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[bookmark: _Toc10431]1产品概述
[bookmark: _Toc12993][bookmark: _Toc7506]1.1 产品基本信息概述
· 产品名称：XXX系统
· 产品型号：
· 软件发布版本：
· 注册人/生产企业/售后服务单位：XXX有限公司
· 住注册人/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。
· 用户手册编制/修订日期：
[bookmark: _Toc15652][bookmark: _Toc3174]1.2适用范围和结构组成
适用范围：
结构组成：本软件架构为BS架构，交付方式为U盘，U盘中包含产品安装包和用户手册。主要功能包括：。
[bookmark: _Toc20520][bookmark: _Hlk71189927]1.3运行环境
服务器最低配置见表1，客户端最低配置见表2。
表1 服务端最低配置
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表2 客户端最低配置
	数据库服务器配置	
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[bookmark: _Toc11198][bookmark: _Toc6389][bookmark: _Toc526754540][bookmark: _Toc530730612][bookmark: _Toc526078604][bookmark: _Toc530730413][bookmark: _Toc16461][bookmark: _Toc18246][bookmark: _Toc14006][bookmark: _Toc2313][bookmark: _Toc23747][bookmark: _Toc14616][bookmark: 可用性描述][bookmark: _Toc18390][bookmark: _Toc24826][bookmark: _Toc2720]1.4 软件的安装与卸载
本软件可由用户自行安装和卸载。
安装步骤：
1）
2）
卸载步骤：
1）
2）
1.5软件升级

[bookmark: _Toc6555][bookmark: _Toc199]2 用户文档集陈述
[bookmark: _Toc11932]2.1 可用性描述
用户文档集对于本软件的用户是可用的。

[bookmark: _Toc530730414][bookmark: _Toc530730613][bookmark: _Toc19783][bookmark: _Toc13250][bookmark: _Toc29313][bookmark: _Toc1932][bookmark: _Toc23029][bookmark: _Toc23078][bookmark: _Toc32431][bookmark: _Toc23860][bookmark: _Toc28696][bookmark: _Toc4694][bookmark: 内容描述]2.2 内容描述
用户文档集包括的功能是可测试的或可验证的。从完备性、正确性、一致性、易理解性描述用户文档的特性，从功能性、兼容性、易用性、易操作性、可靠性、信息安全性、维护性、可移植性这八个方面阐明了软件的质量特性。

[bookmark: _Toc519][bookmark: _Toc4944]2.3 标识和标示
详细见本文档：“1.1产品基本信息概述”章节
[bookmark: _Toc13593]
[bookmark: _Toc22017]2.4 完备性
2.4.1使用该软件必需的信息
1） 详见1.3运行环境
2） 用户应具备的技能如下：
2.4.2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
1） 产品说明中陈述的所有功能详见2.8.1可调用功能描述1功能完备性。
2） 
2.4.3已处理处置、会引起应用系统失效或终止的差错和缺陷,最终导致数据丢失的应用系统终止的情况
软件受到保护。但一旦出现以下情形则会遭到破坏：
1） 采取试图避开保护的行动。
2） 不按本说明规定的步骤安装。
3） 不在原目录中运行。
2.4.4数据的备份和恢复指南
本软件支持数据备份和恢复功能，操作方法如下：
数据备份：
1）
2）
数据恢复：
1）
2）
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
2.4.6安装所要求的最小磁盘空间
本软件正常使用所需的客户端最小磁盘空间为：服务器最小磁盘空间为：。
2.4.7用户要执行的应用管理职能。
本软件的应用管理职能包括：安装、备份、还原、维护、卸载。其中XXX不允许用户自行操作，如需要可联系我司运维提供的运维服务。
安装步骤
1） ...
2） ...
卸载步骤
1） ...
2） ...
2.4.8用户文档集组成部分
用户文档集包括本文档、《XXX软件使用说明书》。
[bookmark: _Toc21990]2.5 易理解性
1) 软件采用易理解的语言、简明易操作的界面设计。
2) 用户文档集提供了文档目录。
3) 用户完整阅读一遍产品说明和用户文档，可以基本熟悉软件功能，进行培训训练后，可以保证操作正确。

[bookmark: _Toc6258]2.6 产品质量-功能性
[bookmark: _Toc7019][bookmark: _Toc4869][bookmark: _Toc30252][bookmark: _Toc18884][bookmark: _Toc21569][bookmark: _Toc20388][bookmark: _Toc30821][bookmark: _Toc19126][bookmark: _Toc5557][bookmark: _Toc15568][bookmark: 可调用功能概述]2.6.1可调用功能概述
1) [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]功能完备性：
本产品最终用户可调用的功能见表3：
表3 临床功能
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc3347][bookmark: _Toc19688][bookmark: _Toc15077][bookmark: _Toc5305][bookmark: _Toc10324][bookmark: _Toc27704][bookmark: _Toc21545][bookmark: 可能遭遇关键缺陷的功能][bookmark: _Toc14349][bookmark: _Toc24710][bookmark: _Toc30383]2.6.2可能遭遇关键缺陷的功能
[bookmark: _Toc4991][bookmark: _Toc380][bookmark: _Toc16883]详见产品说明4.3可能遭遇关键缺陷的功能。
[bookmark: _Toc30215][bookmark: _Toc11181][bookmark: _Toc13812][bookmark: _Toc30144][bookmark: _Toc27629][bookmark: _Toc16650][bookmark: _Toc9589][bookmark: _Toc20678][bookmark: _Toc7597][bookmark: _Toc9095][bookmark: 用户限制]2.6.3使用限制
[bookmark: _Toc24953][bookmark: _Toc247]详见产品说明4.4所有已知使用限制。
[bookmark: _Toc10508]2.9 产品质量-兼容性
[bookmark: _Toc2135][bookmark: _Toc13450][bookmark: _Toc22722][bookmark: _Toc12467][bookmark: _Toc18282][bookmark: _Toc12856][bookmark: _Toc749][bookmark: _Toc12445][bookmark: 本产品在运行过程中所需的特定软硬件][bookmark: _Toc23239][bookmark: _Toc9979]2.9.1兼容性陈述
在1.3运行环境规定的环境下，软件可以正常安装且能满足运行要求。
[bookmark: _Toc5791][bookmark: _Toc6690][bookmark: _Toc32749][bookmark: _Toc28133][bookmark: _Toc30392]2.9.2特定的软硬件
本产品在运行过程中无需特定的软硬件。
[bookmark: _Toc23144]2.9.3接口
[bookmark: _Toc16049][bookmark: _Toc28494][bookmark: _Toc24216]详见产品说明6.3用户调用的接口和相关被调用的软件。

[bookmark: _Toc20911]2.10 产品质量-易用性/易学性
[bookmark: 易学性的陈述]《XXX软件使用说明书》提供了操作步骤和界面截图，为用户学会使用软件提供了必要信息。用户可以通过阅读产品说明或用户手册，确认产品功能是否符合需求。

[bookmark: _Toc24288]2.11 产品质量-易用性/易操作性
1) 本文档原则上不以印刷形式提供。用户在产品U盘中可以获取本文档、《XXX软件使用说明书》电子版，如用户需要纸质版说明书，可自行打印。
2) 本文档和《XXX软件使用说明书》提供了文档目录。
3) 缩略语详见《XXX软件使用说明书》。

[bookmark: _Toc7862]2.12 产品质量-可靠性
1) 在软件正常运行时，能快速响应用户的操作。
2) 软件对硬件要求不高，在1.3规定的运行环境下，具有高可靠性。
3) 在断电、服务器重启时，数据不会丢失。
4) 在断电、服务器重启时，不影响已保存的数据。
5) 软件在出现错误的情况下，用户可以重新登录或者重启软件。
6) 我司可根据用户需求制定数据定时备份策略，避免在其他异常状态下导致数据丢失。

[bookmark: _Toc29413]2.13 产品质量-信息安全性
用户在使用本软件前需要输入正确的登录密码进入软件。
1) 本软件使用前需要先完成注册登录。用户的各项操作和菜单功能需要登录授权后才可执行。
2) 用户使用过程中，产生数据均已通过XX加密算法加密处理。
3) 用户客户端数据的传输，通过XXX加密传递到服务器，防止被中途拦截及篡改。

[bookmark: _Toc7537]2.14 产品质量-维护性
本软件维护由XXX有限公司提供维护，维护内容包括软件升级，用户文档集更正。
[bookmark: _Toc6342]2.14.1 维护性分类
1) 改正性维护：对修复软件应用中遗留的bug进行及时修复。
2) 适应性维护：根据用户反馈和新的需求进行优化完善。
3) 完善性维护：扩充功能和改善性能而进行的修改。
4) 预防性维护：为了适应未来的软硬件环境的变化，主动增加预防性的新的功能。
[bookmark: _Toc15326]2.14.2 日志
本产品会记录用户操作日志、系统异常日志，存储在数据库中，日志内容不允许修改。管理员用户可查看用户操作日志，包括：操作人、操作时间、操作类型、操作描述等。我司运维人员通过系统异常日志定位错误来源、分析异常原因。
[bookmark: _Toc8270]2.14.3关于用户对软件的修改说明
本客户端软件不支持用户进行修改使用。

[bookmark: _Toc16884]2.15 使用质量-有效性
1) 产品使用质量有效性陈述：用户按照产品《用户手册》，可以准确和完整的实现预期用途。
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（RUAP）的质量要求和测试细节》、《医疗器械软件注册技术审查指导原则》。

[bookmark: _Toc23456]2.16 使用质量-效率
1) 产品使用质量效率陈述：用户按照《用户手册》，可以在指定的时间内实现预期用途。
2) 软件最大并发：软件最大并发数为XXX。
3) 在软件运行环境下，打开XXX的时间不超过2s。
4) 实现特定目标所需的资源说明：软件的运行环境如本文档“1.3 运行环境的要求”所述。
[bookmark: _Toc24047]2.17 使用质量-满意度
1) 产品使用质量满意度陈述：用户按照产品说明书，可以在指定的环境下内实现预期用途。
2) 供方的联系方式详见1.1 产品基本信息概述。

[bookmark: _Toc31290]2.18 使用质量-抗风险
1) 产品使用质量抗风险陈述：本软件不可避免存在风险。我司会通过维护软件，不断降低风险。
2) 本产品使用存在的已知风险：本产品存在已知的风险，在产品说明书中列出产品可能出现的故障及排除方法。

[bookmark: _Toc18466]2.19 使用质量-周境覆盖
产品使用质量周境覆盖陈述：本软件必须在预期的环境下使用。
3. [bookmark: _Toc4293]XXX软件使用说明书
[bookmark: _GoBack]
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