
パルスオキシメータ 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 器 " 
五 %""9 毛 

適合の方法 特定文書の確認 " 

6. 意図した有機 性が起こり ) ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:,mm 僚機器 一 リスク 
回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

とを示す。 適用 

便益性を検証するために、 認、 1S0 991g: Medical 
卸 された規格あ るいは規定 electr た al  equipments  for 
に 適合していることを 示す。 the  basic  safety  and 

essential@ performance@ of 

pulse@oximeter@equipment@ for 
medical  use 

パルスオキシメータ 用 テスタ 

を 、 接続を意図するプローブの 

光学系に装着して、 プローブ と 

本体の試験を 行い、 以下 4 項目 
の 性能を検証する。 
このパルスオキシメータ 用テ 

スタ は、 赤色と赤外色の 脈動率 
の比 (R)  と動脈血の Sao2 
との一定の相関関係に 基づき 
spa ， spo,                   
和産 ) と 、 脈拍数を発生させる 

ものであ ること。 

l.S ㏄，測定精度 IS0 9919 附 
属書 ギ 
Spo, 測定精度が既存 品 と比較 
して同等。 

2. 脈拍数測定精度 ( 、 @ 木 機能が有 
6 品目のみ適用 ) 150 9919 
50.105 脈拍数精度 
脈拍数測定精度が 既存 品 と比 
致 して同等。 

3. Sp の警報機能 ( 本 機能が有 
る品目のみ適用 ) 1509919 201 

警報システム 
sp0. 警報機能が設定通り 動作 
すること。 

4. 脈拍数警報機能 ( 本 機能が有 
る品目のみ適用 ) 1509919 201 

警報システム 
脈拍数警報機能が 設定通り動 
作すること。 

上記 1 項から 4 項の試験は ハ ル 

ス オキシメータ 用 テスタをプ 

ローブに光学的に 接続する 方 



法を記載したが、 接続を意図す 
るプローブ及び 本体に同一性 
が有れば、 テスタを本体に 直接 
電気的に接続して 試験しても 
良い。 

パルスオキシメータのその 他 

の機能については、 「指定管理 
医療機器の付帯機能に 関する 
基本的な考え 方」 ( 平成 00 
午 0 月 0 口薬食客 発第 00O 
号 ) により判断する。 

マルチガス測定装置基準基本要件適合性チェックリスト ( 揖 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こり 36 不具合を上 
回っていなければならない。 

 
 

適合の方法 

認知規格に従ってリスク 管 
理が計画・実施されているこ 
とを示す。 

便益性を検証するために、 認 
知された規格あ るいは規定 
に適合していることを 示す。 

特定文書の確認 

JIS  T  14971:E 機器 療 一 リスク 
マネジメントの 医療機器への 
適用 

接続を意図するマルチガス 測 
定用のサンプリンバチューブ 
またはセンサをマルチガスモ 

ニタに接続したとき 以下に規 
定する。 ( 揮発性麻酔ガスの デ 
スフルランは 除く。 ) 
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2 精度の安定性 
ISO 21 ㎝ 7 51.101.2 項による。 
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4 混合ガス精度 
150 21%[7 51.101.3 項による。 

5 警報機能 ( 本 機能を有して 
いる品目のみに 適用 ) 
各ガスの警報機能が 設定通り 
動作すること。 

マルチガスモニタのその 他の 

機能については、 「指定管理医 
療機器の付帯機能に 関する基 
本的な考え方」 ( 平成 00 年 0 
月 0 目薬食 客 登第 000 号 ) に 
より判断する。 



医用電子血圧計 塞準 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 製ゅ 
適 "'"g' 適合の方法   

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:     、 療機器 一 リスク 
回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

とを示す。 圃 ' 

便益性を検証するために、 認、 当該血圧計への 接続を意図し 
卸 された規格あ るいは規定 たカフ を用いて医用電子血圧 
に 適合していることを 示す。 計の性能を以下に 規定する。 

JIS  Tll15: 非 額面 式 電子血圧 
計 ( 改定 中 ) への適用 
  臨床性能試験による 血圧測定 

の 誤差 

5.2 項に従うこと 
・カフ内圧力表示の 誤差 
5.1 項に従うこと 

・急速排気 
5.7(e) 項に従うこと 

1 ㏄ 60601-2-30:P 虹 ticular 

「 eaUluremen 七 ES  for  the  safety 

including essen 乞士 al 

pe ㎡。 ㎝ ance  0%  auto ℡ t エ 。 
cycl Ⅰ Ine non 一 ]lnvaslve blood 

pressure ㎎ n エ士。 ㎡ ng 

eaul ⅢⅠ em 七 

・最大圧力 ( 自動繰り返し 測定 
機能を有している 機種のみに 
適用 ) 
正常動 7% 寺 
カフ 内圧 

成人用途 30m 血 l9 
新生児用途 15 ㎞Ⅲ 9 

医用電子血圧計のその 他の機 
能については、 「指定管理医療 
機器の付帯機能に 関する基本 
的な考え方」 ( 平成ホホ年木 戸 
ネ目薬食害 発 笛ホホ骨 ) により 
判断する。 

機能検査オキシメータ 基準基本要件適合性チェックリスト ( お 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 淵ゅ 
'-rtm  @H'@n@fl '@@m i  

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:E 療 機器 一 リスク 
回っていなけれ ば ならない。 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

とを示す。 適用 



  
便益性を検証するために、 認、 
知 された規格あ るいは規定 
に適合していることを 示す。 

機能検査オキシメータ 用のプ 
ローブを用いて 機能検査オキ 
シメータの性能項目を 以下に 
規定し、 各項目について 既存製 
品Ⅱと同等であ ること。 
1. 光平均パワー 

JISC6180 の方法で、 プローブ 
から照射される 光平均パワーを 
測定する。 又は 1 ㏄ 60747-R 
ChapterIV1.3 の方法で光平均 
パワーを測定する。 ( 単位 廿 ) 

2. ピーク波長 
JIS C 6180 の測定系で、 プロ 

ーブから照射される 光のピー 
ク波長を測定する。 又は 、 1 ㏄ 
60747-5 Chapter IV 1.4 の方 

法でピーク波長を 測定する。 
( 単位 nm) 

3. スペクトル 判 % 高 
JISC6180 の測定系で JIS ㏄ 183 
の定義に従い、 プローブから 照 
射される光のスペクトル 半ィ劃 屈 
を測定する。 又は 、 1 ㏄㏄ 74 ト 5 
ChapterIV1.4 の方法でスペク 
トル姉円 % 高を測定する。 ( 単位 
nm) 

4. 受信信号の安定度 
装置の送信器と 受信器に減衰 
器を挿入し、 指定の時間予熱を 
行なった後、 規定された時間受 
信信号の安定度を 測定する。 安 
定度は受信信号強度の 変化で 
定義する。 減衰 詰 は 10- 。 以 
下の減衰率を 有する光学フィ 
ルター及び / または散乱減衰 
材料にて作成された 物とし、 減 
衰率の確認は 分光光度計また 
は 光 パワーメータで 確認する。 
5. 信号の漏れ込み ( クロスト一 
ク ) の計測 

光照射点を複数有する 機能検 
査オキシメータで、 光を同時に 
照射する装置は 信号の漏れ込 
みについて以下の 性能項目を 
確認する。 
装置を計測状態にセットし、 送 
信器と受信器との 間に減衰率 
が 10- 。 以下の散乱減衰材 

料を用いて、 計測箇所の光照射 
をオン / オフした時の 受信信 

号比を求め、 規定以内であ るこ 
とを確認げる。 



耳 赤外線体温計基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト 

(1) 一般的要求事項 

基本 妻ヰ牛 
一 
五軒 月ル付聲月 

適合の方法 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 リスク管理が 認知された 規 
回っていなければならない。 格 に従って計画・ 実施させ 

ていることを 示す。 

便益性を検証するために ， 

認知された規格の 性能項目 
に 適合していることを 示 

す 。 

6. プローブ位置計測精度 
生体に配置したプローブの 位 

置を計測することで、 生体上で 
の計測位置を 3 次元座標とし 
て計測及び / 又は表示する 機 
能を有する装置は 以下の性能 
項目を確認する。 にの場合、 
機能検査オキシメータでは 形 
態画像との重ね 合わせはしな 
い   ) 

互いに直行する、 3 軸で基準と 

なる距離を計測しプローブの 
位置計測精度が 規定以内かを 
確認する。 

機能検査オキシメータのその 
他の機能については「指定管理 
医療機器の付帯機能に 関する 
基本的な考え 方」 ( 平成 0 年 0 
月 0 口 笛 000 号 ) により判 
断する。 

( 棄 ) 

  
JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 
の適用 

耳 赤外線体温計の 性能を以下 
に規定する。 
JIST 林牡 : 耳用 赤外線体温計 

( 制定 中 ) 
4.1 表示温度範囲， 
4.2 最小表示単位， 
4,4 b) 表示温度範囲 ( 温度範 
囲 外 告知 ) 
4.4 c) 周囲温度 
5.2 最大許容誤差 

。 ． '. 。 電源 斬 "" 変動 

耳 赤外線体温計のその 他の機 
能については ， 「指定管理医療 

機器の付帯機能に 関する基本 
的な考え方」 ( 薬食客 登 第 
000 号平成 00 年 00 月 
00 田により判断する。 



。 宙計 基準 基 " 要 " 適 。 桂 。 "" 。 。 "' 。 塞 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
適冊イ 適用 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:m 機器 療 一 リスク 
回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

とを示す。 適用 

便益性を検証するために、 認 1 ㏄ 60601-2-5l  Particul 虹 

卸 された規格あ るいは規定 requir ㎝ ents  for  safety, 
に 適合していることを 示す。 including essential 

perfo ㎝ る nce,  o Ⅰ recording 
and@analysing@single@ channel 
and mul 毛上 cha 皿 el 

elec 甘 oc 酊 dlo 鱗 aph 

5l. Pro ち eection agains Ⅰ 

hazardous@ output 

心 電計のその他の 機能につい 

ては、 「指定管理医療機器の 付 
時機能に関する 基本的な考え 
方」 ( 平成 0 年 0 月 0 目 笑 0 
00 号 ) により判断する。 

神経生理帝位測定装五基準基本要件適合性チェックリスト ( 棄 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
3@-@fi@ 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:m 療 機器 一 リスク 
回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ マネ 、 ジメントの医療機器への 

とを示す。 適用 

意図した性能を 規定する。 以下の性能項目が、 既存 品 と比 
致 して同等であ ること。 (1 ～ 
5 項については、 単体の刺激 装 

置 には適用しなし㌔ また、 6 
～ 8 項については、 該当する 刺 

激 部を有する場合に 適用すの 

1. 入力 姉 ( 入力インピー ダ 
ンス ) 

入力回路の、 正、 負人力端子と 
基準端子 ( 患者回路のグラン 
ド ) 間の抵抗値を 測定する。 

""" "'"" 轍 " 
所定の電圧の 正弦波を印 如 し 
たときの、 出力電圧 ( 入力換算 
柑 又は記録電圧を 測定する。 

3. 周波数樹生 ( 入力帯 ! め甘冨 ) 
入力回路へ所定の 電圧及び 周 

  



波数の正弦波を 印 如 したとき 
の、 出力電圧 ( 入力換算 7%  又 
は記録電圧を 測定する。 

4. 雑音 ( ノイズレベル ) 

正 、 負人力端子及び 基準端子 

( 患者回路のグランド ) を短絡 
した際の、 出力電圧 ( 入力換算 
働スは 記録電圧を測定する。 
5. 弁別 比 (CMRR) 
入力回路の、 正、 負人力端子を 
短絡し、 短絡した入力端子と 基 
準端子 ( 患者回路のグランド ) 

間に所定の電圧及び 周波数の 
正弦波を印 如 したときの出力 
電圧 ( 入力換算 栂 又は記録電 
圧を測定し、 印加 電圧と、 出力 
電圧 ( 入力換算 俺 又は記録電 
圧の比をデシベルで 表記する。 

6. 電気 憶部 
出力端子に負荷俺を 接続し、 
電圧値を測定する。 

7. 視覚刺激部 
光源からの照度 [LX] 、 光源から 
の照度と発光時間の 積分 値 
[ 欣 ・ s] 、 刺激面の輝度 [c d/ 
m 丁 刺激面の輝度と 発光時間 

の積分 値 [c d . s/ ㎡ ] 、 光源 
"""" 。 "'" """""" 
ネルギー [J] のいずれかの 値 
を測定する。 

8. 聴覚刺激部 
出力端子に負荷 ォ田 九を接続し、 
電圧値を測定する。 受話器 ご ， 

とに校正を行 う 機器の場合に 
は 、 音響カプラ ( 疑似 耳 ) を用い 
て測定する。 

隆生理電位測定装置のその 他の 
機能については、 「指定管理 医 

僚機器の付帯機能に 関する 基 
本的な考え方」 ( 平成 00 年 0 
月 0 口 薬食客登第 000 号 ) 
により判断 尹る 。 



成人用 肺 機能分析装置基準基本要件適合性チェックリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 
回っていなければならない。 

 
 

適合の方法 

認知規格に従ってリスク 管 
理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

意 """ 性 " 。 規定す。 。 
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炭酸ガス測定装置基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 

回っていなければならない。 

  

  

 
 

 
 

 
 

 
 

  

  

適合の方法 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 
とを示す。 

便益性を検証するために、 認、 
卸 された規格あ るいは規定 
に 適合していることを 示チ 。 

特定文書の確認、 

JIST 14971:[9 機器 僚 一 リスク 
マネジメントの 医療機器への 
適用 

接続を意図する 炭酸ガス測定 
用サンプリンバチューブまた 
はセンサを炭酸ガス 分析装置、 
二酸 ィヒ 炭素モジュール、 カプノ 
メータのいずれかに 接続した 
とき以下に規定する。 
I 精度 
ISO 21 ㎝ 7 51.101.1 項による。 

2 精度の安定性 
150 21647 51.101.2 項による。 

3 表示単位 

150 21647 6.3 項及び 51.103 

項による。 

4 警報機能 ( 本 機能を有して 
いる品目のみに 適用 ) 
二酸化炭素ガス 警報機能が設 
定 通り動 伸ナ ること。 

炭酸ガス測定新装置のその 他 
の機能については、 「指定管理 
医療機器の付帯機能に 関する 
基本的な考え 方」 ( 平成 00 年 
0 月 0 目薬食客登第 000 号 ) 
により判断する。 

純音聴力検査 及ぴ 語音聴覚検査機能付インピーダンスオージオメータ 基準 

基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 塞 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
*-i*Tm  iilffl-@ralffl ''".'rTTI r  

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971: 医療機器 一 リス 
回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ クマネジメントの 医療機器 へ 

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認 純音聴力検査及び 語音聴覚検 
知された規格に 適合してい 査機能付インピーダンスオー 
ることを示す。 ジ オメータの性能を 以下の規 

格で規定する。 
lEC60645-5Electroacoustics 



一 Audiometrlc equipment 一 

P 色でも 5:  Instr ℡ 血 ents  fo Ⅰ 屯 he 
meas ℡ ement  of  a ℡ al 

acous 毛上。 

i ㎎ ed 卸 ce/a ㎞ 丘 tance 

(1)  ㏄ neral  specificahons 

JIS  T  I201-1: オ ー ジオメータ 

ー 第 1 部 : 純音オ ー ジオメータ 

(9) 検査信号 源 
(10)  信号レベルの 調整 
。 "'  基 "" 
(12)  変換器 ( イヤホン及 
び 骨導 受話器 ) 

JIS  T  l201-2: オ ー ジオメータ 

一 第 2 部 : 語音聴覚検査に 用 

いる機器 
(7) 出力音圧レベルと 振動の 
力 のレベル 

(8) 周波数応答 
(9) 高調波 ひず ( 歪 ) み 
(10)  信榊 青北 
(11)  マスキング 昔 

(12)  断続スイッチ 

純音聴力検査及び 語音聴覚検 
査機能付インピーダンスオー 
ジオメータのその 他の機能に 
。 。 。   "" 「 " 定管醐 " 
の付帯機能に 関する基本的な 
考え方」 ( 平成 00 年 0 月 0 目 
薬食客登第 000 号 ) により判 
断する。 

超音波 甘 密度測定装置基準基本要件適合性チェックリスト ( 俺 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
連 甘布回月 適合の允 法   

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JISTl4971:E 僚機器 一 リスク 

回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ マネ 、 ジメントの医療機器への 

とを示す。 適用 

便益性を検証するために、 認、 
知された規格あ るいは規定 
に適合していることを 示す。 

性能基準については、 別紙の 
「超音波 骨 密度測定装置の 性 
能評価試験ガイドライン」によ 
り、 以下の性能項目を 規定す 
  
る 。 

'. 暗 う衷 
相関係数が、 0 ． 9 以上であ るこ 

と 0 

'. 減衰 

相関係数が、 0 ． 9 以上であ るこ 



  

軸
 
。
 

と
主
 
試験項目は、 申請見が有する 機 
能は ついて行う。 

超音波 骨 密度測定装置のその 

他の機能については、 「指定管 
理医療機器の 付帯機能に関す 
る基本的な考え 方」 ( 平成 00 
午 0 月 0 口薬食客 発第 00O 
号 ) により判断する。 

竜子体温計基準基本要件適合性チェックリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
五軒 月 ・ 布珪用 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり 36 不具合を上 適用 リスク管理が 認知された 規 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

回っていなければならない。 格 に従って計画・ 実施されて クマネジメントの 医療機器 へ 

い ることを示す。 の 適用 

便益性を検証するために ，認 
知された規格の 性能項目に 
適合していることを 示す。 

電子体温計の 性能を以下に 規 
定する。 
JIS T ll 曲 : 電子体温計 ( 改定 

刊 
l. c) 最高温度保持機能 
l. e) デジタル表示 
6.1 最大許容誤差 

。 ． ' 。 源電 " 
6.4 応答特性 

6.9 防浸 
7.1.1 a) 演 Ⅱ 2% 範囲 
7.1.2 最小表示 単ィ立 

7.5 測定範囲 外 告知 

電子体温計のその 他の機能に 
ついては， 「指定管理医療機器 
の付帯機能に 関する基本的な 
考え方」 ( 薬食害発 第 000 号 
平成 00 午 00 月 00 日 )  に 
より判断ずる。 



熱流 補償式体温計基準基本要件適合性チェツクリスト ( 案 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基本 妻ィ牛 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上 
回っていなけれ ば ならない。 

 
 

  

適合の方法 

リスク管理が 認知された規 
格に従って計画，実施され 
ていることを 示す。 

便益性を検証するために ， 

認知された規格の 性能項目 
に適合していることを 示 
す。 

  
JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 
Olgffl 

接続を意図する 温度プローブ 
を本体に接続したときの 熱流 
補償式体温計及 び 連続測定電 
子体温計の性能を 以下に規定 
する。 
Ⅲ 1247 Ⅰ 4  :  Clinical 

the 血 ometers - P 畔 t 4     
Per 丘 。 血咀 nce  of  elect Ⅰ 土 cal 

屯 he 血肥㎎ 士 erS  f 。 r  COnt 土 nUoUS 

meas ℡㎝ ent 
4.  単イ ン№ れ 
6.2  計測範囲 /  Meas 町 ing 
Range 
6.3  最大許容誤差 / № Xim ㎝ 
pemissible  e 皿 or 

6.4  応答時間 /Time  r 。 s 四 nse 

( 連続測定電子体温計の 機能 
のみ ) 
6.10 ． 1  デジタル表示 / 
D 土 gi 屯 al  土 nc ぢ ement 

6.10 ， 2  表示 ( 測定範囲 外告 

知 )  /Display 
me  the 血 ㎝ eter  shall 

Drovide  a  vis ㎎ l  0r  audible 

si 駿 al  而 en  the  meas ℡ ed 

value  of  士 emDe Ⅰ at 旺 e  ts  not 

w エも h 土 n  上毛 s  spec 土 f 土 ed 

meas 町 ing  range. 

熱流 補償式体温計のその 他の 
機能については ， 「指定管理医 

療機器の付帯機能に 関する基 
本的な考え方」 ( 薬食客秀策 
000  号平成 00  年 00  月 
00 日 )  により判断する。 




