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互操作性

{此处放入互操作性的内容}

【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。】

【互操作性（又称互用性）是指医疗器械与其他医疗器械或非医疗器械通过电子接口交换并使用信息的能力。其中电子接口包含硬件接口和软件接口，信息包括但不限于医学图像、生理参数数据、基因测序数据、控制指令。】
【互操作性重点关注医疗器械软件的接口设计及其风险，接口包括内部接口和外部接口，前者是指软件模块之间的接口，后者是指供用户调用的接口，从用户角度出发软件接口若无明示均指外部接口。因此，在提交资料时应考虑软件接口的需求分析、风险管理、验证与确认、维护计划等活动要求，以及说明书与标签的设计要求。

需求分析基于软件接口的预期用户（如医务人员、患者、软件维护人员）、使用场景、预期用途明确其技术特征、使用限制。其中，软件接口包括供用户调用的应用程序接口（API）、数据接口（含传输协议、存储格式，如DICOM、HL7、私有协议、JPG、PNG）、产品接口（可联合使用的其他独立软件、医疗器械硬件）。技术特征包括但不限于连接对象、信息内容、通信协议、性能指标、网络安全保证等要求。使用限制需考虑每个软件接口的预期用户范围、连接要求。

风险管理基于软件接口的预期用户、使用场景、预期用途及技术特征、使用限制予以实施。

验证与确认应保证软件接口满足设计要求，且已知剩余缺陷的风险均可接受。维护计划考虑软件接口的更新要求，重新进行软件的验证与确认。

说明书逐项说明每个软件接口的预期用户、使用场景、预期用途、技术特征、使用限制。标签明确关键软件接口的技术特征、使用限制。】

【除以上外，需要考虑当前相关法规以及产品实际的相关要求】
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