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摘要                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
本次執行「國際醫療器材測試驗證技術及管理模式計畫」之出國計畫安排於4月15日至4月22日間，赴日本厚生勞働省所認可之三間實驗室，日本品質保證協會（Japan Quality Assurance Organization , JQA）、UL Japan及東京都立產業技術研究所，參訪醫療器材相關檢驗實驗室並進行技術交流。

日本藥事法(Japanese Pharmaceutical Affairs Law, JPAL)於2005年4月1日新修訂後開始施行，其內容涵蓋醫療器材及藥品之製造及銷售。此法規係由日本厚生勞働省(Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW)公佈實施，修法後也建立了日本醫藥品醫療機器總合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA)來負責執行技術層面之作業如：產品審查、製造廠稽查及檢測實驗室查核等。此外，其藥事法規定，醫療器材必須通過產品的驗證始可販售，而醫療器材產品的驗證依其風險之分類分級而分成四個級別。Class I屬一般醫療器材(General medical device)，Class II屬「管制的醫療器材」(Designated controlled medical device)，這類產品功能失效時會對人體產生影響或有副作用，約有1790項，其中超過1000項歸類為「指定管理醫療器材」，需由第三方驗證機構進行品質管理系統和產品的安全性、有效性驗證。除此之外的高度管理醫療器材則需由日本醫藥品醫療機器總合機構對產品的安全性、有效性進行認可審查。

目前日本醫藥品醫療機器總合機構(PMDA)共指定了13間驗證機構對「指定管理醫療器材」進行驗證，本次參訪之日本品質保證協會（Japan Quality Assurance Organization , JQA）及UL Japan為其中2間。因此，藉由此次行程可透過第三方驗證單位來了解日本厚生勞働省(MHLW)的醫療器材法規，以及醫療器材相關領域標準檢測驗證現況，並透過實驗室實地參訪進行檢測經驗與技術交流。
目次
	摘要
	1

	壹、目的
	3

	貳、研習行程
	4

	叁、研習內容
	5

	肆、研習心得
	14

	伍、建議事項 
	15


1、 目的
本組主要職掌除醫療器材檢驗業務外，另需執行檢驗方法之建立、市售產品之調查研究以及檢驗規格基準之訂定。在檢驗技術方面，應精進檢驗技能及應用現代化科技研發檢驗技術，並加速檢驗方法之開發與推廣；在實驗室管理與品質保證方面，應建立符合國際規範之檢驗品質管理系統；在檢驗業務方面，也有必要了解國際法規共同技術之要求、檢驗與管理之整合及發展趨勢。
日本為亞洲醫療器材產業發展最為蓬勃的國家，2010年日本醫療器材市場規模為192.5億美元，佔全球醫療器材市場的7.8%，僅次於美國為全球第二大醫療器材市場。2010年日本於醫療器材的人均花費為152美元，為全球排名前十高的國家，而目前日本醫療器材市場仰賴進口供應的比例高達53.3%，特別是治療類的醫療器材多仰賴美國、德國等進口。許多台灣廠商，已看中日本逐年成長的高齡化社會趨勢及完善的醫療保險，正擴大進軍日本醫療器材市場。欲獲得日本醫療器材販賣許可，須徹底了解日本醫療器材相關法令與法規要求，因此，如何建立符合國際規範之檢驗品質管理規範來提升國內的醫療器材品質水準將是一重要課題，本次行程由研檢組與醫粧組同仁共同前往第三方驗證單位來了解日本厚生勞働省(MHLW)的醫療器材法規，以及在相關的醫療器材領域標準檢測驗證現況，並透過實地參訪進行雙方檢測經驗與技術交流。未來除了能增進醫療器材檢測技術與審查水準之外，也能強化台日雙邊實驗室交流。
日本質量保證協會( Japan Quality Assurance Organization , JQA)，近年積極發展醫療器材產品的安規測試與系統驗證，在日本各地已建立了5處電磁相容性測試中心，分別位於京都、大阪、東京、愛知及山梨縣等地，並於2011年4月花費近10億日圓建立位於大阪「彩都電磁環境試驗所」的10米電波暗室實驗室。本次所參訪的是位於東京的電性安規實驗室以及IP防水防塵試驗實驗室，標準依據分別為IEC/EN60529以及JIS C0920，目前能提供防水等級認證試驗為IPX1~IPX8，防塵等級認證試驗則為IP1X~IP6X。藉由實地參觀與參訪交流，了解日本在醫療電子器材相關電性安全測試領域現況及相關測試標準。 
UL Japan為醫藥品醫療機器總合機構(PMDA)所指定之另一個驗證單位，在日本共設立了三處EMC試驗所，分別位於伊勢市的朝熊町、橫輪町及神奈川縣的湘南試驗所，本次參訪為本社EMC試驗所，其可提供日本國內電波法認證、R&TTE指令適合性評價、微弱無線設備性能證明、美國TCB、醫療機器電性安全及電磁相容性認證等。其中，在醫療器材之電性安全測試報告已都改成新版的JIS T601-1的測試要求做為標準依據。
東京都立產業技術研究所(Tokyo Metropolitan Industrial Technology Research Institute, TIRI)，是由東京都立工業技術中心及東京都立同位素綜合研究所於1997年合併後成立，2000年時又整合了東京都立纖維工業試驗場，最後於2006年時合併了城東地區、城南地區及多摩地區的中小企業振興中心，法人化後成為地方獨立行政法人東京都立產業技術研究中心，類似我國的工業技術研究院。本次所造訪的是於2011年10月於臨海副都心所開設的都城產技研本部據點，其主要任務為提供東京的中小企業產業技術支援，協助中小企業產品開發，下圖所示為此中心的產業關係圖。
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此研究中心目前在日本各地有五個分部，分別是本部、城東支所、城南支所、墨田支所及多摩支所，本部的技術核心包含化學分析、材料分析、情報通信、光音試驗、環境試驗、電器及溫度試驗、機械測試、放射線技術、表面改質技術及電子半導體技術開發等，並具有AFM、SEM及TEM等多種電子顯微鏡可進行奈米等級的研究能力，可看出在各種領域上均具有完整的檢測技術及研究開發能力，相當適合醫療器材的多樣性，此行也交流了許多的檢驗技術部份，得到了許多寶貴的經驗。

貳、研習行程
	4月15日
	桃園至東京

	4月16日
	參訪JQA電性安全測試實驗室

	4月17日
	參訪JQA醫電防水防塵測試實驗室

	4月18日
	參訪UL Japan電磁相容性實驗室

	4月19日
	參訪UL Japan法規辦公室並進行藥事法討論

	4月20日
	參訪東京都立產業技術研究所機械材料實驗室

	4月21日
	參訪東京都立產業技術研究所環境測試實驗室

	4月22日
	東京至桃園
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叁、研習內容

一、赴日本品質保證協會（Japan Quality Assurance Organization , JQA）研習
    日本質量保證協會( Japan Quality Assurance Organization , JQA) 原名為JMI，成立於1957年10月，是一所經過日本政府通商產業省認可的具有獨立性、公正性的民間的檢驗認證機構。1993年原JMI解散，成立了日本質量保證協會（JQA）。總部設在東京，除在東京設有關東事業所、南關東事業所外、還在名古屋設有中部事業所、在大阪設有關西事業所和北關西事業所，共有5個分支機構。
JQA作為日本的國家認證機構NCB加入IECEE，並可頒發家用電器，信息技術，電子娛樂設備，照明電器，安全變壓器以及電磁兼容（EMC）的CB測試證書。JQA認可IECEE-CB體系成員國頒發的包含有日本國家差異的電線電纜，電容器，低壓電器，電動工具，器具開關類的CB測試報告和證書。在醫療器材方面，JQA作為PMDA授權的認證機構，除了可從事強制性產品認證PSE-Mark和自願認證S-Mark以外，還被政府授權進行根據日本工業標準化法頒發有關原材料結構測試與檢查的JIS-Mark和日本醫藥事務法進行的醫療設備的檢測。
本次參訪由電性安全及電磁相容性中心所長川上 広明(Hiroaki KAWAKAMI)、醫療器材認證課課長小島 真(Shin KOJIMA)、經理渡辺 信人(Nobuhito WATANABE)、認證課課長高橋 雅則(Masanori TAKAHASHI)、經理須藤 一(Hajime SUTO)、室驗部部長後藤 智(Satoshi GOTO)及綜合製品安全部門計劃室室長平岩 貞浩(Sadahiro HIRAIWA)等七人一同進行研討，就台日雙方的藥事法作相關介紹與討論外，後續再由須藤 一及渡辺 信人兩位經理陪同進行電性安規實驗室參訪。
(1) 電性安規實驗室
進行電性安全評估時，許多國家是以IEC 60601-1為標準進行調和，如美國UL60601-1、台灣CNS14509和歐洲EN 60601-1等。而日本也已從JIS T1001改成JIS T601-1的測試要求，其內容正是以IEC 60601-1法規為基礎，是醫療設備指令中的一般要求，包含了對法規標準之驗證與測試需求，適用於所有醫療電器設備，並做為特殊標準安規的基礎。依照IEC 60601對醫療電器設備的定義，包括：提供不超過一個主電源供應；其用途為對患者進行診斷、治療或監視，用於補償或減緩疾病；與病患做物理或電氣的接觸及/或轉換能量；設備包含任何正常使用狀況下所必須的配件。其電擊防護要求內容為：因當0.5mA的電流流經人體時就會產生驚嚇的感覺，為了維護患者及操作人員的安全，在IEC 60601-1中有電擊的防護要求規範和保護方法，包括接地端子之要求、基本絕緣的保護及保護性阻抗。根據IEC 60601-1中8.4節的要求，電器設備甚至需設計具有雙重保護的結構。
1. 漏電流測試項目：

JQA電性安全實驗室所進行之測試項目包含：耐壓絕緣測試、接地阻抗測試、漏電流測試等，其中漏電流測試項目要求包含：對地漏電流測試、外殼漏電流測試、患者漏電流及患者輔助漏電流測試等，且頻寬要求 DC~1MHz，並分別進行交流、直流、交流+直流漏電流分量的量測，以符合醫療測試的嚴格要求。下圖二為該實驗室安規測試所使用之直流電源供應器，其特點為：

a. 三路輸出，兩路輸出可通過按鍵精確設定輸出電壓、電流值 

b. 一路通過按鍵選定10V或1.018V輸出 

c. 具有穩壓、穩流功能且穩壓與穩流狀態能夠自動轉換 

d. 採用電流限制保護方式而且限流點可任意調節，並具有超載和短路保護功能 
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圖三則是交流量測用之單相交流電源供應器，其特點為：
a. 可進行110V/220V雙重電力轉換，提供純淨可靠的正弦波輸出 
b. 輸出負載電壓≤±1%,輸出頻率≤±0.01%，穩定性佳
c. 採用絕緣柵極電晶體（IGBT）模組，能推動大功率輸出,提升品質穩定度,減少電力損耗及干擾 
d. 可以直接選擇輸出頻率檔(47~63Hz、50Hz、60Hz)供變壓器，線圈等作層間耐壓測試 
e. 對100%的除載/載入,輸出負載穩壓率(反應時間內)，可立即穩定在±1%（線性負載） 
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JQA實驗室人員展示了樣品在實際使用和故障條件下進行測試的過程。在對地洩漏電流測試中，當被測物在額定電壓或1.1倍指定輸出額定電壓下，量測被測物的對地引線，從而決定流回系統中性點(System Neutral)的電流大小；而機殼洩漏電流測試中，則是量測被測物機殼上的不同點到系統中性點的電流大小(見圖四) 。
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在操作洩漏電流測試中，負責量測洩漏電流的洩漏電流測試儀器必須提供特定需求的負荷，同時模擬接觸阻抗和人體阻抗。該實驗室的接觸電流測試器(如圖五)可以模擬人體阻抗顯示被測物在正常和故障條件下，最終使用者能夠承受的洩漏電流大小，洩漏電流測試中對可以接受的最大允許洩漏電流有明確的限制，這些限制隨著被測物的不同而改變。以限制最嚴格的醫療設備産品來說，因為這些醫療設備未來將使用在病人身上，因生病或被麻醉的無意識病人並無法即時做出反應，或者其抵抗的能力有限制，所以模擬時必須假設當病人皮膚被刺穿而造成其較小的皮膚阻抗，再進行測試，這也就是風險評估的概念。
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該接觸電流測試器為一個安規六合一(ACW/DCW/IR/GB/RUN/LLT)測試系統，使用超大型320 x 240 Graphic LCD，可同時顯示量測電壓/接觸電流及測試時間，其量測頻寬從DC - 1MHz，符合IEC60990接觸電流測試規範，並可量測最大峰值至75mA，特別的是內建了7組人體模擬阻抗(MD)，且MD具有BNC量測端子，可外接示波器或電壓錶讀取MD電壓值，並可靈活選擇MD漏電流量測點，另外還具有電氣性能量測模組(RUN Test Module)，可量測功率/電壓/電流/功率因數。
對地洩漏電流測試必須在正常電壓條件和單一故障條件下進行，例如中性點開路，或把電源線和對地線對調。實際應用中，需要進行部件洩漏電流測試。對應每類測試相應有八種可能組合，以及指定使用部件的附加測試。根據被測設備的類型和測試進行的情況，洩漏電流的限制從0.01毫安培到10毫安培範圍變化。在不同洩漏電流測試之間的主要區別在於量測儀器放置的位置。洩漏電流測試是測量從外殼到外殼其他部分的洩漏電流，正常使用時不包括可能接近操作者或病人的應用部件。應用部件洩漏電流測試是量測從病人的引接線回到中性導性和病人引接線之間的洩漏電流，這些都會隨著設備類型的不同而變化。
2. 耐壓絕緣測試項目
耐壓絕緣測試是模擬被測物絕緣系統在遠超出正常使用條件下，在一定的時間內必須能承受更高的電壓，產品通過耐壓測試代表在一般使用時能夠安全運行，並且能夠負擔正常的開關瞬態，這是最普遍有效的測試，也是產品製造商能用來決定使用者對産品的最基本品質認定。在最簡單的測試組合中，耐壓測試器和被測物的連接，既可以通過插座盒，也可以通過測試引線，然後耐壓測試器給被測物一個電壓。如果通過的洩漏電流數過大，耐壓測試器會顯示失敗，代表被測物沒有通過測試；如果測試並沒有過量的洩漏電流通過，耐壓測試器即會顯示通過，代表被測物通過測試。過量洩漏電流數值由最大允許通過電流水平的設定值決定，在耐壓測試器上可以調整這個數值以決定測試是否通過。耐壓測試器實際上強調在載流導體和非載流導體之間的絕緣程度，例如外露的不通電金屬，這是用來查出產品設計問題的最好方法。
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在耐壓測試時，被測設備火線和中線短路，接到從耐壓測試器的高電壓輸出端。耐壓測試器的回饋引線 (Return) 接被測物的機殼（如下圖六），應用的電壓數值從規範中決定。
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在一般的測試過程，是在一秒鐘內給予1000V加上兩倍於被測物的操作電壓，或者應特殊需求再施以1500V或者3000V電壓測試，測試時是將高電壓加在被測物的交流輸入兩端，量測被測物金屬外殼和高壓回饋端之間的電流。下圖七為該實驗室耐壓絕緣測試使用之多功能安規綜合分析儀，使用時連接高壓測試線及高壓測試棒進行量測，該設備可提供高達5000V之電壓數值。
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由於規範一般並不會指定耐壓測試的量測值，而是由被測產品的製造商決定。如果耐壓洩漏電流的最大值沒有規定，最好的測試方法是設定一個達到跳閘水平的耐壓洩漏電流數值，此數值稍微高於被測物在此種測試下正常切斷電源時的數值。耐壓洩漏電流一般以“ 120 KΩ＂爲參考，而1000V 加上兩倍於被側設備的額定電壓。是耐壓測試的一個普通設定，再根據歐姆定律(電壓÷電阻=電流)，可以計算出實際的跳閘電流設定值。例如(1000V÷ 120KΩ=8.33mA) 。只要被測設備的切斷電流超過8.33毫安培。耐壓測試的跳閘設定將會設置爲顯示失敗。
3. 介電強度測試項目：
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介電強度測試之目的為確認電器設備絕緣之品質，測試時樣品需先經過濕度處理(93% RH)，而測試用電源為50Hz或60Hz交流電，電壓則依據設備工作電壓與絕緣類別來決定，下圖八為該實驗室進行介電強度測試使用之測試設備。
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(2) 防水防塵環境測試實驗室
與電氣類醫療器材相關之安全標準還有IEC/EN 60529防水防塵試驗標準，IEC/EN 60529 標準全名是Degrees of protection provided by enclosure(IP code)，意思是產品外殼所提供的保護等級。IP 是International Protection 的縮寫，意思是國際上公認的保護等級，目前採用的國家也越來越多，而日本目前所對應的標準為JIS C0920。目前IEC/EN60529防塵能力分為7個等級(等級0 ~等級6)，防水能力為9個等級(等級0 ~等級8)，在試驗應用上通常以IPXX作為等級區分，第一個X所代表的意義為防塵等級，第二個X所代表的意義為防水等級。因此若產品標示為IP54，則表示該產品防塵等級為5，防水等級為4。
本次所參訪的IP防水防塵試驗實驗室，其測試標準依據就是IEC/EN60529以及JIS C0920，目前能提供防塵等級認證試驗則為IP1X~IP6X，防水等級認證試驗為IPX1~IPX7。下圖九為該實驗室進行防塵測試所使用之機台設備：
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防塵等級判定原則：
Level 0：完全無防塵保護。 
Level 1：可保護避免直徑大於50mm之異物掉入設備內(直徑50mm圓球狀測試棒不得完全掉入外殼內)。 
Level 2：可保護避免直徑大於12mm之異物掉入設備內(直徑12.5mm圓球狀測試棒不得完全掉入外殼內)。 
Level 3：可保護避免直徑大於2.5mm之異物掉入設備內(直徑2.5mm測試棒不得整個掉入外殼內)。 
Level 4：可保護避免直徑大於1mm之異物掉入設備內(直徑1mm測試棒不得整個掉入外殼內)。 
Level 5：部分防塵(有部分防塵作用，但不得因落入之灰塵影響正常功能運作或降低產品安全性)。 
Level 6：完全防塵(不得有灰塵掉入外殼內)。

下圖十則為該實驗室進行防水測試所使用之機台設備：
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防水等級判定原則：

Level 0：完全無防水保護。 
Level 1：模擬水氣凝結並垂直滴下時之保護作用(水滴垂直滴入外殼內時，不得造成有害現象)。 
Level 2：產品與水滴方向為傾斜15度範圍內，水滴垂直滴下時保護作用(水滴垂直滴入外殼內時，將外殼對準垂直線兩側傾斜15 度範圍內，水滴不得造成有害現象)。 
Level 3：以60度搖擺臂噴灑水的狀況下，能夠發揮保護作用(若有水滲入，不得對產品之正常操作或安全性造成影響)。 
Level 4：以180度搖擺臂噴灑水的狀況下，能夠發揮保護作用(若有水滲入，不得對產品之正常操作或安全性造成影響)。 
Level 5：可在灌水狀況下，發揮保護作用(對準外殼，就任意方向，以水噴灌之。若有水滲入，不得對產品之正常操作或安全性造成影響)。 
Level 6：可在強力灌水狀況下，發揮保護作用(對準外殼，就任意方向，以水強力灌之。若有水滲入，不得對產品之正常操作或安全性造成影響)。 
Level 7：可在浸入水中狀況下，發揮保護作用(依據指定的時間，將產品浸入水中。若有水滲入，不得對產品之正常操作或安全性造成影響)。
二、赴UL Japan研習
1894年創始人 William Henry Merrill 創立了「承保電機工程局(Underwriters’ Electrical Bureau) 」，即「國家火險部電機工程局 (Electrical Bureau of the National Board of Fire Underwriters)」的前身，並於1894年3月24日為“Mr. Shields”測試了第一個測試專案。經過了多年發展，UL於2002年在日本收購了APEX並與UL當地的子公司合併成立 UL Apex Co. Ltd. Affiliate，後更名為UL Japan, Inc。
本次我們所參觀的UL Japan位於伊勢市的本社EMC試驗所，是於2001年12月所設立，並同時設置了10m電波暗室，並於2005年12月登錄為台灣標準檢驗局(BSMI)之認可試驗所，目前接受的測試產品對象包括IT機器、車輛機器、無線通訊設備、電話及醫療器材等，測試項目則包括日本國內電波法認證、R&TTE指令適合性評價、微弱無線設備性能證明、美國TCB、醫療機器電性安全及電磁相容性認證等。
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在參訪實驗室行程結束後，隔日至UL Japan位於東京千代田區的東京本社辦公室，由醫療機器部部長肘井 一也(Kazuya Hijii)、醫療機器部經理宮本 大(Dai Miyamoto)等二人一同進行研討，除介紹日本的醫療器材管理辦法之外，也對UL Japan成為PMDA第三方驗證機構後，如何審查醫療器材產品的品質管理系統及安全有效性作相關介紹與討論。
(1) 日本醫療器材管理辦法

日本於2005年4月1日開始施行新修訂之藥事法(Japanese Pharmaceutical Affairs Law, JPAL)，其範圍包括在日本市場的醫療器材、體外診斷器材,化妝品與醫藥的製造與批發。新法規替代了現行的舊法及加強各種安全量測如市場監督。藉此機會讓日本法規與目前全球使用的全球醫療器材法規調和組織(Global Harmonization Task Force, GHTF)指導方針及ISO13485:2003標準更一致。此法規係由日本厚生勞働省(Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW)公佈實施，修法後也建立了新的查核機構，也就是日本醫藥品醫療機器總合機構(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency ,PMDA)來負責執行技術層面之作業如：產品審查、製造廠稽查及檢測實驗室查核等。
日本醫療器材分類分級依照GHTF之原則分類，共分為三大類：一般醫療器材(Class I)、管理醫療器材(Class II)及高度管理醫療器材(Class III、Class IV)，各類醫療器材之說明如下：
(1)一般醫療器材(Class I)：高度管理及管理醫療器材以外之醫療器材，即使產品發生問題或使用後會對人體產生副作用，對生命及健康幾乎不造成影響之產品。
(2)管理醫療器材(Class II)：產品發生問題或使用後對人體產生的副作用可能會對生命及健康造成危害之產品(較高度管理醫材危害性相對低之產品)。
(3)高度管理醫療器材(Class III、Class IV)：產品發生問題或使用後對人體產生的副作用會對生命及健康造成危害之產品，其中Class IV為此類醫材中對患者侵入性高之產品。
申請醫療器材上市許可時，須檢附產品製程、品質、有效性及安全性之資料，另製造廠需符合品質管理系統(Quality Management System, QMS)規定，販售限制說明及QMS調查權責劃分說明如表一，國內及國外製造廠皆須取得製造許可，再由日本國內之銷售許可業者(MAH)提出上市許可申請，並檢附上市前審查所需之相關資料。其中醫療器材銷售許可業者(Marketing Authorization Holder, MAH) 為日本修法後導入之新制度，任何製造業者若欲於日本販售醫療器材，皆須於日本國內由銷售許可業者(MAH)負責上市前申請及上市後產品安全及品質，政府單位主要對銷售許可業者(MAH)做監督管理，並加強產品上市後監控。
	分類
	日本醫療器材命名
	上市前審查
	QMS調查權責

	
	
	
	國內製造
	海外製造

	Class I
	一般医療機器
	通知書
	不需查核
	不需查核

	Class II
	指定管理医療機器
	認證
	登錄認證機關(RCB)
	登錄認證機關(RCB)

	
	管理医療機器
	許可證
	都道府縣
	PMDA

	Class III
	高度管理醫療器材
	許可證
	都道府縣
	PMDA

	Class IV
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高度管理醫療器材
	許可證
	PMDA
	PMDA


(2) 第三者認證制度(Registered Certification Body, RCB)

日本醫療器材法規規定，醫療器材業者在當地販售需分別通過「製造業者」和「產品」兩種類型認證，其中製造業者本身的驗證又因所屬國籍，區分為「日本當地製造商」和「外國製造商(非日本當地製造商)」之差異。但不論是「日本當地製造商」和「外國製造商」皆需獲得所在地政府機關所發給之執照(License)，而「外國製造商」還必須獲得醫藥品醫療機器總合機構(PMDA)所審查通過後所發給之鑑定(Accreditation)。
至於產品的驗證則是依產品風險之分類分級有不同的區別，皆需分為品質管理系統稽核和產品安全性與功效性審查兩部分進行。Class I產品無須事前申請核准即可上市，Class II產品中，有制定基準之品項由第三者驗證機構(RCB)進行品質管理系統和產品的安全性、有效性審核並發證，目前日本共有13間第三者驗證機構(RCB)，如下表二。至於Class II產品中未制定基準及Class III、 IV之醫療器材品項則由PMDA審查，由厚生勞働省(MHLW)發給許可(Approval)，目前日本管理醫療器材Class II之品項約1790項，其中已有超過1000項已訂定出日本國內基準，其餘尚未訂定基準。
	登錄號碼
	公司名稱
	地址

	第AA號
	TÜV SÜD
	東京都新宿区

	第AB號
	TÜV Rheinland
	横浜市港北区

	第AC號
	UL Japan
	三重県伊勢市

	第AD號
	英國標準協會(BSI)
	東京都港区

	第AF號
	SGS
	横浜市西区みなとみらい

	第AG號
	World Safety Testing House Cosmos Corporation
	三重県度会郡度会町

	第AH號
	日本品質保証機構(JQA)
	東京都千代田区

	第AI號
	Nanotec Spindler
	千葉県柏市

	第AJ號
	日本化学キューエイ(JCQA)
	東京都千代田区

	第AK號
	電気安全環境研究所
	東京都渋谷区

	第AL號
	醫療機器産業研究所
	東京都文京区

	第AM號
	Fuji Pharma(FP)
	静岡県富士市

	第AO號
	DEKRA Certification Japan
	東京都港区
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醫療機器部經理宮本先生向我們說明了UL Japan的認證業務流程為：
a. 先確認產品是否為指定管理醫療機器及其類別。
b. 認證申請書及產品所檢附資料之記載內容的審查，為書面審查。
c. QMS適合性調查，可能為書面審查或實地審查。
d. 認證號碼給予及認證書發行，效期為5年，並向PMDA提出報告。
e. 產品核准後之定期查核約2年實施一次。
製造廠在申請QMS查核時，若過去2年內已經QMS查核，應附該查核結果之通知書及查核報告影本、國外廠則須檢附申請國官方核發之證明書、查核報告及ISO 13485合格證明書等。產品許可後每5年會對製造廠進行查核一次，並於查核時由製造廠提交是否有回收情形之資料。
國外製造廠實地查核所需文件與國內查核相同，原則上2人一組執行實地查核，而查核所需時間約2~3天。一般在3至6週前通知製造廠將進行實地查核，受查核之製造廠則應於查核日前1至2週內提出相關資料
(3) 電磁相容性實驗室

電子技術進入數位領域後，使得電磁干擾和電磁相容性的問題更加受到重視，尤其許多屬於醫療器材的儀器，是在醫療院所(此種環境下往往有更多的儀器)內操作，具診斷疾病、進行手術或病患生命支持的用途，如被其他儀器的電磁效應干擾，或干擾其他儀器，將會影響病患的安全健康。本次研習安排到UL Japan本社EMC試驗所參觀，由本社EMC試驗所人事總務部經理福村 傳史(Tsutoshi Fukumura)、專員福井 理惠(Rie Fukui)及醫療機器部安全試驗課資深工程師安部 努(Tsutomu Abe)等三人負責介紹，先就IEC 60601-1-2標準及其測試原理技術進行說明，再實際參觀其測試場地及設備。
1. 電磁相容性之定義
所謂電磁相容性（EMC，Electro Magnetic Compatibility）包含電磁干擾（EMI，Electro Magnetic Interference）及電磁耐受性（EMS，Electro Magnetic Susceptibility），電磁干擾是指電子產品本身產生的電磁，干擾到其他人或物的程度，電磁耐受性則是本身承受外在電磁干擾的能力。一般電磁雜訊的來源，除自然界中存在的靜電放電（Electrostatic Discharge）、雷擊或是太陽黑子外，還有人為的電磁干擾，如工業用或消費性電子商品等；電磁雜訊可藉由傳導或輻射傳遞，而互相干擾環境週遭的電子產品或設備，被干擾者可能會造成系統無法正常運作，如資料傳輸錯誤、動作錯誤、當機，甚至遭受破壞。因此為提升產品的品質安全並符合國際規範，製造廠必須於產品設計時就注重電磁干擾的抑制及防護等相關設計。
2. 電磁相容性測試實驗室
目前該實驗室對於醫療器材設備(Medical electrical equipment)的EMC電磁相容檢驗是依據IEC/EN 60601-1-2的測試標準，並依照測試標準中的使用環境，來決定EMI、EMS 的測試方法。其中電磁干擾測試(Electromagnetic Emission)方面，使用環境分別為CISPR 11中的Class A和ClassB，CISPR 14-1(設備可於一般住家使用及連接到住家電源)，CISPR 15照明設備(紫外線殺菌燈等)。而在電磁耐受性試驗(Immunity test)中,則依據IEC60601-1-2的要求測試。
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醫療機器部安全試驗課安部 努工程師說明了EMC測試場地之要求，為了模擬複雜電磁雜訊環境及保證EMC測試結果之重複性、準確性和可靠性，EMC測試對環境有較高之需求，測試場地為電波暗室，如圖十及圖十一所示。電波暗室是在六個壁面上，加裝吸波材料而形成之隔離室。吸波材料一般採用介質損耗型(聚氨脂類之泡沫塑料)，為了確保其耐燃燒特性需在碳酸溶液中滲透，吸波材料作成方楔形狀，以保持連續漸變之焦耳阻抗。吸波材料之最小吸收量規定為在頻率80MHz～250MHz時至少6dB，頻率大於250MHz則至少10dB以上。 
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由於使用測試儀器時也會產生一定電磁干擾，為了保證測試之準確性，CISPR16要求測試儀器之干擾量至少比待測裝置干擾電壓或電流小20dB，且比允許之干擾量小40dB。測試儀器精確度要求為︰電壓測試時誤差不超過正負2dB，場強測試時誤差不超過正負3dB。測試儀器之屏蔽效益至少要有60dB，測試儀器接入測試系統後，既不應改變被測電子電機設備之工作狀態，也不應對被測干援源有分壓分流效應，測試儀器本身之干擾耐受性應遠低於可能受到之干擾量。
UL Japan本社EMC試驗中心所使用的電磁干擾EMI測試儀器配備有︰EMI自動測試控制系統、EMI測試接收機(如圖十二)、各式天線(主動、被動棒狀天線、大小形狀環路天線、功率雙錐天線、對數螺旋天線、喇叭天線，如圖十三至圖十五)及天線控制單元、電流注入感應器(Current Probe)、電壓感應器、隔離變壓器、電源阻抗模擬網路(Line Impedance Stabilization Network，LISN)貫穿電容，儲存式示波器，各型濾波器、定向耦合器等。
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三、赴東京都立產業技術研究所研習
東京都立產業技術研究所(Tokyo Metropolitan Industrial Technology Research Institute, TIRI)，其沿革從1997年東京都立工業技術中心和東京都立同位素綜合研究所合併後，開始成立了東京都立產業技術研究所，2000年時又整合了東京都立纖維工業試驗場，最後於2006年時合併了城東地區、城南地區及多摩地區的中小企業振興中心，法人化後成為地方獨立行政法人東京都立產業技術研究中心，類似我國的工業技術研究院。我們本次所造訪的是於2011年10月於臨海副都心所開設的都城產技研本部據點，其主要任務為提供東京的中小企業產業技術支援，協助中小企業產品開發。
本次參訪由TIRI的專業化支援本部技術經營支援室的庄司 有美映(Yumie SHOJI)小姐、高度分析開發中心聘用副教授川口 雅弘(Masahiro KAWAGUCHI)及計測機器部部長御堂河內 広宗(Hironori Midokochi)等三人進行業務介紹，連續兩天進行機械材料、環境測試及非破壞性透視實驗室參訪。
都產技研的本部共有五層樓，一樓是高度分析開發中心，包含機械加工試驗室、金屬材料加工室、振動試驗室、放射線非破壞檢查室、極微量分析室、幾何形狀測定室、電磁相容性實驗室、製品強度實驗室等；二樓是實證試驗中心，包含環境試驗室、半導體材料應用室、研修室等；三樓是電氣精密技測室、化學實驗室等；四樓是高分子材料強度試驗室、有機機器分析室、無機機器分析室及無機材料實驗室等；五樓是信號處理技術實驗室、照明實驗室、紅外線實驗室、濕式表面處理實驗室及環境化學實驗室等。
(1) 機械材料實驗室
機械材料實驗室裡有數台島津(SHIMADZU)所製造的萬能試驗機，可進行2kN~3000kN的力學強度測試，可提供包含金屬拉伸、壓縮及彎曲等測試項目，下圖十六為Autograph AG-10TD，在溫度-60～250 ℃下進行操作時，其最大荷重為100 kN，下圖十七為Autograph AG-20kNX，其最大荷重為20 kN，拉伸距離最大可達1600mm，為一款採用載荷傳感器的精密電子萬能試驗機，採用高剛性框架和1.25m/sec的超高速採樣功能，因此能精確測試材料彈性區和斷裂區的試驗力。此外，更能結合個人電腦以及藉由簡單的用戶控制介面和軟體(Trapezium)進行數據處理和控制。


萬能試驗機主要是由驅動系統、控制系統、測量系統等結構組成。驅動系統主要是用於試驗機的橫梁移動，其工作原理是由伺服系統控制電機，電機經過減速箱等一系列傳動機構帶動螺桿轉動，從而達到控制橫梁移動的目的。通過改變電機的轉速，可以改變橫梁的移動速度。我們通過操作臺可以控制試驗機的運作，通過顯示屏可以獲知試驗機的狀態及各項試驗參數，若設備連接電腦，也可以由電腦實現各項功能及進行數據處理分析、試驗結果列印。試驗機同電腦之間的信號傳遞一般都是使用串行通信方式，並通過電腦RS-232的接頭進行傳輸。
萬能試驗機的測量系統：
a. 力量量測：

力量測量系統是通過力量傳感器、信號放大器和數據處理系統來實現測量，最常用的力量傳感器是應變規傳感器。其應用原理是：在小變形條件下，一個彈性元件某一點的應變ε與彈性元件所受的力成正比，也與彈性的變形成正比。以S型傳感器為例，當傳感器受到拉力P的作用時，由於彈性元件表面粘貼有應變片，因為彈性元件的應變與外力F的大小成正比例，故此將應變片接入測量電路中，即可通過測出其輸出電壓，從而測出力的大小。對於傳感器，一般使用差動全橋電路測量，也就是將實際電阻值相等的4片應變片黏貼組成橋路，當傳感器受到外力(拉力或壓力)作用時，傳感器彈性元件產生應變而使各電阻值發生變化，導致電橋的不平衡，從而引起傳感器輸出電壓的變化，我們通過測量輸出電壓的變化就可以知道力的大小了。一般來說，傳感器的輸出信號都是非常微弱的，通常只有幾個mV，直接對此信號進行測量是非常困難的，因此必須通過放大器將此微弱信號放大，最後經過A/D轉換後進行數據處理得到力量的數值。
b. 變形量測：
變形測量裝置上有兩個夾頭，經過一系列傳動機構與裝在測量裝置頂部的光電編碼器連在一起，當兩夾頭間的距離發生變化時，帶動光電編碼器的軸旋轉，光電編碼器就會有脈沖信號輸出。再由處理器對此信號進行處理，就可以得出試樣的變形量。
c. 橫梁位移測量：
橫梁位移測量其原理同變形測量大致相同，都是通過測量光電編碼器的輸出脈沖數來獲得橫梁的位移量。
操作人員現場展示了金屬材料的拉伸試驗過程，金屬材料因其韌脆性不同，拉斷後其斷口亦顯現各種不同的特徵(如下圖十八)，大致可區別為兩大類：
脆性材料：這種材料抗拉強度較抗剪強度小，斷裂均由剪應力產生，斷面與試件軸多成直交，所以呈現粒狀平整斷面，如圖十九所示，一般鑄鐵等脆性材料斷面都昰此類型態。
延性材料：這類材料頸縮部份中央之軸向主應力與徑向主應力大致相同，最大剪應力甚小，因此試件多受拉應力而斷裂，中央部份先行斷裂，此即拉斷。至於邊緣部份則因軸向主應力大於徑向主應力而產生較大的剪應力，故原子平面漸起滑動而造成剪應力破壞，此為剪斷，剪斷面大至與試件軸呈45°，如圖二十所示。




在醫療器材應用上，目前該實驗室可進行人工關節材料的強度檢測；例如：人工膝關節和髖關節均是承受人體重量的重要關節，所以於日常生活上關節面會遭遇各種不同等級的應力作用；當材料試驗機具有高速的拉/壓速度範圍(800~1900mm/min)，即可初步檢測材料是否符合人工關節產品設計的需求。當拉/壓速度越快時，其應力值則會約高，相反的，當拉/壓速度越慢時，應力值則會越小。至於材料試驗還包含彎曲、挫曲及扭轉等測試方式，圖二十一及圖二十二是試驗件經材料試驗機各項測試後的過程與結果。


(2) 非破壞性透視實驗室
在工業界，目前已廣泛利用各種儀器和技術，來從事非破壞檢測工作，以便及早發現產品內在或潛在的缺陷，使產品設備達到更安全更可靠的程度。非破壞檢測方法，不僅會找到一個缺陷，但它也可以用來衡量一些有關的缺陷，例如它的大小，形狀和方向。另外非破壞檢測也可以用來確定材料屬性，如斷裂韌性，成形性，以及其他物理特性。 
三維X光斷層攝影，簡稱為3D CT X-ray (3-Dimensional Computerize Tomography)是以非破壞性X射線透視的技術，將待測物體做360°自轉，進而收集每個角度的穿透影像，之後利用電腦運算重構出待測物體之實體影像。透過軟體，可針對待測物體進行斷層分析，檢測物體內部結構，進而達到判別缺陷的目的。該實驗室的三維X光CT系統是由TOSHIBA製造(如圖二十三及二十四所示)，型號是TOSCANER-32251μhd，最大管電圧：225 kV，最小焦点：4 μm，最大照射空間：200 mm × 300 mm。


3D CT X-ray本身屬於非破壞性檢測技術，其成像原理與2D X-RAY相同。差異點在於分析時，3D CT X-RAY必須將被測物體先行以特製之治具固定，再將其與高精度之步進馬達作連結，透過馬達轉動，被測物體可進行360°之自轉。藉由機台收集每個角度的2D X-ray影像，再經由軟體快速處理運算後，即可重構出被測物體之實體影像，如圖二十五所示。之後，可藉由軟體進行被測物體各角度之切割檢視(slice inspection)以觀察其內部結構，使微小缺陷能更清晰地顯現出來，如圖二十六所示，並且可以用動畫方式來呈現分析結果，讓分析結果更生動、更清楚。但在分析上還是有其能力限制，如被測物體中存在密度太低或厚度太薄之結構、樣品本身太大或太重仍無法進行分析。目前3D CT X-RAY檢測分析主要應用在故障分析(Failure Analysis)方面，另外還有較為特別的產品分析：如電子式溫度計、鋰電池缺陷分析。 



(3) 環境測試實驗室
在環境模擬測試方面，包含了溫濕度測試、熱衝擊測試、墜落測試、震動測試、衝擊測試、高度測試、HALT及HASS測試及地震測試等。在溫度測試方面，該環境實驗室具有4台大小不一的冷熱試驗衝擊機，其中一台如圖二十七及圖二十八所示，廠牌為ESPEC，型號為TSA-74H-W，可設定溫度範圍：高溫達60～200 ℃，低溫為-70～0 ℃，歸零所需時間：5分鐘以内，測試空間：W410×H460×D370 mm，試驗區域可承受30kg荷重。而溫濕度測試方面，該實驗室具有3間恆溫恆濕室，如圖二十九所示，其溫濕度範圍：-40～+80 ℃、10～95%RH，内部尺寸：W4,070×H2,200×D3,020 mm，内部發熱負荷允許量：發熱3 kW(at 10～80℃)。此外，還有11部恆溫恆濕槽供量測校正使用，其中最為特別的是一台低溫量測用恒溫恒濕槽，如圖三十所示，其溫度範圍：-60℃～+90℃，濕度範圍：20％～95％RH，恆溫恆濕槽内尺寸：W600×H850×D600 (mm)，可模擬非常低溫時的檢測作業。




在風險防護的概念中，環境試驗除了溫濕度需管控之外，機械性風險防護還包含振動測試項目，因醫療器材之設計與製造，應考慮機械性風險，以保護病患與使用者免於承受包括移動阻力、不穩定元件可移動元件等所產生之的機械性風險。除非震動是醫療器材規定之性能，醫療器材之設計與製造，應考量技術發展、可取得之限制震動（特別針對震動來源）的方法，降低醫療器材震動之風險。
下圖三十一所示為上下式振動試驗機台，可測試產品的耐震性，以及包裝材料的耐用性，能提供8kN的力，在低周波數時上下振動幅度最大為40mm，在高周波數時加速度可至400 m/s2(約40G)，能承載重量為50 kg (含治具)，下圖三十二所示為另一台較小的振動試驗機，提供的力僅3kN，上下振動幅度僅至40mm，在高周波數時加速度最高至200 m/s2(約20G)，能承載重量最大為30 kg (含治具)。振動試驗的目的即在於預先了解產品在振動情形下所發生的情況，以在出貨前做適當的改善及保護，確保產品在運輸或使用過程不會因振動而導致破壞。方法是利用振動設備模擬各種可能的環境，將此振動應力加諸於產品上，評估產品耐此環境的可靠性。


肆、研習心得
1、 日本具先進的醫療技術且發展快速，其醫療器材市場約佔全球醫療器材市場的15％，為美國及德國之後的全球第三大醫療器材市場，主要以檢驗影像設備與透析耗材為主，且由於老年人口增加快速，老人安養照護市場龐大，相關老年照護器材儀器開發快速。而日本與美國是目前台灣醫療器材產品兩大出口國，佔整體出口值的42%。以2010年為例，我國醫療器材前六大出口國分別是美國、日本、中國大陸、德國、英國與澳大利亞，前六大出口國的出口值合計已佔總出口值的六成以上。
因此，協助台灣廠商加速進入龐大的日本市場，且獲得日本醫療器材販賣許可，將會是政府促進生技醫療產業發展方向上很重要的一份工作。因此，除了須徹底了解日本醫療器材相關法令與法規要求之外，台灣應儘速建立符合國際規範之檢驗品質管理規範來提升國內的醫療器材品質水準。
2、 由於國際合作日益重要，各國檢測驗證單位也都自發性的互相合作聯結，例如，目前JQA積極的與台灣電子檢驗中心(ETC)合作，拓展台日雙方檢測驗證業務，日本品質保證協會(JQA)理事Kondo與台灣電子檢驗中心執行長鄭民夫於2011年簽署合作協議書，將由JQA授權ETC在台灣執行日本電器安全法的PSE-Mark及S-JQA Mark等測試，再由JQA核發相關產品驗證證書；ETC也將協助JQA客戶取得台灣標準驗驗局RPC及國家通信傳播委員會的低功率RF產品、通信介面驗證，提供台、日雙方廠商更便捷的產品測試驗證服務。透過此次與JQA的業務合作擴展，除了將提升ETC財團法人的國際合作領域，拓展全方位檢測驗證服務，更為協助我國醫療電子產品的出口驗證，提供更有效率與便捷的服務。
3、 2005年日本藥事法(Japanese Pharmaceutical Affair Law，簡稱JPAL)除了將製造管理改由銷售管理，也賦予醫藥品醫療機器總合機構 (PMDA)管理的法律基礎。此外，並變更醫療器材的分類分級，將GHTF指導綱要與ISO 13485融入日本的醫療器材品質管理系統，成為厚生勞働省(MHLW)所公告之省令 MHLW Ordinance #169。因此，日本的醫療器材品質管理系統不同於美國的列表管理，而使用與歐盟醫療器材指令相同的分級模式，其優點是不用常更新，但缺點是使用者有時會自行判斷錯誤。另，驗證機構的導入概念，也是參照歐盟管理醫療器材上市的特定作法；此技術驗證委外的概念，與美國系統具有極大的差異，但相對地對廠商更具有方便性。
由日方經驗使我們得知，日本的醫療器材管理方式也正走向與國際組織相關規範調和，除了為符合國際要求之品質及風險管理制度外，並可提升國內產品之競爭力，有助於產品外銷。
4、 在進行電性安全評估時，國際上主要是以IEC 60601-1作為標準。而許多國家也以此為標準進行調和。目前歐盟已經公告自2012年6月起全面採用IEC 60601-1第三版為採認標準，第二版將不再適用(特別標準未改版者除外)，其中第三版中關鍵性的變動，即是對於「風險管理」有更嚴格的要求，可以參閱第三版中的第4.2條條款聲明：「必須履行符合ISO 14971規範的風險管理流程」。第三版對於風險管理的規範，是以ISO 14971為基礎而定義的。生產廠商須有風險管理的政策及記錄與60601-1的要求交叉比對。因此關於目前醫療器材測試驗證之品質系統架構最新進展，主要在於驗證機構是否對IEC 60601-1 第三版風險管理與軟體確效有採取相關對應策略。而本次所造訪的日本品質保證機構(JQA)、UL　Japan等驗證機構均已導入IEC 60601-1 3rd之要求對醫材產品進行驗證，所發出的產品風險管理報告將與IEC 60601-1之要求對應，對廠商欲前往歐洲市場銷售醫療設備產品，有相當大的助益。
5、 參訪了日本的醫療器材認證機構及所屬實驗室之後，了解到醫療器材之研究檢驗，需要投注相當多的人力及物力，且需要跨領域之合作，如醫學、物理、化學、材料等等方面之專家參與，才能針對各種不同性質之醫材產品進行分析，並對產品之有效性及安全性進行適當的評估。與日本的醫療器材產業相比，目前台灣迫切需要適當的標準、檢測與驗證平台，以便產業能跨越產品生命週期所面臨的鴻溝，而透過醫療器材標準的制定、與國際驗證機構簽訂產業技術合作交流、品質文件系統的稽核以及測試報告的相互認可的方式，不僅可以協助醫療器材業者建立優良品質系統，亦使醫療器材產品更容易進入國際市場並降低貿易障礙的風險。
伍、建議事項
1、 積極訂定國內醫療器材法規之標準

由於日本政府積極的推動醫療器材產業，因此日本第二等級(Class II)醫療器材之管理品項中，其中80%已制定基準，並可由第三方驗證單位進行檢測驗證，並核發產品許可證，其餘品項預計4~5年內完成訂定。因此，製造廠可依循公告之基準進行各項產品檢驗，保障產品品質；而審查單位則可以此作為審查時之依據。
反觀台灣目前正因專業人力不足，若對種類繁多的醫療器材逐一擬定基準需龐大人力及時間，難以在短時間內達到日本目前的成果，建議未來能再深入了解日本訂定基準之方式及詳細程序，應可做為未來行政單位研擬醫療器材基準之參考。除此之外，使用標準可以有效地降低製造成本、增加可靠度與生產力，並可以進行全球化行銷，不但可提高了醫療器材產業的發展速度，同時也由於降低了台灣中小企業進入障礙，促進產業良性的競爭。而本局因另有執行產品上市後品質監測之需要，故制定標準除作為品管及審查時之參考外，亦可做為檢驗單位對產品上市後監測之依據。
2、 強化國內實驗室之認可與管理制度，以確保檢驗品質
由於醫療器材產品種類多、差異性大，各項測試方法及所需設備大多不同，目前常委託外部實驗室進行檢測，但目前國內醫療器材檢驗實驗室品質參差不齊，檢測報告結果不一，建議可參考日本之做法，除制定完整之基準以供業者做為檢驗依據外，另應加強對委託檢驗實驗室及業者自身之品管實驗室進行監督查核，以確保實驗室之檢驗品質、技術及能力，並可提升檢驗報告之可信度，同時可加強國內實驗室檢驗人員之專業訓練，提高其檢驗水準，建置國內醫療器材完整之品質管理系統。
此外，與日本第三方驗證單位洽談過未來與台灣可能的合作模式後，建議國內測試驗證單位加強國際合作業務擴展，例如本局所委任的四個驗證單位：金屬中心、工研院量測中心、電子檢驗中心、塑膠中心在協助本局執行GMP查廠之時，與日方在互信原則及相互認可的模式下，可以一同執行GMP稽核及查廠報告，優點是可節省人力、物力及資源。
而在產品的測試驗證報告部份，雙方測試驗證單位可藉由認可彼此測試報告，來幫助廠商將醫療器材銷售至亞太地區，且省去重覆測試的麻煩，可節省營運及銷售的成本，並縮短產品在研發、測試及上市時間。透過與日方的業務合作擴展，除了將提升本土驗證單位的國際合作領域，拓展全方位檢測驗證服務，更為協助我國醫療電子產品的出口驗證，提供更有效率與便捷的服務。
3、 增加國內醫療器材專業人材的培訓機會

至日本醫療器材驗證單位及所屬實驗室實地參觀研習，是很難得的機會與寶貴的經驗。本局目前辦理醫療器材查驗登記業務，並負責醫療器材產品相關檢測，經由本次審查人員與檢測人員共同研習的過程，除對日本醫療器材管理法規及第三方驗證單位充分了解外，並透過所屬實驗室進行醫療器材檢測技術之實地操作，對於檢測技術獲益良多，同時增進同仁的審查能力、專業知識及檢驗技術，並強化本局與日本驗證單位及所屬實驗室未來之雙邊合作。
此外，在參訪交流時本局同仁在專業領域互相支援並彌補彼此不足之處，給予日方交流人員良好的印象，返國後也彼此將所學心得互相交流驗證，不僅加強了專業審查的能力與速度，也提升了醫療器材檢驗的品質技術，對於本局審查及檢驗業務的橫向聯結亦產生相當大的幫助，建議日後應多增加此類實地合作研習機會。
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圖二、直流電源供應器





圖三、單相交流電源供應器





圖四、機殼漏電流量測示意圖





圖五、� HYPERLINK "http://www.extech.com.tw/product_safe_1_1.htm?pc_no=5&kind_no=17" \t "_blank" �接觸電流測試器�





圖六、絕緣耐壓測試電路圖





圖七、安規綜合分析儀





圖八、介電強度測試設備





圖九、防塵測試設備





圖九、防水測試設備





表一、日本醫療器材分類說明





表二、日本13間驗證機構(RCB)





圖十一、3米電波暗室實驗室





圖十、10米電波暗室實驗室





圖十三、三環天線





圖十二、EMI測試接收機





圖十五、對數週期天線





圖十四、單級天線





圖十六、AG-10TD





圖十七、AG-20kNX





圖十八、拉伸試驗結果





圖二十、不銹鋼斷面





圖十九、鑄鐵斷面





圖二十二、金屬材料試驗結果





圖二十一、金屬材料試驗過程





圖二十四、CT控制系統





圖二十三、三維X光CT系統





圖二十六、工作人員進行軟體分析





圖二十五、CT成像概念





圖二十七、冷熱試驗衝擊機





圖二十八、工作人員進行低溫測試





圖二十九、恆溫恆濕室





圖三十、低溫量測用恒溫恒濕槽





圖三十一、振動試驗機(中型)





圖三十二、振動試驗機(小型)
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