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产品名称 医疗器械独立软件和软件组件两者有什么不同
加拿大CMDCAS注册

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

医疗器械独立软件和软件组件在定义、功能和测试要求等方面存在一些不同。

首先，医疗器械独立软件是指具有完整功能并能独立运行的软件，它无需其他软件

或硬件支持即可完成预期用途。这类软件通常经过严格的测试和审批，以确保在医

疗环境中能够安全、可靠地运行。医疗器械独立软件可以供医生、护士等医疗工作

者使用，用于完整的诊疗操作，提高了医疗工作的效率和质量。例如，电子病历系

统就是医疗器械独立软件的典型例子。医生可以通过该系统记录病人的病史、诊断

结果、治疗方案等信息，并可以进行查询、编辑和整理。电子病历系统独立于其他

医疗软件，具有完整的功能，能够满足医生的基本需求。

而软件组件是指具有一个或多个医疗目的/用途，控制/驱动医疗器械硬件或运行于

医用计算平台的软件。这类软件通常用于控制或驱动医疗器械硬件，或运行于特定

的医用计算平台。例如，内窥镜图像处理器、MR和CT的内含软件，以及常见体外

诊断设备的控制软件等都属于软件组件。这些软件组件通常需要满足新版本软件指



导原则对于软件组件的要求，如内嵌的嵌入式软件组件或外控型软件组件等。

在测试要求方面，医疗器械独立软件的功能均为后处理功能，而软件组件的功能则

以控制功能和前处理功能为主，兼具后处理功能。
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