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[bookmark: _Toc6942][bookmark: _Toc15791]1可用性
产品说明详细介绍了XXX软件的用途、功能、操作使用。使用XXX前请认真阅读并理解产品说明中的内容，以保证能正确的使用XXX。
XXX通过U盘获得，软件提供用户账号密码授权登录方式。

[bookmark: _Toc4589][bookmark: _Toc30387]2 内容
[bookmark: _Toc4601][bookmark: _Toc4250][bookmark: _Toc25147]2.1产品说明阐明“本软件”的质量特性
产品说明中包含了软件的功能性、性能效率、兼容性、易用性、可靠性、信息安全性、维护性和可移植性的质量特征。
[bookmark: _Toc20661][bookmark: _Toc11225][bookmark: _Toc4599]2.2产品说明包含潜在需方所需信息，以便评价该软件对其需要的适用性
本产品适⽤于XXX。
用户按照《用户文档集》进行XXX。
[bookmark: _Toc27571][bookmark: _Toc31372]3 标识和标示
[bookmark: _Toc23355][bookmark: _Toc26454][bookmark: _Toc8142]3.1产品唯一的标识
本软件的名称为“XXX”，型号为“（规格型号）”。发布版本号为XXX。
[bookmark: _Toc9349][bookmark: _Toc30082]3.2 供方信息
· [bookmark: _Toc266]注册人/生产企业/售后服务单位：XXX有限公司
· 注册人/生产企业住所：
· 生产地址：
· 生产企业联系方式：
· 医疗器械注册证/产品技术要求编号：
· 生产许可证编号：
· 生产日期：
· 有效期：
· 质量要求：符合GB/T 25000.51-2016 第5章（...）的要求。
· 用户文档集编制/修订日期：
[bookmark: _Toc13133][bookmark: _Toc20884]3.3 预期的工作任务和服务
本产品适⽤于XXX场景。
[bookmark: _Toc3790][bookmark: _Toc6441]3.4产品符合的法规文件清单
	序号
	法规名称
	标准号

	1
	GB/T 25000.51-2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求的和评价（SQuaRE） 第51部分：就绪可用软件产品（RUAP）的质量要求和测试细节
	GB/T 25000.51-2016


[bookmark: _Toc13838][bookmark: _Toc11360][bookmark: _Toc7186]3.5产品说明应陈述是否对运行RUSP提供支持
（若提供，自营说明服务的内容和服务商的联系方式、地址或电话，服务内容可以是RUSP的安装部署、初始化以及初始运行中所需的支持信息。如果RUSP安装过程无须支持信息时，那么产品说明中应有对相关情况的声明。）
[bookmark: _Toc12134][bookmark: _Toc11423][bookmark: _Toc29375]3.6关于提供支持和维护的说明
本公司提供该产品的技术支持和维护功能。服务内容包括：XXX。
[bookmark: _GoBack]（若提供RUSP维护，则应说明维护的内容，如升级服务、补丁服务、文档服务、电话服务和网络服务等；如果RUSP不提供维护，那么建议在产品说明中进行说明。）
[bookmark: _Toc24822][bookmark: 功能完备性：本软件可以实现录像及录像管理功能，内窥镜手术过程中的实时图像处理功能][bookmark: _Toc15136]4功能性陈述
[bookmark: _Toc29937][bookmark: _Toc2667][bookmark: _Toc9872]4.1有关功能性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc10616]4.1.1功能完备性
XXX最终用户可调用的功能见表1：
表1 临床功能
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


[bookmark: _Toc28688][bookmark: 功能适从性][bookmark: 功能适合性][bookmark: _Toc9589][bookmark: _Toc30215][bookmark: _Toc11181][bookmark: _Toc7597][bookmark: _Toc16650][bookmark: _Toc13812][bookmark: _Toc9095][bookmark: _Toc20678][bookmark: 用户限制][bookmark: _Toc30144]4.1.2功能正确性
XXX在4.1.1中描述的所有功能，均通过了测试验证。
（如有额外正确性要求，则补充）
[bookmark: _Toc171]4.1.3功能适合性
所有功能都可以根据《用户文档集》的操作步骤实现。
[bookmark: 功能依从性][bookmark: _Toc12007]4.1.4功能依从性
本软件遵循GB/T 25000.10-2016功能性相关规定。
（如有其他标准规范则补充）
[bookmark: _Toc20175]4.2最终用户可调用的功能的概述
本软件主要功能包括：XXX、XXX、XXX、XXX。
[bookmark: _Toc15077][bookmark: _Toc24710][bookmark: 可能遭遇关键缺陷的功能][bookmark: _Toc14349][bookmark: _Toc21545][bookmark: _Toc30383][bookmark: _Toc3535][bookmark: _Toc3347][bookmark: _Toc5305][bookmark: _Toc27704][bookmark: _Toc10324][bookmark: _Toc7296]4.3可能遭遇关键缺陷的功能
1) [bookmark: _Toc4991][bookmark: _Toc16883][bookmark: _Toc380]系统断电、关闭、故障或强行退出时，不会造成数据丢失。
2) XXX。
[bookmark: _Toc247][bookmark: _Toc24953][bookmark: _Toc17709][bookmark: _Toc31063][bookmark: _Toc7362][bookmark: _Toc19385][bookmark: _Toc31242][bookmark: _Toc18377][bookmark: _Toc31443][bookmark: _Toc3148][bookmark: _Toc22302][bookmark: 兼容性描述][bookmark: _Toc25458]4.4所有已知使用限制
1) 注册必须输入11位数字的手机号码；
2) 血压参数设置只能输入整数；
3) ...
4) ...
5) ...
[bookmark: _Toc22777]4.5软件组件版本
（如有，则列明有哪些组件。如没有则按下面写）
本软件不含组件。故不适用。
[bookmark: _Toc14008][bookmark: _Toc11882][bookmark: _Toc25528]4.6未授权访问预防措施
1) [bookmark: _Toc28954]用户需要采用正确的用户名和密码才能登录和使用该软件。
2) ...

[bookmark: _Toc15769]5性能效率陈述
[bookmark: _Toc25892][bookmark: _Toc15235][bookmark: _Toc5192]5.1有关性能效率的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc31502][bookmark: _Toc15309]5.1.1时间特性
1) [bookmark: _Toc6033]本软件执行...操作时，平均响应时间不超过3s
2) ...
5.1.2资源利用性
1) 本软件执行...操作时，CPU最高占用率不超过60%
2) ...
[bookmark: _Toc30220][bookmark: _Toc15570]5.1.3容量
1) 本软件运行所需的容量要求见11.1.1中表2要求。
2) 
5.1.4性能效率的依从性
（如有遵循标准规范则补充）
[bookmark: _Toc11061]5.2影响性能效率的条件
1) （例如网络带宽不小于xx,硬件配置不低于xx）
2) 

[bookmark: _Toc30742][bookmark: _Toc16052][bookmark: _Toc21047][bookmark: _Toc530730418][bookmark: 易用性陈述][bookmark: _Toc530730617][bookmark: _Toc28776][bookmark: _Toc17609][bookmark: _Toc27708][bookmark: _Toc526078609][bookmark: _Toc26656][bookmark: _Toc7753][bookmark: _Toc526754545][bookmark: _Toc11235][bookmark: _Toc8386][bookmark: _Toc19423]6兼容性陈述
[bookmark: _Toc19116][bookmark: _Toc1827][bookmark: _Toc16341]6.1有关兼容性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc4513][bookmark: _Toc15579]6.1.1共存性
1) XXX不会影响在同一运行环境中XX软件的运行。
2) 
[bookmark: _Toc3140][bookmark: _Toc7333]6.1.2互操作性
1) 支持Excel、word、PDF文件导入导出。
2) 与其他软硬件进行数据通讯
6.1.3兼容性的依从性
（如有遵循标准规范则补充）
[bookmark: _Toc27802][bookmark: _Toc31818][bookmark: _Toc18380]6.2在何处依赖的特定软件和硬件
1） XXX软件在运行过程中需要搭配XX使用。
2） 
[bookmark: _Toc24216][bookmark: _Toc28494][bookmark: _Toc16049]6.3用户调用的接口和相关被调用的软件
1） 本软件具有word、Excel、PDF等导出接口。
2） 本软件与XXX软硬件通过XX接口进行数据通讯。
[bookmark: _Toc9541]6.4组件情况
（如有，则列明有哪些组件，哪个组件负责兼容性。如没有则按下面写）
本软件不含组件。并且不含负责兼容性的组件。故不适用。

[bookmark: _Toc32201][bookmark: _Toc6694][bookmark: _Toc530730618][bookmark: _Toc1439][bookmark: _Toc14937][bookmark: _Toc2851][bookmark: _Toc21644][bookmark: _Toc32665][bookmark: _Toc7432][bookmark: _Toc6413][bookmark: _Toc530730419][bookmark: 可靠性陈述][bookmark: _Toc29370][bookmark: _Toc28145]7易用性陈述
[bookmark: _Toc20152][bookmark: _Toc3012][bookmark: _Toc18451][bookmark: _Toc5065]7.1有关易用性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc7589]7.1.1可辨识性
用户可以通过阅读本说明或《用户文档集》，确认产品功能是否符合需求。
（自行补充）
[bookmark: _Toc2682][bookmark: _Toc7111]7.1.2易学性
本软件采用易理解的语言、简明易操作的界面设计，用户通过阅读《用户文档集》后可以较好的运用XXX产品。
（自行补充）
[bookmark: _Toc6110][bookmark: _Toc3651]7.1.3易操作性
1) 本软件界面UI设计简明、易于操作。
（自行补充）
[bookmark: _Toc6037][bookmark: _Toc24188]7.1.4用户差错防御性
1) 用户在删除患者信息时，需要进行二次确认。
（自行补充）
[bookmark: _Toc13488][bookmark: _Toc8956]7.1.5用户界面舒适性
本软件通过XXX保证软件使用的流畅度。
（自行补充）
7.1.6易访问性
本软件为B/S架构，使用谷歌浏览器即可快速访问。
（自行补充）
7.1.7易性的依从性
（如有遵循标准规范则补充）
[bookmark: _Toc28068][bookmark: _Toc12133][bookmark: _Toc2895]7.2用户接口类型
用户接口类型有菜单、视窗、功能键。用户输入类型为文字。
（自行补充）
[bookmark: _Toc24135][bookmark: _Toc10779][bookmark: _Toc12821]7.3产品说明应指明使用和操作该软件所要求的专门知识
1) 使用本系统的所有用户需具备基础的电脑操作知识。
2) 管理员用户需具备数据库和代码维护知识。
3) 医生用户需具备XXX专业知识。
（自行补充）
[bookmark: _Toc5371][bookmark: _Toc29283][bookmark: _Toc24119]7.4产品说明应描述防止用户误操作的功能
本软件具有防止用户误操作的功能，详见本文档7.1.4描述。
[bookmark: _Toc9691][bookmark: _Toc26438][bookmark: _Toc10169]7.5产品说明应描述版本侵权时的保护
1) [bookmark: _Toc11303]本软件版权保护通过授权用户使用。
2) [bookmark: _Toc6366]授权可以设置使用期限和用户数量。
（自行补充）
[bookmark: _Toc28911]7.6可访问性的规定
1） 本软件语言默认为简体中文，支持中英文切换。
（自行补充）

[bookmark: _Toc32741][bookmark: _Toc8064][bookmark: _Toc21755][bookmark: _Toc1455][bookmark: _Toc17605][bookmark: 信息安全性陈述][bookmark: _Toc29284][bookmark: _Toc6985][bookmark: _Toc7822][bookmark: _Toc21449][bookmark: _Toc28279][bookmark: _Toc20572]8可靠性陈述
[bookmark: _Toc15063][bookmark: _Toc16355][bookmark: _Toc5383]8.1有关可靠性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc29352][bookmark: _Toc25289]8.1.1成熟性
本软件在符合11.1.1的配置要求下，在测试过程中稳定运行，未出现重大故障。
[bookmark: _Toc22619][bookmark: _Toc9732]8.1.2可用性
本软件在符合11.1.1的配置要求下，依照测试用例进行测试过程中稳定运行，未出现重大故障。
[bookmark: _Toc31664][bookmark: _Toc28756]8.1.3容错性
在断电、服务器重启时，已保存的数据不会丢失。
（自行补充）
[bookmark: _Toc17871][bookmark: _Toc25561]8.1.4易恢复性
1） 数据备份和恢复时间不超过XX。
2） 重启软件时间不超过XX。
（自行补充）
8.1.5可靠性的依从性
（如有遵循标准规范则补充）
[bookmark: _Toc16638][bookmark: _Toc5835][bookmark: _Toc1684]8.2引发差错情况下继续运行的能力
软件在出现XXX错误的情况下，用户可以重启软件，已经保存的数据不会丢失。
（自行补充）
[bookmark: _Toc9089][bookmark: _Toc22449][bookmark: _Toc9051]8.3关于数据保存和恢复规程的信息
1) 如何对数据进行备份。
2) 如何对备份的数据进行还原。
[bookmark: _Toc25229][bookmark: _Toc32727][bookmark: _Toc7905][bookmark: _Toc25806][bookmark: _Toc4676][bookmark: 维护性陈述][bookmark: _Toc526078611][bookmark: _Toc526754547][bookmark: _Toc530730420][bookmark: _Toc24839][bookmark: _Toc7725][bookmark: _Toc10021][bookmark: _Toc530730619][bookmark: _Toc13124][bookmark: _Toc490]（自行补充）
[bookmark: _Toc4199]9信息安全性陈述
[bookmark: _Toc32079][bookmark: _Toc2382][bookmark: _Toc24690]9.1有关信息安全性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc28428][bookmark: _Toc17617]9.1.1保密性
1) 只有登录成功的用户才能使用XXX功能，而且只能使用其被授权的功能。
2) 本软件在数据库层对用户敏感信息如手机号、身份证号等进行了加密处理。
（自行补充）
[bookmark: _Toc4389][bookmark: _Toc24259]9.1.2完整性
1) 本软件在数据传输中使用MD5对数据进行完整性校验。
2) 本软件数据库通过增加唯一键、外键得动增加数据完整性约束。
3) 本软件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。
（自行补充）
[bookmark: _Toc24565][bookmark: _Toc24067]9.1.3抗抵赖性
1） 本软件具有操作日志，记录用户的各种敏感操作。日志内容包括：操作人、操作时间、操作类型、操作描述等。
2） 操作日志不允许修改，只能由管理员用户进行查看。
（自行补充）

[bookmark: _Toc18249][bookmark: _Toc4555]9.1.4可核查性
1） 本软件产生的操作日志和服务器运行日志追溯核查。
（自行补充）
[bookmark: _Toc11144][bookmark: _Toc10422]9.1.5真实性
1) 用户使用正确的用户名和密码，才能登录本软件。
2) 本软件的密码使用强口令限制，长度需要在8位以上，至少包含数字、大小写字母、特殊字符中的三种组合。
3) 本软件要求用户三个月更换一次密码。密码不能与历史密码一致。
（自行补充，主要是对用户真实性验证）
[bookmark: _Toc14493][bookmark: _Toc26587][bookmark: _Toc1705][bookmark: _Toc530730620][bookmark: _Toc20236][bookmark: _Toc526078612][bookmark: 可移植性陈述][bookmark: _Toc530730421][bookmark: _Toc526754548][bookmark: _Toc3133][bookmark: _Toc18866][bookmark: _Toc8947][bookmark: _Toc20700][bookmark: _Toc6139][bookmark: _Toc13800]9.1.6信息安全性的依从性
（如有遵循标准规范则补充）
[bookmark: _Toc2338]10维护性陈述
[bookmark: _Toc7788][bookmark: _Toc15651][bookmark: _Toc25076]10.1有关可维护性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc15439][bookmark: _Toc31097]10.1.1模块化
本软件由多个模块组成：xxx、xxx。
[bookmark: _Toc23620][bookmark: _Toc26616]10.1.2可重用性
1） 本软件的XX组件可以被其他软件重用。
2） 本软件XX文档可以被其他资产建设重复利用。
（自行补充）

[bookmark: _Toc6378][bookmark: _Toc31095]10.1.3易分析性
本软件具有服务器运行日志，出现故障后由我司运维人员查看和修复。
（自行补充）
[bookmark: _Toc28308][bookmark: _Toc23092]10.1.4易修改性
1） 本软件采用设计模式，模块间独立易于修改维护。
2） 本软件可以对XX参数进行配置
3） （自行补充）
[bookmark: _Toc26417][bookmark: _Toc13252]10.1.5易测试性
系统需求描述准确且无二义性，参考《XX使用说明书》易于编写测试用例以及进行测试。
（自行补充）
10.1.6维护性的依从性
（如有遵循标准规范则补充）
[bookmark: _Toc18124][bookmark: _Toc16748][bookmark: _Toc31545]10.2用户所需的维护信息
本软件具有系统日志和服务器日志功能，可查看用户所需的维护信息。详见9.1.3抗抵赖性、9.1.4可核查性描述。
（自行补充）
[bookmark: _Toc17780][bookmark: _Toc24009]10.3由用户修改时，修改的工具及使用条件
本软件不支持用户进行修改使用。对软件的更新和维护服务由我司运维人员提供。
（自行补充）
[bookmark: _Toc42179847][bookmark: _Toc5118][bookmark: _Toc19955][bookmark: _Toc10001][bookmark: 适应性][bookmark: _Toc25847][bookmark: _Toc3308][bookmark: _Toc10553][bookmark: _Toc1323][bookmark: _Toc530730422][bookmark: _Toc11273][bookmark: _Toc19324][bookmark: _Toc530730621][bookmark: _Toc17832][bookmark: _Toc526754549][bookmark: _Toc20676][bookmark: _Toc18104][bookmark: _Toc526078613]11可移植性陈述
[bookmark: _Toc8228][bookmark: _Toc14040][bookmark: _Toc3336]11.1有关可移植性的陈述及可验证的依从性证据
[bookmark: _Toc12394][bookmark: _Toc22034]11.1.1适应性
在符合产品配置的运行环境中都可以使用。详细如下表2和表3所示：
表2 服务端最低配置
	程序服务器配置	

	CPU
	

	内存
	

	存储
	

	操作系统
	

	存储服务器配置	

	CPU
	

	内存
	

	存储
	

	操作系统
	

	数据库服务器配置	

	CPU
	

	内存
	

	存储
	

	操作系统
	





表3 客户端最低配置
	[bookmark: _Toc8212]硬件配置

	CPU
	

	RAM
	

	硬盘
	

	操作系统
	

	网络条件
	

	分辨率
	

	浏览器
	


11.1.2易安装性
本软件可以由用户自行安装，具体步骤详见11.3产品说明安装规程信息。
（自行补充）
[bookmark: _Toc19936][bookmark: _Toc8170]11.1.3易替换性
XXX的执行代码和数据分离，能很好的实现软件版本的升级，但软件的升级需要由我司专业的技术人员来完成。
（自行补充）
[bookmark: _Toc29557][bookmark: _Toc21566][bookmark: _Toc17618]11.2将该软件投入使用的不同配置或所支持的配置
XXX在满足产品使用说明书，运行环境章节中规定的硬件环境、软件环境和网络环境下，可正常运行。
（自行补充）
[bookmark: _Toc15993][bookmark: _Toc30254][bookmark: _Toc6055]11.3产品说明安装规程信息
XXX的安装、部署、卸载、维护都需要由制造商或者经由制造商授权的人员完成。详见本产品《用户文档集》中2.4.7章节。
（自行补充）
[bookmark: _Toc20218][bookmark: _Toc4122][bookmark: _Toc578][bookmark: _Toc5426][bookmark: _Toc11989][bookmark: _Toc8179][bookmark: _Toc17405][bookmark: _Toc4446][bookmark: _Toc16584][bookmark: _Toc16868][bookmark: _Toc6860][bookmark: _Toc17564]12使用质量陈述
[bookmark: _Toc32330]12.1概述
本公司根据GB/T 25000.51-2016将XXX使用属性划分为5个方面：有效性、效率、满意度、抗风险、周境覆盖。
[bookmark: _Toc3231][bookmark: _Toc7864][bookmark: _Toc18386][bookmark: _Toc16525][bookmark: _Toc22210][bookmark: _Toc26661][bookmark: _Toc5022][bookmark: _Toc11349][bookmark: _Toc8836][bookmark: _Toc10489][bookmark: _Toc8885]12.2使用质量——有效性
1) 产品使用质量有效性陈述：用户按照本文档和用户文档集可以准确和完整的实现预期用途。（自行补充）
2) [bookmark: _Hlk9524657][bookmark: _Hlk9544157]实现特定目标产品所遵循的依从性基准如下：《GB/T 25000.51-2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求的和评价（SQuaRE） 第51部分：就绪可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细节》。
[bookmark: _Toc6587][bookmark: _Toc7507][bookmark: _Toc19327][bookmark: _Toc10005][bookmark: _Toc14921][bookmark: _Toc16856][bookmark: _Toc27464][bookmark: _Toc25875][bookmark: _Toc13608][bookmark: _Toc26794][bookmark: _Toc1690]12.3使用质量——效率
1) 产品使用质量效率陈述：（自行补充）
2) 在规定运行环境下，XXX的单机最大并发数为XXX。
3) 实现特定目标所需的资源说明：XXX。
[bookmark: _Toc20769][bookmark: _Toc23669][bookmark: _Toc6894][bookmark: _Toc14390][bookmark: _Toc20414][bookmark: _Toc6480][bookmark: _Toc25366][bookmark: _Toc30868][bookmark: _Toc22610][bookmark: _Toc28804][bookmark: _Toc26995]12.4 使用质量——满意度
1) 产品使用质量满意度陈述：（自行补充）。
2) 供方的联系方式：XXX。
[bookmark: _Toc28236][bookmark: _Toc16149][bookmark: _Toc22429][bookmark: _Toc25343][bookmark: _Toc21238][bookmark: _Toc27148][bookmark: _Toc16782][bookmark: _Toc9436][bookmark: _Toc14821][bookmark: _Toc23491][bookmark: _Toc19867]12.5 使用质量——抗风险
1) 产品使用质量抗风险陈述：XXX不可避免存在风险。本公司会通过维护软件，不断降低风险。（自行补充）
2) XXX使用存在的已知风险：XXX存在已知的风险，在产品说明书中列出产品可能出现的故障及排除方法。
[bookmark: _Toc14269][bookmark: _Toc641][bookmark: _Toc5073][bookmark: _Toc29382][bookmark: _Toc6258][bookmark: _Toc7989][bookmark: _Toc27031][bookmark: _Toc5141][bookmark: _Toc3165][bookmark: _Toc18459][bookmark: _Toc2426]12.6 使用质量——周境覆盖
产品使用质量周境覆盖陈述：XXX必须在XXX的环境下使用。（自行补充）
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