

【需求需要具体、清晰和可测试】
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