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PART 1 承检能力及范围

+

• 性能要求

• GB/T 25000.51

• 专标检验

独立软件 +

• 内嵌型软件（运行于医用计算平台）

• 外控型软件（运行于通用计算平台）

• 兼容性验证

软件组件

+

• 权威工具

• 漏洞扫描

• 加密传输与存储

• 密码强度测试

网络安全验证 +

• 融合20P AI算力

• 2PB海量数据存储

• 200Gb/s高速网络3个“顶配”

• 人工智能模型训练提速可达50%-90%

AI算法验证

以上皆可进行现场检验/远程检验



PART 1 承检能力及范围

+ 独立软件/软件组件

【GB/T 25000.51（第五章）】 

【技术要求】                  
          根据《医疗器械软件注册审查指导原则（2022年修订版）》进行规范，不适用内容在非临床资料
产品技术要求章节中予以说明。性能部分应包括软件的功能、使用限制、接口、访问控制、运行环境
（若适用）、性能效率（若适用）等要求。

特殊检验                 
【远程检验】：全程线上检验，无需送检设备（需填写《远程检验申请表》）。
【现场检验】：下厂检验，无需送检设备（需填写《申请表》及《现场检验条件调查表》）。
【兼容性验证】：软件与硬件设备的兼容性测试，须提供测试环境（需提前申请）。

    全项检验资质，可加盖CMA认证认可章。
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PART 1 承检能力及范围

+ 网络安全验证

【检验范围】
         包括软件的功能、使用限制、接口、访问控制、运行环境（若适用）、性能效率（若适用）等要
求。医疗器械网络安全需从网络安全角度综合考虑信息安全和数据安全。医疗器械软件若具备电子数
据交换、远程访问与控制、用户访问三种功能当中一种及以上功能，均需考虑网络安全问题。

【检测项目】
         约定周期内的项目包含漏洞扫描、数据完整性与真实性、数据存储保密性与完整性、数据传输保
密性、数据传输完整性、网络安全特征配置、恶意软件探测与防护等（《医疗器械网络安全注册审查
指导原则（2022年修订版）》规定的内容）。

【检验内容】
         采用的工具均为权威工具，提供漏洞扫描、加密传输与存储、密码强度测试。
         具备GB/T 20984-2022《信息安全技术 信息安全风险评估方法》验证能力，适用于物理机房、网
络和安全设备、主机系统的脆弱性、安全管理制度等信息系统安全风险评估。
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PART 1 承检能力及范围

+ AI算法验证

【检验对象】
          主要应用于人工智能医疗器械，即基于“医疗器械数据”，采用人工智能技术实现其预期用途
（即医疗用途）的医疗器械。可进行GPU/CPU算法训练。

【平台性能】
          超算平台基于Docker技术，为不同用户提供相对独立的运算环境资源。可为客户提供高质量计算
和安全的“线上实验室”，融合20P AI算力、2PB海量数据存储、200Gb/s高速网络3个“顶配”，人工
智能模型训练提速可达50%-90%。

【研检一体化服务--超算平台】
         包括高性能计算集群、海量数据分布式存储、高速网络、调度系统、信息安全设备等模块，以计
算为核心、以存储为支持、以高速网络为通路、以调度系统为“大脑”、以安全模块为保障，实现了
数据存储、训练、分析、应用、检测、监管的有机融合，形成了人工智能医疗器械产品“研检”一体
化机制。
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PART 2 送检要求 ☛产品技术要求（适用于产品技术要求委托检验）
  （含基本性能要求，测试条件，测试方法）

☛产品说明（适用于GB/T25000.51委托检验）
  （GB/T 25000.51 5.1）

☛用户文档集
  （GB/T 25000.51 5.2）  

☛验证方案（适用于网络安全验证、算法验证等委托）

☛最小单元标签样稿（即软件标识/铭牌）

☛测试用例（可选，建议提供，可加快检验进度）
  （GB/T 25000.51 5.3）
  （按照模板填写，每一个用例对应一条技术要求和标准条款）

☛自测资料（可选，建议提供，可加快检验进度）
  （即企业自测资料）

☛远程测试申请表（适用于远程检验）

☛现场检验申请表（适用于现场检验）

☛现场检验条件调查表（适用于现场检验）

☛其它说明（可选，其它需说明的事项）

注：部分资料模板见官网《送检要求》



PART 2 送检要求



PART 2 送检要求

申请表模板
远程测试申请表

现场检验申请表



PART 2 送检要求
调查表模板
现场检验调查表



PART 2 送检要求

独立软件 软件组件 网络安全验证 AI算法验证

☛产品技术要求
☛产品说明
☛用户文档集
☛最小单元标签样稿
☛测试用例
（可选，建议提供）
☛自测资料
（可选，建议提供）

☛产品技术要求
☛产品说明
☛用户文档集
☛最小单元标签样稿
☛测试用例
（可选，建议提供）
☛自测资料
（可选，建议提供）

☛验证方案
☛产品说明
☛最小单元标签样稿
☛测试用例
（可选，建议提供）
☛自测资料
（可选，建议提供）

☛验证方案
☛产品说明
☛最小单元标签样稿
☛测试用例
（可选，建议提供）
☛自测资料
（可选，建议提供）

注：①以上项目若有远程检验需求，须填写《远程测试申请表》。
                         若有现场检验需求，须填写《现场检验申请表》与《现场检验条件调查表》。
       ②另须资料《委托书》与《产品描述》由系统内部填写条款自动生成。



PART 2 送检要求

常规模式

提速模式

- 30个工作日

- 提供资料完整，提供自测资料

- 企业配合程度高

快速模式

- 20个工作日

- 提供资料完整，提供自测资料

- 企业配合程度高

极速模式

- 10个工作日

- 检验项目较简单，提供资料完整，提供自测资料

- 企业配合程度高

- 40个工作日

- 一般软件（30个子菜单/页面），且只有一个系统和平台。3个性能测试指标。

- 含单卡100小时以上超算平台算力。单卡(A100)单论训练时间≤24小时。

整改时间不计入检验时间，允许最长整改时间为30工作日。提供调优整改服务。



PART 3 送检流程
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微信公众号
业务受理群
（QQ）

业务受理电话：027-86786705

地址：武汉市东湖新技术开发区
            高新大道507号


