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1. 概述
软件没有物理实体，只能通过状态管理保证质量，而软件版本用于标识软件状态，控制软件更新，进而保证软件质量，因此软件版本与软件是相互对应的表里关系，即软件版本是软件标识不可或缺的组成部分，也是实现医疗器械软件可追溯性的重要工具。
2. 版本定义及分类
软件版本：以字母、符号和数字构成的用于标识软件状态即视为软件版本。
根据产品本身的特点和质量管理体系的要求，同时考虑到监管的要求，即软件版本命名规则能够区分软件更新类型，软件版本一般分为软件完整版本号和软件发布版本号。 
3. 命名规则
软件完整版本号分为四个部分，表示为： A.B.C.D。
软件发布版本号分为2个部分，表示为： A.B。
其中：
A为主版本号，表示重大增强类软件更新，初始值为1，当软件进行了重大增强类软件更新，该号码加1。
B为子版本号，表示轻微增强类软件更新，初始值为0，当软件进行了轻微增强类软件更新，该号码加1。
C为修正版本号，表示纠正类软件更新，初始值为0，当软件进行了纠正类软件更新，该号码加1。
D为编译版本号，表示构建，初始值为000000，当软件进行了构建，以构建当日的日期的后六位数字表示。例如2012年10月08日进行了构建，则该号码为121008。




4. 软件更新
4.1 基本考量
软件更新是指本公司在整个软件生存周期过程中对软件所做的任一修改。软件更新类型从不同角度出发有不同划分方法。从更新的结果和影响角度出发，软件更新可分为：
1）重大更新：影响到医疗器械安全性或有效性的软件更新；
2）轻微更新：不影响医疗器械安全性与有效性的软件更新。
从更新的目的和范围角度出发，软件更新可分为增强类更新和纠正类更新，其中增强类更新又可分为适应型更新和完善型更新，纠正类更新又可分为纠正型更新和预防型更新（改自GB/T 20157《信息技术软件维护》）：
1）适应型更新：医疗器械软件为适应新的运行环境而进行的软件更新；
2）完善型更新：医疗器械软件为改变功能、性能等软件属性而进行的软件更新；
3）纠正型更新：医疗器械软件为修正软件已知缺陷而进行的软件更新；
4）预防型更新：医疗器械软件为修正软件潜在未知缺陷以避免出现运行故障而进行的软件更新。
同时，有两种特殊情况需要考虑：
1）构建（Build）：是指软件编译生成一个工作版本，符合软件更新的定义，通过质量管理体系进行控制，纠正类更新均包含构建；
2）涉及召回：包括软件更新导致医疗器械召回、召回处理措施所引发的软件更新，这两种情况均属于重大更新，应按照医疗器械召回的相关法规处理。
因此，基于软件的安全性与有效性，软件更新分为：
1）重大软件更新：影响到医疗器械安全性或有效性的增强类更新，即重大增强类软件更新；
2）轻微软件更新：不影响医疗器械安全性与有效性的增强类更新和纠正类更新，即轻微增强类软件更新和纠正类软件更新。



4.2 重大增强类软件更新
根据定义，凡是影响到医疗器械安全性或有效性的软件更新均为重大软件更新，即重大增强类软件更新。具体而言，软件更新如影响到医疗器械的预期用途、使用环境或核心功能均为重大软件更新。
重大软件更新包括以下情形之一：
1）适应型软件更新：软件运行平台跨越互不兼容的计算平台（包括硬件和软件），如操作系统软件由Windows变为iOS，32位计算平台变为64位计算平台、常规计算平台变为移动计算平台等，而系统软件和支持软件的补丁一般不视为重大软件更新，除非影响到医疗器械的安全性或有效性。
2）完善型软件更新：影响到用户临床决策（包括决策能力、决策结果、决策流程和用户临床行动），或者影响到人员安全（包括患者、用户和其他相关人员），包括但不限于：
· 临床功能改变，如新增临床应用、新增运行模式、采用新核心算法等；
· 软件输出结果改变，如医学图像或数据质量改变、用户界面增加临床信息等；
· 用户使用习惯改变，如用户原有临床工作流程改变、用户界面布局改变等；
· 影响到患者安全，如采用新的软件安全标准、用户界面增加报警信息等。
而核心算法运算速度的单纯性提高、临床工作流程的可配置化（即用户可以保留原有临床工作流程）、用户界面的文字性修改，除非影响到医疗器械的安全性或有效性,一般不视为重大更新。
3）其他软件更新：软件的安全性级别、体系结构、用户界面关系或物理拓扑发生改变。
重大软件更新的范围会随着认知水平与技术能力的提高、不良事件与召回事件的分析进行动态调整。
4.3 轻微增强类软件更新
不影响医疗器械安全性与有效性的增强类更新。
4.4 纠正类软件更新
为修正软件已知缺陷，潜在未知缺陷以避免出现运行故障而进行的软件更新。
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