
196. 翼 竹釘基準 

新一般的名称 引用する JIS 規格 
単国 使用頭皮静脈用 翼 竹釘 T3222 滅菌済み 翼 什錦 

認められる使用目的、 効能又は効果 
注射筒及び輸液セット 等を用いて多量の 静脈注射用医薬品を 
注入するもので、 単 回の使用で捨てるもの 

コードに関する 規定 ) は、 平成「 9 年 9 月 30 日までは適用しない。 

197. 血液透析用留置針基準 

新一般的名称 引用するⅢ S 規格 認められる使用目的、 効能又は効果 
巣口使用透析用 針 T3249 血液透析用留置針 血液透析を含む 血液浄化療法を 行 う ために血管を 確保し、 血 

液の脱 送 血を行う 針 及 び チューブで、 単 回の使用で使い 捨て 

血液透析用シンバルニ 一ドル 付 カテー 
るもの 

テル 

日本工業規格 丁 3209 の規定のうち、 0 項の規定 ( 注射針のカラーコードに 関する規定 ) は、 平成「 9 年 3 月 31 日 までは適用しない。 
平成「 9 年 3 月 こ 「 日 以前に認証を 取得した製品であ って 、 既に製造販売した 注射針 は ついては、 日本工業規格 T3209 の規定のうち、 0 項の規定 ( 注射針のカラー 
コードに関する 規定 ) は、 平成「 9 年 9 月 30 日までは適用しない。 

198. 末梢血管用滅菌済み 留置針基準 

新一般的名称 引用するⅢ S 規格 
ラスチックカニューレ 型滅菌済み穿 T3223 末しょう ( 梢 ) 血管用滅菌済み 留置針 
刺 針 

認められる使用目的、 効能 X は効果 
輸液等の動静脈留置用として 使用する 他 、 人工腎臓の動静脈 
痩 ( 内 シャント ) 留置用として 使用する留置針で、 「回の使用で 
捨てるもの         

日本工業規格 丁 3209 の規定のうち、 0 項の規定 ( 注射針のカラーコードに 関する規定 ) は、 平成「 9 年 3 月 3 「 日 までは適用しない。 
平成 19 年 3 月 3 「 日 以前に認証を 取得した製品であ って 、 既に製造販売した 注射針 は ついては、 日本工業規格 丁 3209 の規定のうち、 0 項の規定 ( 注射針のカラー 
コードに関する 規定 ) は、 平成 19 年 9 月 30 日までは適用しない。 
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199. 乳房撮影組合せ 型一般撮影用 X 線装置基準 

470] 医用 X 線装置通則 
4702 医用 X 線 高 電圧装置通則 
4703 医用 X 線機械装置通則 
4704  医用 X 線 管 装置 

200 ．医用 X 線 管 装置基準 

新一般的名称 引用するⅢ S 規格 
X 線 管 装置 Z4704 医用 X 線 管 装置 

そ ずれか 
用 ことで、 子 
ための装置 

認められる使用目的、 効能又は効果 
電気入力を診療の 手段となる X 線出力へと変換し、 一部冷却 
m の熱交換器も 含む電気機器 

201. 造影剤注入装置基準 

新一般的名称 
多 相電動式造影剤注入装置 

単相電動式造影剤注入装置 

引用するⅢ S 規格 認められる使用目的、 効能又は効果 
TO601- Ⅰ 医用電気機器一策Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要求 診療のための 画像を提供するために、 適切な注入速度、 注入 
事項 鼻 にて造影剤を 注入する装置 

202. 自動及び手動式電子血圧計基準 

新一般的名称 引用する JIS 規格 
自動電子血圧計 Ⅱ 115 非 額面 式 電子血圧計 

医用電子血圧計 

認められる使用目的、 効能又は効果 
健康管理のために 収縮期及び拡張期血圧を 非額面的に測定 
するもの 
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203. 医療用高圧蒸気滅菌器基準 

認められる使用目的、 効能又は効 
高圧を有する 蒸気を容器に 導入し 湿 熱を利用し医療に 使用す 
る 器具機材を滅菌するもの 

新一般的名称 引用するⅢ S 
寒天滅菌器 T7322 医療用高圧蒸気滅菌器 

包装 品 円高圧蒸気滅菌器 

未 包装 品 円高圧蒸気滅菌器 

液体用高圧蒸気滅菌器 

204. 医療用小型高圧蒸気滅菌器基準 

る 器具機材を滅菌するもの 

認められる使用目的、 効能又は効果 
酸化エチレンガスを 用いて医療機器を 滅菌するもの 

205. 医療用酸化・ 1 チレンガス滅菌器基準 

新一般的名称 引用する JIS  格 
エチレン オ キサイドガス 滅菌器 T7323 医療用酸化エチレンガス 滅菌器 
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206. ホルムアルデヒドガス 消毒 器 基準 

毒するもの 

  

48 



208. 歯科用エア ; く ケーラ基準 

称
 
亜
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引用する JIS 規格 認められる使用目的、 効能又は効 
T5g10 歯科用ハンドピースーエアスケーラ 及びスケーラチン 歯科用ユニ 、 ソト 又は独立の制御装置から 供給された圧縮空気 
フ によって振動を 発生させ、 歯石・歯垢を 除去する装置 

209. 歯科用電気回転駆動装置基準 

新一般的名称 引用する JIS 規格 認められる使用目的、 効能又は効果 
歯科用電気回転駆動装置 T5909 歯科用ハンドピースー 歯科用 低 電圧モー 列 マイク コ 歯 、 義歯、 歯冠等を切削、 研磨及び清掃する 機器を電気的に 

モータ ) 駆動する装置 ( ただし、 歯科用電動式ハンドピースを 除く。 ) 
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211. 電熱 式 根管プラガ基準 

新一般的名称 
電熱 式 根管プラガ 

引用する JIS 規格 認められる使用目的、 効能又は効果 
T0601- Ⅰ医用電気機器一筆Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要求 電力により先端作業部を 発熱させるプラガであ って、 充填切を 
事項 南朝方向に圧接する 根管充填に用いるもの 

212. 歯科用下顎運動測定器基準 

新一般的名称 
歯科用下顎運動測定器 

引用する JIS 規格 認められる 使 m 目的、 効能又は効果 
T0601-1 医用電気機器一筆Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要求 下顎の運動を 電気的に測定する 装置 
事項 
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認められる使用目的、 効能又は効果 

歯科用ユニットなどから 供給された圧縮空気を 回転に変換し、 
等速又は変速して、 歯 又は義歯などを 切削 X は研磨するスト 
レート及 び ギアードアンバルハンドピースなどにその 回転を伝 
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214. 歯周ポケット 測定器基準 

新一般的名称 
歯周ポケット 測定器 

引用する JIS 規格 認められる使用目的、 効能又は効果 
T0601- Ⅰ 医用電気機器一笑Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要求 歯周ポケ 、 ソト の深さの測定を 行う装置 

事項 
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二 % 澁 「 電蛋芋百忠胃 0gB 皮 需要 窯嚢逗茸賎彗邑化嚢蛋ゼ 明巳雙巳究 ニ % 稽砿ド 業苦 蟻 罷ま再三号 バ毛俺 1 、 毛捷空韮 ㍊ 昆弄苫比 忠男 娩健も 。 う ち、 0 項の規定 ( 注射針の ヵラ一 
コードに関する 規定 ) は、 平成「 9 年 9 月 30 日までは適用しない。 

216. 注射 筒 基準 
新 - 般的名称 引用するⅢ S 規格 認められる 用 的、 効能又は効 

汎用鉢付注射 筒 JIST3209 滅菌済み注射針 注射針等を用いて 注射用医薬品を 注入するもので、 1 回の使 
JIST3210 滅菌済み注射 筒 用で 捨てるもの 

二 % 臆 ・ 電 聖哲石蟹 09Q6% 舖雇察嚢逗醗眉 ， E 紀嚢蛋ゼ明巳 要目 協 ニ % 稽嵌ド当巴醗罷 ，再三 笘 ; 毘俺 ; 毛簾 空嚢㍊良房 苫比 忠男 娩嶌も 。 う ち、 0 項の規定 ( 注射針のカラー 
コードに関する 規定 ) は、 平成「 9 年 9 月 30 日までは適用しない。 

217. 輸液セット 基 : 準 

新一般的名称 引用するⅢ S 規格 認められる使用目的、 効能 X は効果 
輸液ポン 用 輸液セット Ⅲ ST3211 滅菌済み輸液セット 注射筒を用いないで 多量の注射用医薬品を 注入するセット 

で、 「回の使用で 捨てるもの 

寺尋汽勇だ空糞 無爵 ど牡尹 % 高㌔佳詞 湾雙 ; 黎盲 若鷺 警 (% 高畠 巧筏あ 毛宕世篆統幻譚月昆 ) 胆澱昇雀篭旨拝 まま 聲琴僖驚得 皮下 ド るものとみなされた 品目にっ ぃ 

薬事法及び採血及び ては、 日本工業規格 T32 供血あ 「 1 っせん業取締法の の規定のうち、 0 項の規定 一部を改正する ( 輸液セットの 法律 ( 平成 満 数に関する規定 14 年法律第 96 ) は、 号 )  附平 創成 ㌃ 第 Ⅰ 穏 峰 月 に よ口 っ 酪 て 、 認証を取得しているものとみなされた で 、 は適用しない。 品目にっい 
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