
3．2 動力源  

3．2，1バルーン式  

伸縮性のあるバルーン内に薬液を注入することにより、バルー ンの収縮力を利用して送   

液を行う。  

3．2．2大気圧式  

陰圧発生シリンダと薬液充填シリンダが連結され、それぞれに組み込まれたピストンが   

連動する構造を持つ。薬液充填シリンダ内に薬液を充填すると陰圧発生シリンダ内が真空   

になり、陰圧発生シリンダに組み込まれたピストンの外側が大気圧であるため、生じる差   

圧を利用した押力により薬液充填シリンダ内の薬液を押し出す。また、送液部に前もって   

陰圧を貯え、貯液部を連結させるものもある。  

3．3 患者管理無痛法用注入器（PCA（PatientControlledAnalgesia）装置，以下PCA装置）   

あらかじめ設定された1回分の薬液を貯留する貯液部と1回分の薬液を排出する操作部か  

らなる．貯液部と操作部が一体のものもある．貯液部には，薬液はあらかじめ設定された流速  

（ロックアウトタイムより求められた流速）で加圧式医薬品注入器より流量制御部を経由して  

充填される．ただし，PCA装置を個別でプライミングする場合は，1回薬液を排出した後，  

流量制御部を経由して充填される．PCA装置には，加圧式医薬品注入器と接続済みである「一  

体型」と，加圧式医薬品注入器と雄雌族合部にて接続が可能な「接続型」がある．  

図1，2，3，は一般的な加圧式医薬品注入器の例図である。  

薬液充填口  

貯液部 及び 送液部   

図1－バルー ンを動力とした加圧式医薬品注入器の例図  

貯液部（薬液充填シリンダ）  

／  
薬液充填  

送液部（陰圧発生シリンダ）  

キャップ  
輸液ライン  

患者側流出口   

図2一大気圧を動力とした加圧式医薬品注入器の例図  
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保護キャップ  
患者側流出ロ  

流量制御部  保護容器  

三一〒＝〒ゝニ∴‾一■ ＼  

貯液部 及び 送液部  

薬液充填口  

図3－バルーンを動力とした加圧式医薬品注入器及び患者管理無痛法用注入器の例図  

3．4 ロックアウトタイム   

PCA装置に1回分の薬液が加圧式医薬品注入器から供給されるまでの時間。  

3．5 換作部   

PCA装置の貯液部に供給された薬液を患者に投与する際，操作する部分。  

3．6 薬液充填口   

容器に薬液を充填する注入口。  

3．7 患者側流出口   

加圧式医薬品注入器の患者側の容器に充填された薬液を流出する流出口。  

3．8 流量制御部   

流量を制御する部分。  

3．9 保護キャップ   

巌合部が直接外部に触れることを防ぐためのキャップ。  

3．10 貯液部   

薬液を貯留する部分。送液部を兼用する場合もある。  

3．11送液部   

薬液を送液する部分。貯液部を兼用する場合もある。  

3．12 保護容器   

送液部と貯液部が一体でこれらを保護する容器（図1及び図3参照）  

3．13 輸液ライン   

貯液部と接続し，患者側のカテーテル又はチューブなどと接続するためのライン。  

3．14 フィルタ   

薬液中の固形物を捕そく（捉）ろ過するフィルタ。  

3．15 雄雌族合部   

雄雌（おすめす）のテーパによって，器具と器具との接続及び離脱が可能な部材。  

3．1（；公称充填量   

被包又は容器に表示された投与薬液の薬液容器に入る最大量。  

3．17 公称流量   

被包又は容器に表示された流量。  

3．18 平均流量   

公称充填量を，実際に投与にかかった時間で割った1時間辺りの流量。  

4  
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4．要求事項  

4．1動力源の要求事項   

4．1．1バルーン式  

公称充填量以上の空気又は水を注入して拡張したとき、バルー ンの破裂、漏れなどの異常   

があってはならない。   

4．1．2大気圧式  

本装置に公称充填量の生理食塩水を注入し、生理食塩水を全量吐出したとき、両ピストン   

が初期位置に戻ること。  

4．2PCA装置の要求事項   

PCA装置を使用する場合、換作者が連続して操作した場合にl回分の量が連続して投与さ  

れないような仕組み（ロックアウトタイムがあること）が加圧式医薬品注入器もしくはPCA  

装置に付属している。  

5 物理学的要求事項  

5．1清浄度   

目視で検査したとき，内部に微粒子又は異物の付着があってはならない。  

5．2 漏れ試験   

パテントVブルー溶液（2mg／100mL）又は，それに替わる赤色の水溶性の色素で着色した  

溶液で貯液部及び輸液ライン全体を満たし，患者側流出口まで液が満たされたことを確認し患  

者側流出口を密封し，加圧式医薬品注入器の表面についた着色溶液を取り除く。加圧式医薬品  

注入器を薬液を注入している状態とし，1時間放置したとき加圧式医薬品注入器の接合部を含  

め全てにおいて液漏れを認めないこと。液漏れは液滴の浸出及び表面の色素による着色により  

確認する。  

5．3 流量制御部   

5．3．1流量精度   

次の試験をするとき流量精度は公称流量の±20％の範囲内になければならない。   

流量精度測定においては、生理食塩音夜または5％ブドウ糖液を用い、体表温度下における   

使用を想定したものは32℃±2℃、室温下における使用を想定したものは23℃±2℃において、   

次の方法で流量精度を測定する。  

1）公称充填量及びデッドスペースを考慮した量の流量精度測定用液体で貯液部及び輸液ラ   

インを満たす。  

2）次の図4，5のいずれかの装置へ1）の操作が終了した加圧式医薬品注入器を装着し，排液   

を開始する。このとき，恒温槽の温度は設定試験温度で有ること。  
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注：検体部分又は検体及び電子天秤は恒温槽内に有ること。  

図4一装置1  

注：検体部分又は検体及び電子天秤は恒温槽内に有り，  

排液容器は蒸散防止機能を付加して有ること。  

図5一装置2  

3）排出量の測定  

排出量を次のいずれかの方法で測定する。   

① 充填液の排出される間の重量変化をコンピュータで監視し公称充填量が排出される   

までの時間を測定する。又は，公称充填量の95％以上排出されるまでの排出時間と排出重   

量測定を行い，測定値から近似式により公称充填量排出終了時間を求め使用しても良い。   

公称充填量をA（mL），これにより測定された公称充填量排出時間をB（単位：時間，小   

数点二桁まで求める）とする。  

② コンピュータシステムが使用できない場合は次の方法で流量誤差を求める時間及び流出  

量を測定する。  

i）排液を開始後，内容量の公称充填量が24時間以上で排出される場合は，l時間ごとに  

排出量を記録する。排液を開始後，内容量の公称充填量が24時間未満で排出される合は排出  

設定時間を24で除した（排出予定時間÷24）の時間間隔で排出量を記録する。．  

立）記録している排出量及び時間から計算し，排出流量が，設定流量の50％以下となった測定  

時間の1回前に測定された排出時間をD（時間），排出量をC（mL）とする。  
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4）次の計算式で時間あたりの流量を算出する。  

① 3）①で測定したとき  

実流量（mL／時間）＝ A÷B  

② 3）②で測定したとき  

実流量（mL／時間）＝ C÷D  

5）流量誤差  

流量誤差（％）＝（実流量（mL／時間）÷公称流量（mL／時間））×100－100  

5．4 族合部及び輸液ラインの接合部   

各接続部は，15N以上の力で15秒間以上引っ張ったとき，緩んではならない。  

5．5落下試験の方法   

加圧式医薬品注入器を、剛性のある基礎（コンクリートブロック）上に平らに置いた厚さ  

50mmの堅い木板の上に、lメートルの高さから落とすことを2回行う。一回は器具をその軸  

を縦にして持った状態から、一回は軸を水平に持った状態から落とす。   

この試験の終了時に、器具に使用上差支えがないこと、また5．2項の気密性試験も満たし  

ていなければならない。  

5．6 フィルタ   

フィルタをもつものは，その網の目の大きさは210岬より細かく，網の目は均一でなけれ  

ばならない。ただし，除菌機能を標梼するものは，JIST3219輸液フィルタに適合しなければ  

ならない。  

5．7 雄雌（おすめす）蕨（かん）合  

ISO594－1又はISO594－2に適合したものであるか、適合しないものにあっては、製造販売業  

者の指定する方法で接続した際に、5．2及び5．4に適合しなければならない。ただし，患者側  

排出口は，ISO594－2に適合したものであること。  

5．8 保護キャップ   

保護キャップは確実に装着でき，かつ，容易に外せるものでなければならない。  

5．9 三方活栓   

三方活栓と輸液ラインとの接続部は，5．4の試験に適合すること。また，三方活栓のプラグ  

とハウジングとの間の接続部は，5．4の試験に適合すること。  

5．10 薬液充填口   

薬液充填口は，逆止弁又は逆流防止装置が付属すること。   

5．2の試験に於いて逆止弁を通じて漏れが有ってはならない。  

5．11貯液部と輸液ラインの接続   

貯液部と輸液ラインの接続は，取り外しが出来ない構造であるか，取り外しを意図とした方  

法のものは，簡単に外れないロック機構を付与したものであること。  

5．12 貯液部   

貯液部は，中の薬液が確認できる程度に透明でなければならない。  

5．13 潤滑剤   

三方活栓などに潤滑剤としてシリコーン油を用いる場合，シリコーン油は，シリコーン油基  

準の（Ⅰ），（Ⅱ）又はこれと同等以上の基準に適合するものとする。  
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6 化学的要求事項   

プラスチック製の材料10gをとり，また，ゴム製の材料1．Ogをとり，細片とし，水約100mL  

で30分間煮沸した後，水を加えて正確に100mLとする。この液を試験液として，次の試験を  

行い，これに適合する。  

なお，空試験液は，別に水を用いて同様の方法で操作■して調製する。  

1）pH   

試験液及び空試験液20mLずつをとり，これらに塩化カリウム1．Ogを水に溶かして1000mL  

とした液を1・OmLずつを加え，日本案局方一般試験法（以下，‘‘日局”という。）のpH測定  

法によって試験を行ったとき，両液のpHの差は，2．0以下でなければならない。  

2）重金属   

試験液10mLをとり，比較液に鉛標準液2．OmLを加え，日局の重金属試験法の第1法によ  

って試験を行ったとき，重金属は2．Oppm以下でなければならない。  

3）過マンガン酸カリウム還元性物質   

試験液10mLを共栓三角フラスコにとり，0．002mol几過マンガン酸カリウム液20．OmL及び  

希硫酸1mLを加え，3分間煮沸し，冷後，これによう化カリウム0．10g加えて密栓し，振り  

混ぜて10分間放置した後，0．01mol几チオ硫酸ナトリウム液で滴定する（指示薬：でんぷん  

試液5滴）。別に空試験液10mLを用い，同様に換作する。試験液及び空試験液の0．002mol几  

過マンガン酸カリウム液消費量の差は，2．OmL以下でなければならない。  

4）蒸発残留物   

試験液10mLを水浴上で蒸発乾固し，残留物を105℃でl時間乾燥させた後，その質量 は  

1．Omg以下でなければならない。  

7 無菌性の保証  

“滅菌済み（STERILE）”の旨を表示してあるものは，滅菌バリデーション基準又はこれと同  

等以上の基準に基づき，無菌性の担保を図る。  

8 生物学的安全性  

JISTO993－1に規定する生物学的安全性の評価を行う．  

9 エンドトキシン   

加圧式医薬品注入器1個をとり，エンドトキシン試験用水で貯液部及び輸液ライン全体を満  

たし，患者側流出口まで液が満たされたことを確認し患者側流出口を密封する。室温でl時間  

放置し，内容液全てをエンドトキシンの付着がないガラス容器に回収する。この液を試験液と  

し，日本薬局方のエンドトキシン試験法により試験を行うとき，エンドトキシン含量が0．5  

EU／mL未満である。又は，これと同等以上の基準に適合しなければならない。  

10 使用者への情報の提供  
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製造業者は，次の情報を添付文書に記載しなければならない。  

① 流量精度試験の温度  

② 流量精度試験に使用した溶液の組成  

③ pcA装置のロックアウトタイム  

④ pcA装置に解除ボタンやクランプを有する場合、換作上の注意事項  

11包装  

11．1一次包装   

一次包装は，使用前に容易に破れるおそれがなく，微生物の侵入を防止することができ，通  

常の取扱い，輸送及び保管中に内容製品に損傷のおそれがないように包装する。ただし，無菌  

性を保証しないものもあり，その場合は，保護キャップで加圧式医薬品注入器の内部の無菌性  

を保証する．また，一度開封したら，包装は簡単に再シールできず，開封されたことが明確に  

分かるものとする。  

11．2 二次包装   

二次包装は，通常の取扱い，輸送及び保管中に内容製品を保護できる強度をもつものとする。  

12 表示  

12．l一次包装   

一次包装には，次の事項を表示する。  

l）  “滅菌済み（STERJLE）”の旨   

2） 製造番号又は製造記号   

3） 公称流量   

4） 公称充填量   

5） 天然ゴムを原材料として用いているものは，その旨   

6） 一次包装で無菌保証しないものは，その旨  

12．2 二次包装   

二次包装には，次の事項を表示する。ただし，二次包装を用いないで，一次包装を最′J＼販売  

単位の包装として用いる場合には，次の事項を一次包装に表示する。  

1） 製造準売業者の氏名又は名称，及び住所   

2） 医療機器の承認又は認証番号   

3） 販売名   

4） 数量（入り数）   

5）  “滅菌済み（STERILE）”の旨   

6） 再使用禁止の旨（“ディスポーザブル”の表現を除く。）   
7） 公称流量   

8） 公称充填量  

9） 製造番号又は製造記号注）  

10）滅菌年月  

注）製造番号又は製造記号が滅菌年月を表示している場合は，改めて滅菌年月の表示  

は必要としない。また，滅菌年月の代わりに使用期限を表示してもよい。  

9  
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加圧式医薬品注入器 基本要件適合性チェックリスト（案）  別系氏2  

第一章 一般的要求事項   

基本要件   
当該機器への  
適用・不適用   

適合の方法   特定文書の確浮   

（設計）  

第1条医療機器（専ら動物のために使用  適用   要求項目を包含する認知さ  医柵及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質   

されることが目的とされているものを除  れた基準に適合することを  管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第   

く。以下同じ。）は、当該医療機器の意図  示すも  169号）  

された使用条件及び用途に従い、また、必  

要に応じ、技術知敢及び経験を有し、並び  認知された規格に従ってリ   月ST14卯1：医療機器－リスクマネジメントの医療機   

に教育及び訓練を受けた意図された使用  スク管理が計画・実施されて  

者によって適正に使用された場合におい  いることを示す㌔   

て、患者の臨床状態及び安全を損なわない  

よう、使用者及び第三者（医療機器の使用  

にあたって第三者の安全や健康に影響を  

及ぼす場合に限る。）の安全引地東を害す  

ことがないよう、並びに使用の際に発生す  

る危険性の程度が、その使用によって患者  

の得られる有用性に比して許容できる範  

園内にあり、高水準の健康及び安全の確保  

が可能なように設計及び製造されていな  

ければならない。  

（リスクマネジメント）  

第2粂医療機器の設計及び製造に係る  適用   認知された規格に従ってリ  J芯T14971：医療機器－リスクマネジメントの医療機   

製造販売業者又は製造業者（以下「製造販  スク管理が計画・実施されて  

売業者等」という。）は、最新の技術に立  いることを示す㌔   

脚してを確保しなけれ  

ばならなし㌔危険性の低減が要求される場  

合、製造販売業者等は各危害についての残  

存する危険憎が許容される範囲内にある  

と判断されるように危険性を管理しなけ  

ればならなし㌔この場合において、製造販  

売業者等は次の各号に掲げる事項を当該  

各号の順序に従い、危険性の管理に適用し  

なければならなし㌔  

一既知又は予見し得る危害を識別し、  

意図された使用方法及び予測し得る誤使  

用に起因する危険性を評価すること。  

二前号により評価された危険性を本  

質的な安全設計及び製造を通じて、合理的  

に実行可能な限り除去すること。  

三前号に基づく危険性の除去を行っ  

た後に残存する危険性を適切な防護手段  

（警部装置を含むも）により、実行可能な  

限り低減すること。  

四第二号に基づく危劉生の除去を行  

った後に残存する危険性を示すこと。  
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（ 能及働  
第3条医療機器は、製造販売業者等の意  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質   

図する性能を発挿できなければならず、医  れた基準に適合することを  管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第   

療機器としての機能を発揮できるよう設  示す二   169号）   

計、製造及び包装されなければならなし㌔  

（製品の寿命）  

第4条J、p が設定した医療  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質   

磯路の製品の寿命の範囲内において当該  れた基準に適合することを  管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第   

医療機器が製造販売業者等の指示に従っ  示‾九  169号）  

て、通常の使用条件下において発生しうる  

負荷を受け、かつ、製造販売業者等の指示  認知された規格に従ってリ   刀ST14971＝医療機器トリスクマネジメントの医療機   

に従って適切に保守された場合に、医療機  スク管理が計画・実施されて  器への適用   

器の特性及び性能は、患者又は使用者若し  いることを示す二   

くは第三者の健康及び安全を脅かす有害  

な影響を与える程度に劣化等による悪影  

響を受けるものであってはならなし＼  

（輸送及び保管等）   適用   要求項目を包含する認知さ  医療陵器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質   

第5条 医南郷も製造販売業者等の  れた基準に適合することを  管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第   

指示及び情報に従った条件の下で輸送及  示す。   1（；9号）  

び保管され、かつ意図された使用方法で使  

用された場合において、その特性及び性能  
認知された規格に従ってリ  JBT1497l：医療機器－リスクマネジメントの医療機  

が低下しないよう設計、製造及び包装され  
スタ管理が計画・実施されて  

ていなければならなし＼  
いることを示九   

・：医療機器の有効阻   適用   認知された規格に従ってリ  ⅢTi4971‥医療機器－リスクマネジメントの医療機   

第6条 医療機器の意図された有効性  スク分析が計画・実施されて  器への適用  

は、起こりうる不具合を上回るものでなけ  いることを示す㌔  

ればならなし㌔  

本承認基準における技術基準（別紙1）       便益性を検証するために、認  

知された規格に適合してい  5，2漏れ試験  

ることを示すも   5．3，1流量精度  

5．4骸合部及び輸液ラインの接合部   
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第二章 設計及び製造要求事項  

（医療機器の化学的柳生等）   

第7条医療機器は、前章の要件を満たす  

ほか、使用材料の選定について、必要に応  

じ、次の各号に掲げる事項について注意が  

払われた上で、設計及び製造されていなけ  

ればならなレ㌔  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格に従ってリスク   ∬ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療  

管理が計画・実施されていること  

を示す1  

認知された規格の苦亥当する項目   

に適合していることを示す。  8．生物学的要求事項  

二使用材料と生体組織、細胞、体液及   適用  認知された規格に従ってリスク  刀ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療   

び検体との間の適合性  管理が計画・実施されていること  

を示丸  

認知された規格の該当する項目   

に適合していることを示す。  8．生物学的要求事頃  

三硬度、摩耗及び疲労度等  適用  認知された規格に従ってリスク  刀ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療  

管理が計画・実施されている土と  

を示す。  

便益性を検証するために、認知さ   

れた規格に適合していることを  52漏れ試験  

示‾す1   5．4横合部及び輸液ラインの接合部   

2 医柵ま、その使用目的に応じ、当  適用   認知された規格に従ってリスク   刀ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療   

該医療機器の輸送、保管及び使用に携わる  管理が計画・実施されていること  機器への適用  

者及び患者に対して汚染物質及び残留物  を示す1   

質（以下「汚染物質等」という。）が及ぼ  本承認基準における技術基準（別紙1）          認知された規格の該当する項目   

す危険性を最小限に抑えるように設計、製  に適合していることを示す。   8．生物学的要求事頃   

造及び包装されていなければならず、ま  

た、汚染物質等に接触する生体組織、接触  

時間及び陳触頻度について注意が払われ  

ていなければならなし＼  

3 医療機器は、通常の使用手順の中で  不適用  

当該医療機器と同時に使用される各種材  使用する機器ではない。  

料、物質又はガスと安全に併用できるよう  

設計及び製造されていなければならず、ま J  

適用   医薬品が投与される。   ∬ST14971：医柵－リスクマネジメントの医療  

場合、当該医療機器は、当該医薬品の承認  機器への適用   

内容及び関連する基準に照らして適切な  

投与が可能であり、その用途に沿って当該  

矢口ヒが維持されるよう、設計及  

び製造されていなければならなし＼  
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4医療機器がある物質を必須な要素  

として含有し、当該物質が単独で剛、られ  

る場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療  

磯路瑚生能を補助する目的で人体に作用  

を及I印象合、当該物質の安全性、品質及  

び有効性は、当該、目的に照  

らし、適正に検証されなければならなし＼   

5 医療機器は、当該医療機器から溶出又  適用   認知された横路に従ってリスク   刀ST1497l：医療機器－リスクマネジメントの医療   

は漏出する物質が及ぼす危険侶掛合理的  管理が計画・実施されていること  機器への適用  

に実行可能な限り、適切に低減するよう設  を祇   

計及び製造されていなければならなし＼  本承認基準における技術基準拐噸氏1）          認知された規格の該当する項目  

に適合していることを示一九   6化学的要求事頃  

8生物学的要求事頃   

6 医療機器は、合理的に実行可能な限  適用   認知された横路に従ってリスク   刀ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療   

り、当該医療機器自体及びその目的とする  管理が言十画・実施されていること  機器への適用   

使用環境に照らして、イ郎軸勺にある種の物  を示す。   

質がその医療I幾誰へ侵入する危険性又は  

その医療機器から浸出することにより発  

生する危険性を、適切に低減できるよう設  

計及び製造されていなければならない。  

（微生物汚染等の防止）  

第8条 医療機器及び当該医療機器の製  適用   要求項目を包含する認知された  医療機器及び体外診断用医薬品の製造管王里及び晶   

造工程は、患者、使用者及び第三者（医療  基準に適合することを示‾九   質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労」動省   

機器の使用にあたって第三者に対する感  令第169号）   

染の危険性がある場合に限る。）に対する  

感染の危険性がある場合、これらの危険性  

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去  

又は軽減するよう、次の各号を考慮して設  

計されていなければならなし㌔  

ー取扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医療機器から  

の微生物漏出又i胡暴露を、合理的に実  

行可能な限り、適切に軽減すること。  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三  

者による医療勝又は検体への微生  

物汚染を防止すること。  

2 医療機器に生物由来の物質が組み  不適用  生物由来の物質を含む機器では  

込まれている場合、適切な入手先、ドナー  ない。   

及び物質を選択し、妥当性が確認されてい  

る棚ヒ、保全、試験及び制御手順によ  

り、感染に関する危射生を、合理的かつ適  

切な方法で低減しなければならなし＼  
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3 医療機器に組み込まれた非ヒト由  不適用  非ヒト由来の組織、細胞及び物質  

来の組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由  を含む機器ではない。   

来組織等」という。）は、当該非ヒト由来  

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  

ればならなし㌔製造販売業者等は、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：創生を確保し、かつ、ウイルスその他の  

伝搬性感染症対策のため、妥当性が確認さ  

製  れている方法を用いて、当該医療除器の  

造工程においてそれらの除去又は不活性  

化を図ることにより安全性を確保しなけ  

ればならなし㌔  

4 医療腱敷こ組み込まれたヒト由来  不通用  ヒト由来の組織、細胞及び物質を  

の組織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組  含む機器ではなし㌔   

織等」という。）は、適切な入手先から入  

手されたものでなければならないb製造販  

売業者等は、ドナー又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、ウイルスその他の伝臓症  

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  

てそれらの除去又は不才封封ヒを図り、安全  

性を確保しなければならなし㌔  

5 特別な微生物学的状態にあること   不適用  特別な微生物学的状態にある機  

を表示した医療機器は、販売時及び製造販  器ではない   

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、りな微  

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し＼  

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、  適用   認知された横路の該当する項目  本承認基準における技術基準拐IJ紙1）   

再使用が不可能である包装がなされるよ  に適合していることを示す。   7．無菌性の保証   

う設計及び製造されなければならなし㌔当  

該医療機器の包装は適切な手順に従って、  

包装の破鼠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  

なし㌔  

7 滅菌又は特別な微生物学的状態に  適用   認知された規格の該当する項目  本承認基準における技術基準（別紙1）   

あることを表示した医療機器は、妥当性が  に適合していることを示す。   7．無菌性の保証   

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し㌔  
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8 滅菌を施さなければならない医療  適用   要求項目を包含する認知された  医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び   

機器は、適切に管理された状態で製造され  基準に適合することを示す1   品質管理の基準に関する省令（平成16年厚生労働   

なければならなし㌔  省令第169号）   

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療  不適用  未滅菌品で供給されるものでは  

機器の品質を落とさないよう所定の清浄  なし㌔   

度を維持するものでなければならなし㌔使  

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。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅  不適用  未滅菌品で供給されるものでは  

菌の両方の状態で販売される場合、両者  なし㌔   

は、包装及びラ／ウレ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西胡む   

医療機器が、他の医療機器又は体外診断  適用   認知された規格に従ってリスク  月ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療   

薬又は装置と組み合わせて使用される場  管理が計画・実施されていること  機器／＼の適用  

合、接続系を含めたすべての組み合わせ  を示れ   

は、安全であり、各医療機器又は体外診断  医療機器の添付文書の記載要領について（薬食発第          使用に際して必要な情報が提供   

薬が持つ性能が損なわれないようにしな  されていることを示す。  031〔朕）3号平成17年3月10日）  

ければならない。組み合わされる場合、使  

用上の制限事項は、直接表示するか添付文  認知された規格の該当する項目   本承認基準における技術基準拐り紙1）   

書に明示しておかなければならない。  に適合していることを示す。   12．表示   

第9条医療機器については、次の各号に  

掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去又  

は低減されるように設計及び製造されな  

ければならない。  

一物理的特性に関連した傷害の危険  適用  認知された規格に従ってリスク   刀ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療   

性  管理が計画・実施されていること  

を示れ  

適用  認知された規格に従ってリスク   皿ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療   

響又は鼎尭射牛に関連する危険性  管理が計画・実施されていること  

を示す1  

適用  認知された規格に従ってリスク   

能性のある原材料、物質及びガスとの  管理が計画・実施されていること  機器への適用  

同時使用に隈垂する危険性  を示‾れ   

適用  認知された規格に従ってリスク   刀ST1497l：医療機器－リスクマネジメントの医療  

険性  管理が計画・実施されていること  

を示す㌔  

五検体を誤認する危険性  不適用  

適用  認知された規格に従ってリスク   刀ST14971：医療機器ケリスクマネジメントの医療   

れる他の医療機器又は体外診断用医  管理が計画・実施されていること  機器への適用   

薬品と相互干渉する危険性  を示す。   
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七 保守又は較正が不可能な場合、使用  適用   認知された規櫛こ従ってリスク   皿ST14971：医療機器－リスクマネジメントの医療  

材料が射ヒする場合又は測定若しく  ロ     管理が計画・実施されていること   

は制御の機構の精度が低下する場合  を示す。   

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  不適用  火災又咄暴発を起こすリスクの  

障択鯨において、火災又は爆発の危険性を  ある機器ではなし㌔   

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しヽ可燃性物質又は爆  

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し㌔  

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な  不適用  「般的な      であり、  

処理を容易にできるように設計及び製造  特別な廃棄手続きを必要とする   

されていなければならなし㌔  機器ではなし㌔   

（測定又咤診断機能に対する配剋   

第10条測定機能を有する医療機器は、  

その不正確性が患者に重大な悪影響を及  

ぽす可能性がある場合、当亭次、  

用目的に照らし、十分な正確性、精度及び  

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。正離の限界は、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  

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい  

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  

ばならなし㌔設計にあたっては、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し㌔   

3診断用医療機器の性能が較正器又は  

標準物質の使用に依存している場合、これ  

らの較正器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、モニタリング装置又は表示  

装置の目盛りは、当責次夫 目的  

に応じ、人間工学的な観点から設計されな  

ければならない。   

5数値で表現された値については、可能  

な限り標準化された一般的な単位を使用  

し、医療機器の使用者に理解されるもので  

なければならなし㌔   

（放射線に対する防御）   
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第11条医療機器は、その使用目的に沿  

って、治療及び診断のために適正な水準の  

放射線の照射を妨げることなく、患者、使  

用者及び第三者への放射嶺被曝が合理的、  

かつ適切に低減するよう設計、製造及び包  

装されていなければならなし㌔   

2医療機器の放射線出力について、医療  

上その有用性が放射線の照射に伴う危険  

性を上回ると判断される特定の医療目的  

のために、障害発生の恐れ又は潜在的な危  

害が生じる水準の可視又は不可視の放射  

線が照射されるよう設計されている場合  

においては、線量が使用者によって制御で  

きるように設計されていなければならな  

い。当該医療機器は、関連する可変パラメ  

一夕の許容される公差内で再現性が保証  

されるよう設計及び製造されていなけれ  

ばならない。   

3医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ  

のある可視又は不可視の放射線を照射す  

るものである場合においては、必要に応じ  

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し㌔   

4医療機器は、意図しない二次放射線又  

は散乱線による患者、使用者及び第三者へ  

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  

ければならなレ㌔   

6 電離放射線を照射する医療機器ほ、必  不適用  電離放射線を照射する機器では  

要に応じ、その使用日的に照らして、照射  ない。   

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  不適用  電離放射線を照射する機器では  

器は、患者及び使用者の電離放射線の被曝  なし㌔   

を最／日限に抑え、所定の診断目的を達成す  

るため、適切な画像又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  

ならなし＼  
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