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GB/T 25000.51-2016 自测报告 

报告编号：20220419 

 

注 册 申 请 人 ： XXXX 科技有限公司 

样 品 名 称 ： （产品名称） 

型 号 规 格 ： （产品型号） 

生 产 地 址 ： （生产地址） 
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声  明 

 
一、注册申请人承诺报告中检验结果的真实、准确、完整和可追

溯。 

二、报告签章符合有关规定。 

三、报告无批准人员签字无效。 

四、报告涂改无效。 

五、对委托检验的样品及信息的真实性，由注册申请人负责。 
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检验报告首页 
样品名称 （产品名称） 样品编号／样品批号 2204001  

型号规格 （产品型号） 检 验 类 别 自检 

受托生产企业 / 生 产 日 期 2022/4/18 

样品数量 1 件 

收样日期 / 检 验 地 点 公司实验室 

受托方 / 检 验 日 期 2023/4/19—4/20 

受托方地址 / 受 托 方 联 系 电 话 / 

受托方邮政编码 / 受托样品批号 /编号 / 

检验项目 全检 

检验依据 
GB/T 25000.51-2016 系统与软件工程  系统与软件质量要求和评价

（SQuaRE） 第 51 部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试

细则“5 RUSP 的要求” 

检验结论 

 

按上述检验依据检验，结果符合规定。                              
     

（签章） 

签发日期  2022 年 04 月 20 日  

备 注 

1.报告中的“——”表示此项不适用，报告中“/”表示此项空白。 

2.说明委托检验项目、受托方的资质和承检范围复印件（若适用），无法

填写的可以以附件形式提供。 

检验人员：                 审核人员：          

批准人员：           职务:          
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2.2质量要求 

GB/T 25000.51-2016第5章的要求 

序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

1  5 RUSP要求 

5.1产品说明要求 

5.1.1可用性 

产品说明对于该产品的潜在需方和用户应是可用

的 

符合规定。软件产品说

明书1.3。 
符合 

2  

5.1.2内容 

5.1.2.1产品说明中宜阐明所运行软件的质量特

性 

符合规定。软件产品说

明书第二章。 

符合 

5.1.2.2产品说明应包含潜在需方所需的信息，以

便评价该软件对其需要的适用性 

符合规定。软件产品说

明书第一章。 

5.1.2.3产品说明应避免内部的不一致 
符合规定。软件产品说

明书第一、二章。 

5.1.2.4产品说明中包括的特性陈述应是可测试

的或可验证的 

符合规定。软件产品说

明书第二章。 

3  

5.1.3 标 识 和

标示 

5.1.3.1产品说明应显示唯一的标识 
符合规定。Q-QR030，

A/0 
符合 

5.1.3.2 RUSP应以其产品标识指称 
符合规定。（产品名

称）。 
符合 

5.1.3.3产品说明应包含供方的名称和邮政或网

络地址 

符合规定。软件产品说

明书第四章。 
符合 

和（当适用时）供货商、电子商务供货商或零售

商的名称和邮政或网络地址 

不适用。产品为自研软

件。 
—— 

5.1.3.4产品说明应标识该软件能完成的预期的

工作任务和服务 

符合规定。软件产品说

明书1.2 
符合 

5.1.3.5当供方想要声称符合有影响到该RUSP的

法律或行政机构规定的文件时，则产品说明应标

识出这些需求文档 

不适用。产品为自研软

件，无供方。 
—— 

5.1.3.6产品说明应陈述是否对运行RUSP提供支

持 

符合规定。软件产品说

明书第四章。 
符合 

5.1.3.7产品说明应陈述是否提供维护。如果提供

维护，则产品说明应陈述所提供的维护服务 

符合规定。软件产品说

明书第四章。 
符合 

4  5.1.4映射 产品说明中所提及的全部功能，宜按照软件产品

质量特性的说明进行归类 (5.1.5-5.1.12) 
符合规定。1.8、2.1 符合 
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序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

5  5.1.5 产 品 质

量——功能性 

5.1.5.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关功能性的陈述，要考虑

功能完备性、功能正确性、功能适合性以及功能

性的依从性，并以书面形式展示可验证的依从性

证据 

符合规定。软件产品说

明2.1.1-2.1.4 
符合 

5.1.5.2产品说明应提供该产品中最终用户可调

用的功能的概述 

符合规定。软件产品说

明2.1第1段 
符合 

5.1.5.3产品说明应描述用户可能遭遇关键缺陷

的所有功能 

符合规定。软件产品说

明2.1第段 
符合 

5.1.5.4产品说明应给出用户可能碰到的所有已

知的限制 
符合规定。1.1.13 符合 

5.1.5.5当有软件组件的选项和版本时，应无歧义

地予以指明 

不适用。产品无软件组

件选项和版本区别 
—— 

5.1.5.6当提供对软件的未授权访问（不管是无意

的还是故意的）的预防措施时，则产品说明应包

含这种信息 

不适用。产品无访问控

制机制 
—— 

6  5.1.6 产 品 质

量——性能效

率 

5.1.6.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关性能效率的陈述，要考

虑时间特性、资源利用性、容量以及性能效率的

依从性，并以书面形式展示可验证的依从性证据 

符合规定。软件产品说

明2.2 
符合 

5.1.6.2所有已知的影响性能效率的条件都应说

明 

符合规定。软件产品说

明2.2 
符合 

5.1.6.3产品说明中应描述系统的容量，尤其与计

算机系统相关的容量 

符合规定。软件产品说

明2.2 
符合 

7  5.1.7 产 品 质

量——兼容性 

5.1.7.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关兼容性的陈述，要考虑

共存性、互操作性以及兼容性的依从性，并以书

面形式展示可验证的依从性证据 

不适用。用户不进行安

装操作，不存在已安装

组件的兼容性，软件产

品说明2.3。 

 

—— 
5.1.7.2产品说明应以适当的引用文档指明 RUSP 

在何处依赖于特定软件和(或)硬件 

5.1.7.3产品说明应标识用户调用的接口和相关

的被调用软件 
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序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

8  5.1.8 产 品 质

量——易用性 

5.1.8.1适用时，产品说明应根据

GB/T25000.10-2016 包含有关易用性的陈述，要

考虑可辨识性、易学性、易操作性、用户差错防

御性、用户界面舒适性、易访问性以及易用性的

依从性，并以书面形式展示可验证的依从性证据 

符合规定。软件产品说

明2.4 
符合 

5.1.8.2产品说明应指明用户接口的类型 
符合规定。用户接口为

显示界面，2.4.1 
符合 

5.1.8.3产品说明应指明使用和操作该软件所要

求的专门知识 

符合规定。用户具备基

本的生活常识即可顺

畅的使用本产品。 

符合 

5.1.8.4如适用，产品说明应描述防止用户误操作

的功能 

不适用，软件无误操作

的可能 
—— 

5.1.8.5当预防版权侵犯的技术保护妨碍易用性

时，则应陈述这种保护 

符合规定。软件产品说

明2.4第3段 
符合 

5.1.8.6产品说明应包括可访问性的规定标示，特

别是对有残疾的用户和存在语言差异的用户 

符合规定。软件产品说

明2.4第2段 
符合 

9  5.1.9 产 品 质

量——可靠性 

5.1.9.1适用时，产品说明应根据

GB/T25000.10-2016包含有关可靠性的陈述，要考

虑成熟性、可用性、容错性、易恢复性以及可靠

性的依从性，并以书面形式展示可验证的依从性

证据 

符合规定。软件产品说

明1.11 
符合 

5.1.9.2产品说明应就软件在遇到由用户接口出

错、应用程序自身的逻辑出错、系统或网络资源

可用性引发差错的情况下的继续运行（即可用）

能力作出说明 

不适用。应用程序自身

的逻辑出错时，软件不

能完成自检。 

—— 

5.1.9.3产品说明应包括关于数据保存和恢复规

程的信息 

符合规定。软件产品说

明1.11（3） 
符合 

10  5.1.10产品质

量——信息安

全性 

适用时，产品说明应根据GB/T 25000.10-2016包

含有关信息安全性的陈述，要考虑保密性、完整

性、抗抵赖性、可核查性、真实性以及信息安全

性的依从性，并以书面形式展示可验证的依从性

证据 

不适用。产品无实现信

息安全性相关功能，软

件产品说明2.5。 

—— 
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序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

11  5.1.11产品质

量——维护性 

5.1.11.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关维护性的陈述，要考虑

模块化、可重用性、易分析性、易修改性、易测

试性以及维护性的依从性，并以书面形式展示可

验证的依从性证据 

不适用。用户不能对软

件进行修改或维护。 
—— 

5.1.11.2产品说明应包括用户所需的维护信息 

5.1.11.3当该软件能由用户作修改时，则应标识

用于修改的工具或规程及其使用条件 

12  5.1.12产品质

量——可移植

性 

5.1.12.1适用时，产品说明应根据

GB/T25000.10-2016包含有关可移植性的陈述，要

考虑适应性、易安装性、易替换性以及可移植性

的依从性，并以书面形式写出展示可验证的依从

性依据 

不适用。软件内嵌于IC

芯片，不具备在其他硬

件上安装和运行的能

力。 

—— 

5.1.12.2产品说明应指明将该软件投入使用的不

同配置或所支持的配置(硬件，软件) 

5.1.12.3产品说明应提供安装规程信息 

13  5.1.13使用质

量——有效性 

5.1.13.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关使用质量中有效性的陈

述 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022年修订版）》

判定 

—— 

5.1.13.2产品说明应对用户指明为实现特定目标

产品所遵循的任何依从性基准 

14  

 

5.1.14使用质

量——效率 

5.1.14.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关使用质量中效率的陈述 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

5.1.14.2产品说明应指明该RUSP预定是在单一系

统上供多个并发最终用户使用，还是供一个最终

用户使用，并且应说明在所要求的系统的所陈述

的性能级别上可行的最大并发最终用户数 

5.1.14.3产品说明应说明用户实现特定目标所需

的资源信息 

15  5.1.15使用质

量——满意度 

5.1.15.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关使用质量中满意度的陈

述，要考虑有用性、可信性、愉悦性和舒适性 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

—— 
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序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

5.1.15.2产品说明中应提供供方的联系方式，以

便用户为了满意地使用该产品而联系他们 

判定 

16  5.1.16使用质

量——抗风险 

5.1.16.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关使用质量中抗风险的陈

述，要考虑经济风险缓解性、健康和安全风险缓

解性和环境风险缓解性 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

5.1.16.2在软件的使用存在已知的风险或需要特

殊培训的情况下，产品说明中应包括非公开信息 

17  5.1.17使用质

量——周境覆

盖 

5.1.17.1适用时，产品说明应根据GB/T 

25000.10-2016 包含有关使用质量中周境覆盖的

陈述，要考虑周境完备性和灵活性 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

5.1.17.2如果产品说明中包含依从性的信息，该

依从性的覆盖范围应明确说明 

18  

 

5.2用户文档集要求 

5.2.1可用性 用户文档集对于该产品的用户应是可用的 符合规定。（产品名称）

使用说明书。 
符合 

19  5.2.2内容 用户文档集包括的功能应是可测试的或可验证的 符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

20  5.2.3 标 识 和

标示 

5.2.3.1用户文档集应显示唯一的标识 符合规定。版本号: 

V1.0 

说明书修订日期:2022

年 4 月 21 日 

符合 

5.2.3.2 RUSP 应以其产品标识指称 符合规定。（产品名称）

使用说明书/附表：关

键元器件/软件信息 

符合 

5.2.3.3用户文档集应包含供方的名称和邮政或

网络地址 

符合规定。（产品名称）

使用说明书封面 
符合 

5.2.3.4用户文档集应标识该软件能完成的预期

工作任务和服务 

符合规定。符合规定。

（产品名称）使用说明

书第 6 章 

符合 
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序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

21  5.2.4完备性 5.2.4.1用户文档集应包含使用该软件必需的信

息 

符合规定。（产品名称）

使用说明书/附表：关

键元器件/软件信息 

符合 

5.2.4.2用户文档集应说明在产品说明中陈述的

所有功能以及最终用户能调用的所有功能 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 第6-10章 
符合 

5.2.4.3用户文档集应列出已处理处置、会引起应

用系统失效或终止的差错和缺陷，特别是列出那

些最终导致数据丢失的应用系统终止的情况 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 第 10 章 符合 

5.2.4.4用户文档集应给出必要数据的备份和恢

复指南 

不适用。软件无备案和

恢复功能 
—— 

5.2.4.5对于所有关键的软件功能（即失效后会对

安全产生影响或会造成重大财产损失或社会损失

的软件），用户文档集应提供完备的指导信息和参

考信息 

不适用。软件失效后不

会对安全产生影响或

会造成重大财产损失

或社会损失 

—— 

5.2.4.6用户文档集应陈述安装所要求的最小磁

盘空间 

不适用。软件不需用户

安装 
—— 

5.2.4.7 对用户要执行的应用管理职能，用户文

档集应包括所有必要的信息 

不适用。用户不执行应

用管理职能。 
—— 

5.2.4.8 如果用户文档集分若干部分提供，在该

集合中至少有一处应标识出所有的部分 

不适用。用户文档集以

产品使用说明书提供 
—— 

22  5.2.5正确性 5.2.5.1用户文档集中的所有信息对主要的目标

用户应是恰当的 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 
符合 

5.2.5.2用户文档集不应有歧义的信息 符合规定。（产品名称）

使用说明书 
符合 

23  5.2.6一致性 用户文档集中的各文档不应自相矛盾、互相矛盾

以及与产品说明矛盾 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 
符合 

24  5.2.7 易 理 解

性 

5.2.7.1用户文档集应采用该软件特定读者可理

解的术语和文体，使其容易被RUSP主要针对的最

终用户群理解 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 
符合 

5.2.7.2应通过经编排的文档清单为理解用户文

档集提供便利 

不适用。用户文档集以

产品使用说明书提供 
—— 
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序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项

结论 

25  5.2.8 产 品 质

量——功能性 

用户文档集中应陈述产品说明中所列的所有限制 不适用。软件只适用于

与（产品名称）联合使

用，不可用于其他用途 

符合 

26  5.2.9 产 品 质

量——兼容性 

5.2.9.1用户文档集中应提供必要的信息以标识

使用该软件的兼容性要求 

不适用。用户不进行软

件安装操作，故不存在

已安装组件的兼容性 

—— 

5.2.9.2用户文档集应以适当的引用文档指明 

RUSP 在何处依赖于特定软件和(或)硬件 

5.2.9.3当用户文档集引证已知的、用户可调用的

与其他软件的接口时，则应标识出这些接口或软

件 

27  5.2.10产品质

量——易用性

/易学性 

用户文档集应为用户学会如何使用该软件提供必

要的信息 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 第 6 章 
符合 

28  5.2.11产品质

量——易用性

/易操作性 

5.2.11.1如果用户文档集不以印刷的形式提供，

则文档集应指明是否可以被打印，如果可以打印，

那么指出如何获得打印件 

不适用。（产品名称）

使用说明书以纸质文

档提供 

符合 

5.2.11.2卡片和快速参考指南以外的用户文档

集，应给出目次(或主题词列表)和索引 

不适用。不提供卡片和

快速参考指南 
—— 

5.2.11.3用户文档集应对所用到的术语和缩略语

加以定义，以便用户可以理解文档中的用词 

符合规定。（产品名称）

使用说明书第 3 章 显

示图标说明 

符合 

29  5.2.12产品质

量——可靠性 

用户文档集应描述可靠性的特征及其操作 符合规定。（产品名称）

使用说明书第 4 章 
符合 

30  5.2.13产品质

量——信息安

全性 

用户文档集应对用户管理的每一项数据所对应的

软件信息安全级别给出必要的信息 

不适用。无信息安全性

相关功能 
—— 

31  5.2.14产品质

量——维护性 

用户文档集应陈述是否提供维护。如果提供维护，

则用户文档应陈述和软件发布计划相应的维护服

务 

符合规定。（产品名称）

使用说明书第 9 章 
符合 

32  5.2.15使用质

量——有效性 

用户文档集应能帮助用户达到产品说明陈述的使

用质量有效性的目标 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 
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结论 

33  5.2.16使用质

量——效率 

用户文档集应能帮助用户达到产品说明陈述的使

用质量效率的目标 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

 

34  5.2.17使用质

量——满意度 

5.2.17.1用户文档集应能帮助用户达到产品说明

陈述的使用质量满意度的目标 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

 5.2.17.2用户文档集应提供供方的联系方式，以

便用户反馈满意度信息 

35  5.2.18使用质

量——抗风险 

用户文档集应能帮助用户达到产品说明陈述的使

用质量抗风险的目标 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

 

36  5.2.19使用质

量——周境覆

盖 

用户文档集应能帮助用户达到产品说明陈述的使

用质量周境覆盖的目标 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 

 

37  

 

5.3软件质量要求 

5.3.1 产 品 质

量——功能性 

5.3.1.1安装之后，软件的功能是否能执行应是可

识别的 

符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

5.3.1.2在给定的限制范围内，使用相应的环境设

施、器材和数据，用户文档集中所陈述的所有功

能应是可执行的 

符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

5.3.1.3软件应符合产品说明所引用的任何需求

文档中的全部要求 

符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

5.3.1.4软件不应自相矛盾，并且不与产品说明和

用户文档集矛盾 

符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

5.3.1.5由遵循用户文档集的最终用户对软件运

行进行的控制与软件的行为应是一致的 

符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

38  5.3.2 产 品 质

量——性能效

率 

软件应符合产品说明中有关性能效率的陈述 符合规定。软件系统测

试报告。 
符合 

39  5.3.3 产 品 质

量——兼容性 

5.3.3.1如果用户可以进行安装操作，则软件应提

供一种方式来控制已安装组件的兼容性 

不适用。用户不能安装

软件。 
符合 
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结论 

5.3.3.2软件应按照用户文档集和产品说明中所

定义的兼容性特征来执行 

不适用。用户不能安装

软件。 
符合 

5.3.3.3如果软件需要提前配置环境和参数，以执

行已定义的兼容性，应在用户文档集中明确说明 

5.3.3.4在用户文档集中应明确指明兼容性、功

能、数据或流的类型 

5.3.3.5软件应能识别出哪个组件负责兼容性 

5.3.3.6如果用户可以进行安装操作，且软件在安

装时对组件有共存性的约束条件，则在安装前应

予以明示 

40  5.3.4 产品质

量——易用性 

5.3.4.1用户在看到产品说明或者第一次使用软

件后，应能确认产品或系统是否符合其需要 

符合规定。软件用户测

试报告。 
符合 

5.3.4.2有关软件执行的各种问题、消息和结果都

应是易理解的 

符合规定。软件用户测

试报告。 

符合 

5.3.4.3每个软件出错消息应指明如何改正差错

或向谁报告差错 

符合规定。软件用户测

试报告。 

符合 

5.3.4.4出自软件的消息应设计成使最终用户易

于理解的形式 

符合规定。软件用户测

试报告。 

符合 

5.3.4.5屏幕输入格式、报表和其他输出对用户来

说应是清晰且易理解的 

符合规定。软件用户测

试报告。 

符合 

5.3.4.6对具有严重后果的功能执行应是可撤销

的，或者软件应给出这种后果的明显警告，并且

在这种命令执行前要求确认 

不适用。测量结果不会

产生严重后果 —— 

5.3.4.7借助用户接口、帮助功能或用户文档集提

供的手段，最终用户应能够学习如何使用某一功

能 

符合规定。（产品名称）

使用说明书 第 6 章 符合 

5.3.4.8当执行某一功能时，若响应时间超出通常

预期限度，应告知最终用户 

符合规定。测量结果未

出，“℃”符号不断闪

烁，至到测量完成的提

示音。 

符合 



 

 第 13 页 共 15 页 

序

号 

标准条款号及

检验项目 
标准要求 检验结果 

单项
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5.3.4.9每一元素（数据媒体、文件等）均应带有

产品标识，如果有两种以上的元素，则应附上标

识号或标识文字 

符合规定。软件说明及

（产品名称）均有文件

编号及版本 

符合 

5.3.4.10用户界面应能使用户感觉愉悦和满意 
符合规定。软件用户测

试报告。 
符合 

41  5.3.5 产 品 质

量——可靠性 

5.3.5.1软件应按照用户文档集中定义的可靠性

特征来执行 

符合规定。软件用户测

试报告。 
符合 

5.3.5.2与差错处置相关的功能应与产品说明和

用户文档集中的陈述一致 

符合规定。与（产品名

称）使用说书第 10 章

陈述一致 

符合 

5.3.5.3在用户文档集陈述的限制范围内使用时，

软件不应丢失数据 

符合规定。软件用户测

试报告。 
符合 

5.3.5.4软件应识别违反句法条件的输入，并且不

应作为许可的输入加以处理 

不适用。软件无输入功

能。 
—— 

5.3.5.5软件应具有从致命性错误中恢复的能力，

并对用户是明显易懂的 

不适用。软件无恢复功

能 
—— 

42  5.3.6 产 品 质

量——信息安

全性 

5.3.6.1软件应按照用户文档集中定义的信息安

全性特征来运行 

不适用。产品无实现信

息安全性相关功能 
—— 

5.3.6.2软件应能防止对程序和数据的未授权访

问(不管是无意的还是故意的) 

5.3.6.3软件应能识别出对结构数据库或文件完

整性产生损害的事件，且能阻止该事件，并通报

给授权用户 

5.3.6.4软件应能按照信息安全要求，对访问权限

进行管理 

5.3.6.5软件应能对保密数据进行保护，只允许授

权用户访问 

43  5.3.7 产 品 质

量——维护性 

5.3.7.1软件应按照用户文档集中定义的维护性

特征来执行 
不适用。软件烧录在主

控 IC 上，无维护性要

求 

—— 
5.3.7.2软件应能识别出每一个基本组件的发布

号、相关的质量特性、参数和数据模型 
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5.3.7.3软件应能在任何时候都识别出每一个基

本组件的发布号，包括安装的版本，以及对软件

特征产生的影响 

44  5.3.8 产 品 质

量——可移植

性 

5.3.8.1如果用户能够实施安装，遵循安装文档中

的信息应能成功地安装软件 
不适用。嵌入式软件已

烧录在原材料PCBA上，

用户不能实施安装或

卸载 

—— 

5.3.8.2对于软件应用程序的成功安装和正确运

行，应就产品说明中列出的所有支持平台和系统

加以证实 

5.3.8.3软件应向用户提供移去或卸载所有已安

装的组件的方法 

45  5.3.9 使 用 质

量——有效性 

5.3.9.1软件应按照产品说明中陈述的使用质量

——有效性特征来执行并通过用户文档获得帮助 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 
5.3.9.2软件应能提供评价其对期望的依从性目

标的影响的手段 

46  5.3.10使用质

量——效率 

5.3.10.1软件应按照产品说明中陈述的使用质量

——效率特征来执行并通过用户文档获得帮助 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 
5.3.10.2软件应能提供评价其在须达到目标时的

使用效率的手段 

47  5.3.11使用质

量——满意度 

5.3.11.1软件应按照产品说明中陈述的使用质量

——满意度特征来执行并通过用户文档获得帮助 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 
5.3.11.2维护合同生效后，软件应提供直接与供

方进行联络的途径 

48  5.3.12使用质

量——抗风险 

5.3.12.1软件应按照产品说明中陈述的使用质量

——抗风险特征来执行并通过用户文档获得帮助 不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

判定 

—— 
5.3.12.2对于所有有风险的功能，软件应提供特

定的确认过程和管理权限 

5.3.12.3对于所有有风险的功能，软件应有审计

追踪 

49  5.3.13使用质

量——周境覆

盖 

5.3.13.1软件应按照产品说明中陈述的使用质量

——周境覆盖特征来执行并通过用户文档获得帮

助 

不适用。依据《医疗器

械软件注册审查指导

原则（2022 年修订版）》

—— 
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5.3.13.2如果软件使用参数限制功能性覆盖，用

户应了解当前使用的功能的覆盖情况 

判定 

备注： 

1、 本次检测的硬件条件及软的环件境信息： 

（1） 硬件条件：主控IC （产品型号） 

（2） 软件环境：无 

2、 特定硬件 

产品名称：（产品名称）；型号：XX01；生产企业名称：XXXX 科技有限公司； 

生产日期：2023/4/18；出厂编号：2204001 。 

3、 样品照片 

（产品、铭牌照片） 

型号规格或其它说明 

软件型号规格： （产品型号） 

本次检测软件的完整版本号：            发布版本号：V1.0 


