
組織等の使用目的に 応じて獣医学的に 管 

理及び監視された 動物から採取されなけ 

ればならない。 製造販売業者等は、 非 ヒ 

ト由来組織等を 採取した動物の 原産地に 

関する情報を 保持し、 非 ヒト由来組織等 

の処理、 保存、 試験及び取扱いにおいて 

最高の安全性を 確保し、 かつ、 ウィルス 

その他の感染性病原体対策のため、 妥当 
性 が確認されている 方法を用いて、 当該 

医療機器の製造工程においてそれらの 除 

去 スは 不活性化を図ることにょり 安全性 

を確保しなければならない。 

4  医療機器に組み 込まれたヒト 由来の組 

織、 細胞及び物質 ( 以下「ヒト由来組織 

等」という。 ) は、 適切な人手先から 入 

手されたものでなければならない。 製造 

販売業者等は、 ドナースはヒト 由来の物 

質の選択、 ヒト由来組織等の 処理、 保存、 
試験及び取扱いにおいて 最高の安全性を 

確保し．かつ、 ウィルスその 他の感染性 

病原体対策のため、 妥当性が確認されて 

いる方法を用いて、 当該医療機器の 製造 

工程においてそれらの 除去 スは 不活性化 

を図り、 安全性を確保しなければならな 

い。 

5  特別な微生物学的状態にあ ることを表 

示した医療機器は、 販売時及び製造販売 

業者等により 指示された条件で 輸送及び 

保管する時に 当該医療機器の 特別な微生 

物学的状態を 維持できるよ う に設計、 製 

造及び包装されていなければならない。 

不適用 

不適用 

 
 

6  滅菌状態で出荷される 医療機器は、 再使 

用が不可能であ る包装がなされるよう 設 

計及び製造されなければならない。 当該 

医療機器の包装は 適切な手順に 従って、 

包装の破損又は 開封がなされない 限り、 

販売された時点で 無菌であ り．製造販売 

業者によって 指示された輸送及び 保管条 

件の下で無菌状態が 維持され、 かつ．再 

使用が不可能であ るようにされてなけれ 

ばならない。 

不適用 

7  滅菌 スは 特別な微生物学的状態にあ る 

ことを表示した 医療機器は． 妥ヨ性 ； ま 確 

認されている 適切な方法により 滅菌又は 

特別な微生物学的状態にするための 処理 

が行われた上で 製造され、 必要に応じて 

滅菌されていなければならない。 

8  滅菌を施さなければならない 医療機器 

は．適切に管理された 状態で製造されな 

不適用 

不適用 



ければならない。 

9  非滅菌医療機器の 包装は、 当該医療機器 不適用 所定の清浄 度 が必要な機器 

の 品質を落とさないよう 所定の清浄 度を ではない。 

維持するものでなければならない。 使用 

前に滅菌を施さなければならない 医療機 

器の包装は、 微生物汚染の 危険性を最小 

限 に抑え得るようなものでなければなら 

ない。 この場合の包装は、 滅菌方法を考 

慮 した適切なものでなければならない。 

1 0  同一 スは 類似製品が、 滅菌 及迂膀与 滅菌 不適用 使用双に滅菌を 施さなけれ 

の 両方の状態で 販売される場合、 両者 は、 は ならな、 吋幾諾 ではない。 

包装及びラベルによってそれぞれが 区別 

できるようにしなければならない。 

/( 製造又は使用環境に 対する配慮 )   使用に際して 医療機器が 、 他の医療機器 スは 体外 診 、 適用 必要な情報 傭 添付文書 

新薬 スは 装置と組み合わせて 使用される 場 用 可能な輸液セットシリン 

合 ．接続系を含めたすべての 組み合わせは． ジ 等の情報、 或いは制限事項 JIS T 0601-2-24 : 医用電気概 

安全であ り、 各医療機器 スは 体外診断 薬が持 等 ) の提供の有無を 確認す 器一 第 2-24 部 : 輸液ポンフ 吸 

っ 性能が損なわれないようにしなければな る 。 び 輸液コントローラの 安全， 陛 

らない。 組み合わされる 場合、 使用上の制限 に関する個別要求事項 
事項は、 直接表示するか 添付文書に明示して 6.8 附属文書 
Ⅰおかなければならない。 ノ 

組み合わせ機器の 安全評価 JlS T 0601-l-1 医用電気機器 

は 、 認知された規格に 適合す 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

ることを示す。 求 事項第 1 節 : 副 通則 医用 

電気システムの 安全要求事項 

認知規格に従って 機器のり JIST14971 医療機器 一 リスク 

スク管理が計画・ 実施されて マネ 、 ジメントの医療機器への 

い ることを示す。 適用 

第 9 条 医療機器については．次の 各号に掲 適用 認知規格に従って 機器のり JlSTl4971 医療機器 一 リスク 

げる危険性が、 合理的かつ適切に 除去 又 スク管理が計画・ 実施されて マネ 、 ジメントの医療機器への 

は 低減されるよ う に設計 反し迭ぎ遣 されな い ることを示す。 適用 
ければならない 

一物理的特性に 関連した傷害の 危険性 適用 認知された規格に 適合する JIS T 0601-2-24 : 医用電気概 

ことを示す。 器一 第 2-24  部 : 輸液ポンプ 及 

び 輸液コントローラの 安全性 

に関する個別要求事項 

21. 機械的強度 

JrS T 0601-1 医用電気機器 

第 工部 : 安全に関する 一般的要 

求事頁 

22.  動く部分 

23.  表面、 角皮 ぴ $ 塚 

24. 正常な使用時における 安 

定性 

二合理的に予測可能な 外界からの影響 適用 認知された規格に 適合する JIS T 0601-2-24 : 医用電気概 



又は環境条件に 関連する危険性 
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匹物質が偶然医療機器に 侵入する危険 l 適用 
性 

五 検体を誤認する 危険性 不適用 
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七 保守ス は 較正が不可能な 場合、 使用 適用 

材料が劣化する 場合又は測定若しくは 

制御の機構の 精度が低下する 場合など 

に発生する危険性 

2  医療機器は、 通常の使用及び 単一の故障 適用 

状態において、 火災又は爆発の 危険性を 

最小限度に抑えるよ う 設計及び製造され 

ていなければならない。 可燃性物質又は 

爆発誘因物質に 接触して使用される 医療 
機器については、 細心の注意を 払って 設 

計及び製造しなければならない。 

3  医療機器は、 すべての廃棄物の 安全な処 適用 ( 特別 
理を容易にできるよ う に設計及び製造さ " 廃棄 " 続 
れていなければならない。 きを要する 

場合 ' 

ことを示す。 器一 第 2-24 部 : 輸液ポンフ 吸 

び 輸液コントローラの 安全性 

に関する個別要求事項 

10 ．環境条件 
36. 電磁両立性 

JIS T 0601-1 医用電気機器 

第 工部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

名 ． 5 湿気 

認知された規格に 適合する JIS T 0601-1 : 医用電気機器 

ことを示す。 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

第 6 章 可逆性麻酔剤の 点火 

の危険性に対する 保護 

認知された規格に 適合する UIS T 0601-1 医用電気機器 

ことを示す。 第 工部 : 安全に関する 一般的要 

求軒頁 
16. 外装及び保護カバー 

検体を取り扱う 機器ではな 

  

認知された規格に 適合する 

ことを示す。 

JlS T 0601-2-24 : 医用電気機 

器 一 第 2-24 部 : 輸液ポンフ 吸 

び 輸液コントローラの 安全性 

に関する個別要求事項 

36. 電磁両立性 
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認知された規格に 適合する JIS T 0601- Ⅰ医用電気機器 

ことを示す。 第 i 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

42. 過度の温度 

43. 火事の防止 

医
療
機
器
 

一
 
リ
ス
ク
 

ト
の
医
療
機
器
へ
の
 

 
 

7
 
1
 、
 
ノ
 

袈
メ
 

 
 
打
て
適
 

て
 

 
 

に
が
 を
 

格
理
と
 

ぬ
首
 こ
 

知
ク
る
 

軸
誌
叩
ス
い
 

( 測定又は診断機能に 対する配慮 ) 

第 1 0 条測定機能を 有する医療機器は 、 そ 不適用 

の不正確性が 患者に重大な 悪影響を及 は 

測定機能を有する 機器では 

ない。 



す 可能性があ る場合、 当該 E 僚機器の使 

席目的に照らし、 十分な正確性、 精度度 

@  び 安定性を有するよ う 、 設計及び製造さ 
れていなければならない。 正確性の限界 

は 、 製造販売業者等によって 示されなけ 

ればならない。 

2  診断用医療機器は、 その使用目的に 応 不適用 診断用医療機器ではない。 

じ 、 適切な科学的及び 技術的方 渕こ基づ 

い て、 十分な正確性．精度及び 安定性を 
得られるように 設計及び製造されていな 

ければならない。 設計にあ たっては、 感 

度 、 特異性、 正確性、 反復性、 再現性 及 

び 既知の干渉要因の 管理並びに検出限界 

に 適切な注意を 払わなければならない。 

3  診断用医療機器の 性能が較正鵠又は 標 不適用 この製品は、 診断用医療機器 

単物質の使用に 依存している 場合、 これ ではない。 

らの較正 鵠 又は標準物質に 割り当てられ 

ている値の遡及性は、 品質管理システム 

を 通して保証されなければならない。 

4  測定装置、 モニタリンバ 装置 スは 表示 装 適用 認知規格に従って 機器のり TISTl4971 医療機器 一 リスク 

置の目盛りは、 当該医療機器の 使用目的 スク管理が計画・ 実施されて マネ 、 ジメントの医療機器への 

に 応じ、 人間工学的な 観点から設計され い ることを示す。 適用 

なければならない。 

5  数値で表現された 値については、 可能な 適用 認知された規格に 適合する JIS T 0601-1 医用電気機器 

限り標準化された 一般的な単位を 使用 ことを示す。 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

し 、 医療機器の使用者に 理地牢されるもの 求 事項 

  でなければならない。 6.3 制御器及び計器の 表示 

 
 

 
 

2
 
3
 

不適用 放射線源を持つ 機器ではな 

い 。 

不適用 放射線源を持っ 機器ではな 

い O 

      

不適用 放射線源を持っ 機器ではな 

い O 



  
照射を確認、 できる視覚的表示又は 聴覚的 

警報を具備していなければならない。 

4  医療機器は、 意図しない二次放射線 スは 不適用 放射線源を持っ 機器ではな 

敬司 線 による患者、 使用者及び第姉者へ   
の 被曝を可能な 限り軽減するよう 設計 及 

び 製造されていなければならない。 

5  放射線を照射する 医療機器の取扱説明 

書には、 照射する放射線の 性質、 患者及 

び使用者に対する 防護手段、 誤使用の防 

止法並びに据付中の 固有の危険性の 排除 

方法について、 詳細な情報が 記載されて 

いなければならない。 

6  電離放射線を 照射する医療機器は、 必要 

に 応じ、 その使用目的に 照らして、 照射 

する放射線の 線量、 幾何学的及びエネル 

ギ 一分布 ( 又は線 質 ) を変更及び制御で 

きるよ う 、 設計及び製造されなければな 

らない。 

7  電離放射線を 照射する診断用医療機器 

は 、 患者及び使用者の 電離放射線の 被曝 

を 最小限に抑え、 所定の診断目白りを 達成 

するため．適切な 画像 スは 出力信号の質 

を高めるよう 設計及び製造されていなけ 

ればならない。 

不適用 

不適用 

不適用 

8  電離放射線を 照射する治療用医療機器 不適用 """""" 轍 "" 。 " 
は 、 照射すべき線量、 ビームの種類及び 射 しない。 

エネルギー並びに 必要に応じ、 放射線 ビ 

一ムの エネルギ一分布を 確実にモニタリ 

ングし 、 かつ制御できるよう 設計 反し雙 

遣 されて い なければならない。 

( 能動型医療機器に 対する 配 意 Ⅰ ) 
第 1 2 条 電子プロバラムシステムを 内蔵 適用 認知された規格に 適合する JIS T 0601-1 医用電気機器 

した医療機器は、 ソフトウェアを 含めて、 ことを示す。 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

その使用目的に 照らし、 これらのシステ 式事 頁 

ムの 再現性、 信頼性及び性能が 確保され 52. 異常作動及び 故障大熊 

る よ う 設計されて い なければならない。 

また、 システムに一つでも 故障が発生し JIS T 0601-2-24 : 医用電気 機 

た 場合、 実行可能な限り、 当言 宛文障から 器一 第 2-24  部 : 輸液ポンプ 及 

派生する危険性を 適切に除去又は 軽減で び 輸液コントローラの 安全， 性 

きるよう．適切な 手段が講じられていな に関する個別要求事項 

ければならない。 51. 危険な出力に 対する保護 

認知規格に従って 機器のリ 

スク管理が計画・ 実施されて 

いることを示す。 

2  内部電源医療機器の 電圧等の変動が、 患、 適用 認知された規格に 適合する 

者の安全に直接影響を 及ぼす場合．電力 ことを示す。 

供給状況を判別する 手段が講じられてい 

なければならない。 

TrSTl4971 医療機器 一 リスク 

  マネ 、 ジメントの医療機器への 

適用 

JIS T 0601-2-24 : 医用電気機 

器 一 第 2-24 部 : 輸液ポンフ 吸 

び 輸液コントローラの 安全性 

に関する個別要求事項 



49. 電源の遮断 

3  外部電源医療機器で、 停電が患者の 安全 適用 認知された規格に 適合する JIS T 0601-2-24 : 医用電気概 

@ こ 直接影響を及ぼす 場合．停電による 電 ことを示す。 器一 第 2 づ 4 部 : 輸液ポンプ 及 

力 供給不能を知らせる 警報システムが 内 び 輸液コントローラの 安全性 

蔵 されて い なければならない。 に関する個別要求事項 

49. 電源の遮断 

4  患者の臨床パラメータの 一つ以上を モ 不適用 患者をモニターする 機器で 

ニタ に表示する医療機器は、 患者が死亡 はな い 

スは 重篤な健康障害につたがる 状態に陥 

った 場合、 それを使用者に 知らせる適切 

な 警報システムが 具備されて い なければ 

ならない。 

5  医療機器は、 通常の使用環境において、 適用 認知された規格に 適合する JIS  T  0601-2-24  : 医用電気概 

当該医療機器 x は他の製品の 作動を損な ことを示す。 器一 第 2-24  部 : 輸液ポンプ 及 

ぅ 恐れのあ る電磁的干渉の 発生リスクを び 輸液コントローラの 安全性 

合理的、 かつ適切に低減するよう 設計 及 に関する個別要求事項 
び 製造されて い なければならない。 36. 電磁両立性 

6  医療機器は、 意図された方法で 操作でき 適用 認知された規格に 適合する JIS T 0601-2-24 : 医用電気 機 

るために、 電磁的妨害に 対する十分な 内 ことを示す。 詔一第 2-24 部 : 輸液ポンプ 及 

在的 耐性を維持するように 設計及び製造 び 輸液コントローラの 安全性 

されて い なければならない。 に関する個別要求事項 
36. 電磁両立， 性 

7  医療機器が製造販売業者等により 指示 適用   
されたとおりに 正常に据付けられ 及び 保 ことを示す。 器一 第 2-24 部 : 輸液ポンプ 及 

守 されており、 通常使用及び 単一故障 状 び 輸液コントローラの 安全性 

態 において、 偶発的な電撃リスクを 可能 に関する個別要求事項 
な 限り防止できるよう 設計及び製造され 14. 分類に関係する 要求事項 
ていなければならない。 17.  分離 

19. 連続漏れ電流及び 患者 測 

定 電流 

JIS T 0601-1 医用電気機器 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

式事項 

13. 一般 

15. 電圧及び / 又は ェ ネルギ 

一の制限 
16. 外装及び保護カバー 

". 保護手理性 機 。 % 安 " 及び等 
電位化 
20.             

( 機械的危険性に 対する配慮 ) 

第 1 3 条 医療機器は 、 動 7% 氏抗 、 不安定性 適用 認知された規格に 適合する JlS T 0601-2-24 : 医用電気概 

及び可動部分に 関連する機械的危険性か ことを示す。 器一 第 2-24  部 : 輸液ポンフ 吸 

ら 、 患者及び使用者を 防護するよ う 設計 び 輸液コントローラの 安全性 
及び製造されていなければならない。 に関する個別要求事項 

21. 機械的強度 

JlS T 0601-1 医用電気機器 



  

 
 

2  医療機器は、 振動発生が仕様上の 性能の 
一つであ る場合を除き、 特に発生源にお 

ける振動抑制のための 技術進歩や既存の 

技術に照らして、 医療機器自体から 発生 

する振動に起因する 危険性を実行可能な 

限り最も低い 水準に低減するよ う 設計及 

び製造されて い なければならない。 

 
 

 
 3
 

4
 

5  医療機器のうち 容易に触れることので 

きる部分 ( 意図的に加熱 スは 一定温度を 

維持する部分を 除く。 ) 及びその周辺部 

は、 通常の使用において、 潜在的に危険 

な温度に達することのなれようにしなけ 

ればならない。 

第 Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

2?. 動く部分 

?,3,. 表面、 角及び 縁 

24. 正常な使用時における 安 
定
性
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第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

式事項 

56.3  接続 : 一般 

56.7b)  接音売 
57.  電源部 : 部品 及ひ酒己置 

58. 保護接地 : 端子 及岱妾続 

認知された規格に 適合する TIS T 0601-1 医用電気機器 

ことを示す。 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

永喜 珪頁 

42. 過度の温度 

  

@ ( エネルギーを 供給する医療機器に 対する西山 憲 )   

第 14 条 患者にエネルギー 又は物質を供 適用 

給する医療機器は．患者及び 使用者の安 

全を保証するため、 供給量の設定及び 維 
持 ができるよ う 設計及び製造されて い な 

ければならない。 

2  医療機器には、 危険が及ぶ恐れのめろ 不 適用 

適正なエネルギー 又は物質の供給を 防止 

又は 警告する手段が 具備され、 エネルギ 

一源 又は物質の供給源からの 危険 畳めェ 

ネルギーや物質の 偶発的な放出を 可能な 

限り防止する 適切な手段力斗 毒 じられて ぃ 

認知された規格に 適合する JrS T 0601-2-24 : 医用電気概 

ことを示す。 器一 第 2-24  部 : 輸液ポンフ 吸 

び 輸液コントローラの 安全， 性 

に関する個別要求事項 

50 ．作動データの 正確度 

認知された規格に 適合する JIS T 0601-2-24 : 医用電気概 

ことを示す。 器一 第 2-24  部 : 輸液ポンフ 吸 

び 輸液コントローラの 安全， 性 

に関する個別要求事項 

fll. 危険な出力に 対する保護 

54. 一般的事項 



なければならない。 

3  医療機器にほ、 制御器及び表示器の 機能適用 認知された規格に 適合する 

が 明確に記されていなければならない。 ことを示す。 

操作に必要な 指示を医療機器に 表示する 

場合、 或いは操作又は 調整用のパラメー 

タを 視覚的に示す 場合、 これらの情報は 、 

使用者 ( 医療機器の使用にあ たって患者 

の 安全及び健康等に 影響を及ぼす 場合に 

限り、 患者も含む。 ) にとって、 容易に 

理解できるものでなければならない。 

㎝ 己 検査医療機器等に 対する配慮 ) 

第 1 5 条 自己検査医療機器又は 自己投薬 

医療機器 ( 以下「自己検査医療機器等」 

という。 ) は、 それぞれの使用者が 利用可 

能な技能及び 手段並びに通常生じ 得る使 

用者の技術 及ぴ 環境の変 ィヒ の影響に配慮 

し、 用途に沿って 適正に操作できるよう 

に設計及び製造されていなければならな 

い O 

2  自己検査医療機器等は、 当該 E 療 機器の 

取扱い中、 検体の取扱い 中 ( 検体を取り 

扱う場合に限る。 ) 及び検査結果の 解釈に 

おける誤使用の 危険性を可能な 限り低減 

するように設計及び 製造されていなけれ 

不適用 

不適用 

JIS T 0601-1 医用電気機器 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

56.10 制御器の操作部分 

TIS T 0601-2-24 : 医用電気機 

器 一 第 2-24 部 : 輸液ポンフ 吸 

び 輸液コントローラの 安全性 

に関する個別要求事項 

6.1 機器又は機器の 部分の外 

側の表示 

56.8 表示器 

「自己検査医療機器等」には 
該当しない。 

「自己検査医療機器等」には 

該当しない。 

ばならない。 

3  自己検査医療機器等には、 合理的に可能 不適用 「自己検査医療機器等」には 

な場合、 製造販売業者等が 意図したよさ 

に機能することを、 使用に当たって 使用 

者が検証できる 手順を含めておかなけれ 

該当しない。 

ばならない。 

r( 製造業者・製造販売業者が 提供する情報 ) 

考慮し、 製造業者・製造販売業者名、 安全な 

使用法及び医療機器又は 体外診断薬の 意図し 

た性能を確認げるために 必要な情報が 提供さ 

れなければならない。 この情報は、 容易に理 

癬 できるものでなければならない。 使用者には、 使用者の訓練及び 知識の程度を   適用 
認知された基準、 規格に適合 

することを示す。 

医療機器の、 添付文書の記載要 

領について 鰍 寒食登第 0310003 

号平成 17 年 3 月 10 % 

JIS T 0601-1 医用電気機器 

第 工部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

6. 標識、 表示及び文書 

JIS T 0601-l-1 医用電気機器 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 第 1 節 : 副 通則 医用 

電気システムの 安全要求事項 

6. 識別、 表示及び文書 



JIS T 0601-1-2 医用電気機器 

第 i 蔀 : 安全に関する 一般的要 

求事項一第 2 節 : 副 通則一電磁 

両立性一要求事項及び 適 @ 無 
6. 標識、 表示及び文書 

JIS T 0601-2-24 : 医用電気機 

器 一 第 2-24 部 : 輸液ポンフ 吸 

U 輸液コントローラの 安全性 

に関する個別要求事項 

6. 標識、 表示及び文書 

｜
 

｜
 認知規格に従って 機器のリ JlST14971 医療機器 一 リスク 

スク管理が計画・ 実施されて マネジメントの 医療機器への 

い ることを示す。 適用 

( 性能評価 ) 
第 1 6 条 医療機器の性能評価を 行 う ため 適用 認知された基準に 従って デ 医療機器の製造販売承認申請 

に 収集されるすべてのデータは、 薬事法 一タが 収集されたことを 示 について嘆き 食 登第 0216002 号 

( 昭 オロ三十五年法律第百四十五号 ) その 
す 。 平成 17 年 2  月 16  日 @  第 2 の 

「・Ⅰ 

他 関係法令の定めるところに 従って収集 

されなければならない。 

2  臨床試験は、 医療機器の臨床試験の 実施 不適用 臨床試験が必要とされる 機 
の基準に関する 省令 ( 平成十 セ午 厚生労 諾 ではない。 

働省令第三十六号 ) に従って実行されな 

ければならない。 




