PMDA様式1-3(制定) (Ver. 2019年7月1日)


○○○○○○○○○(等)認証基準(案)
（別表第三）

	医療機器の名称（一般的名称）
	基　準

	
	日本産業規格又は国際電気標準会議が定める規格
	使用目的又は効果

	1 ○○○○○○○○○○○○○○○○○
2 △△△△△△△△△△△
	T 0000-1

又は
IEC XXXX-X-XX
	○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。


ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。

日本産業規格
T 0000-1:○○○○－第△部：△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△

国際電気標準会議が定める規格
IEC YYYY-Y-YY:○○○○－第Y-YY部：△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△△
（参考）一般的名称の定義
	一般的名称
(JMDNコード)
	定　　　義

	○○○○○○○○○○○○○○○○○
(99999999)
	□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□。

	△△△△△△△△△△△△△△
(99999999)
	▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽▽。


（参考）当該基準の対象となる代表的な製品の外観等
	外観写真・外観図（JPEG画像等）、概略説明等

[注] モノクロ印刷した際に識別可能であること
[注] 製造業者名又は製品名は特定できないように加工のこと


指定管理医療機器の認証基準改正の事例


別表第３（規格引用タイプ）









