
表                     内容

  項目 追加詳細 参考

  試験設備 名称 及  住所
試験計画 一部   試験施設 特定
  必要   場合    必   
記載     良   知    

   機器又はMEシステムの記載

  機器又        属   全 
 装置 
棚       基板        記
載   

  医用機器 寸法 質量 電源定
格   基本情報   主 機能 動
作 説明 通常   機器 仕様書 
       取扱説明書   載  
          記載   

 基礎安全及び基本性能の記載。
    試験中  基礎安全及 基本性
能 達成       監視  方法  
   記載 含    

基礎安全                  医用機
器 通常状態 単一故障状態 使用 
  時 物理的         直
接引 起    受容        
    
基本性能                           
受容          状態 達成
     必要 性能

   機器又        識別  機器 名称 及  形式番号 含   
機器 名称 型番 含     機器
 識別     情報 記載   

 
被試験品     機器又     
         又       
  版数 

                    
含 場合 試験 際 使用     
   記載   

 被試験品 数 各   試験 対  被試験品 数

     試験 何台      試
験    記載   
                 
  試作品 量産品     示    
望   

 意図  使用及 意図  環境 

専門的医療施設環境 在宅医療環境 
特殊 環境     該当     
  特殊 環境       環境 
     特殊    例      
 高出力医用機器 近  使用   
        示   

  適用  規格 及  試験方法 
規格 発行日 及       限度又  
     試験    一覧 

適用  規格 一覧  規格 日付 
版 含  記載   
               参照     規格
     版 示         
  異     使用  特別 理由
   場合 除    規格 版  
   指定   良  

 
基本   規格又   規格   
逸脱 

必要 全  指示 含  

基本   規格                 
        逸脱 規格 相違  方法
  試験   必要 場合   内容 
必要 指示 含  詳細 記載   
    正当化  根拠 記載   

  適用  試験及 実施   試験
測定又 試験 実施   決定及 理由
  文書化    

     試験 実施       
記載   
一部 規格  試験     一部 
試験箇所 試験 行     例   
     妨害 注入  試験 特定
      試験 対象  外  
    試験 特定 箇所 印加対象 
 外          場合    旨
 及    正当化  根拠 記載 
  



  

附属書  特殊環境        
  試験    決定 又 同等 
手順 用  場合  次 含    
  特定  任意 特殊環境又 実
施  調整 対  正当化 
  調整  合理的 予見可能 最高
電磁妨害    
  最終的       試験   
     小数点第 位 四捨五入
  整数     又 小数 場合
  単一 有効桁数 丸    
  適切       試験    決
定     用  方法及    
    詳細 

専門的医療施設環境 在宅医療環境
以外   他 環境 例  軍施設 
発電所 工場   特殊 環境 分類
                   特殊 環境
  使用 意図   機器 適用  
 試験       試験    示 
      
病院 中  高周波手術器 電気  
 類   短波治療器 近      室 
中   特殊 環境 分類     
      環境  使用 想定  
 機器     同様    
      特殊 環境  使用 意
図     場合 及   他 機器
 試験    変更 試験 追加 
必要 判断   場合   例  
         示      方法  意図
  使用 合理的 予見可能 妨害 
     適用   試験法     
  試験      決定     必
要   

  
各      試験 対      
   試験    及       
 適合   並       

       試験              
               示     試験 
          試験      
試験    指定   
       試験 一般           
 基           指定   
      
                  内部機
能      用    
                 物質 通
常 患者 身体   印加    
     
        専門的医療施設環境 使
用   専用 電源系統 通常 独立 
 変圧器 給電      接続    
 
        住宅環境  使用 意図 
  公共電源網 接続     

        合否判定基準 

   分析    決定   基礎安全及
 基本性能 関  特定       合
否判定基準 附属書        合否判
定基準 特定  参照

      
   受容             検証
            試験 実施 
 機能
   合否 決定  基礎   基準
   動作      模擬  患者生体信号
 特性
   意図  使用 場所 仕様   試験
 特性     製造業者 裁量  
  

  
  機器又        構成 設
定及 動作    

試験   一覧 

     試験      構成 設
定 及 動作    行    記載
   
試験  意図  使用 従   受容
            可能性 最 
高  製造業者 判断  代表的   
 以上 構成 行     構成 以
下    含  
 意図  使用 達成     必要

 全            接続 
          接続 液体  

   充填 
 意図   機器 患者      

                終
端 
 該当  場合 等電位化導体 接

続 含           接地 
 製造業者 仕様 適合      

  
試験時 電気的及 物理的接続状
態 示 配置図 

  機器又              
       構成    試験    
 接続               引
 回   又 束    及 余分  
         処理    示  

機器      配置  接続    
示          引 回  束 
 余長 処理            
 配置    示  



  
  機器又        電源入力
電圧及 周波数 

試験   一覧 
     試験     電源電圧 
及 電源周波数 指定   

  接地構成
  機器又              保
護接地 接続    記載   

機器 保護接地  接続 要否   
必要 場合   方法 記載   

  

  機器又         卓上形
機器若   床置 形機器   試
験    又     組 合  
      試験        
情報 

機器      周辺機器 含    卓
上 床置      試験    記
載   
双方 構成 試験  場合     
旨 明確 記載   

  
永久設置形大形  機器又 大形
       試験 

実地試験 必要 場合  配置  場所
 機器又           設置 
   記載  設置図及 試験    
  実施    記載 含   

大型機器     現場  設置 行
   後  試験 必要 場合 設置
場所 図 示  試験      行 
   記載   

  信号入出力部 使用 
各信号入出力部      使用   
 記載    

     信号入出力       
   試験時 動作   必要 場合
       動作   方法 記載
   

  
床置 形  機器又        
対    支持台 高      
情報 

床置 機器   試験  場合 台 
高  記載   規格 規定 従  
良 場合      記載      
良  

  
使用  患者結合     終端 
関  記載 

患者結合     患者 接続   
導電性 液体 満         
含      場合      患者結
合          終端    
記載   

         附属品及 補助装置

使用         附属品及 補助装
置 記載 
患者生体及              
 含   

患者生体             
    含   使用         
      周辺機器  実際 使用 
    同定      形 列挙  
 
         試験 実際 使用
     同定  情報 例     
  型式          番号     
 及 長  情報 含        

  
試験 実行     必要  特別
        又        
    文書化 

試験 適切 実施     必要 情
報 少    試験所 知   情報 
       記載        別
 文書化  添付   

      設定値設定 
該当  場合  選択  設定 対  
根拠 示 

該当  場合 警報 設定     
         設定 選択  根
拠 記載   

  静電気放電 印加  箇所
可能 場合  静電気放電試験 実施 
 箇所 示 図面又 注釈 付  写真
 含   

可能     製造業者     試験
       考    箇所 示 図
面 書 込  行   写真 含  
 但  試験所 方針       試
験   通  行    限    

  
各      試験 必要 滞在時
間

                            
   必要             
 試験              記載
            機器 動作 
   妨害 反応    充分 時間
             動作   
    異         知   
 


