
5 匠頼転義は、当該医療触から溶出又は  適用   認知された規格の該当する  ．丁ISTO993－1：「医嬉機器の  

実行可能な限り、適切に低減するよう設計  埠合）   示す。   漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  （言ヌ当する  項目に適合していることを  生物学的評価一第1部二評価         及び弼軋  

及び製造されていなければならなし＼  認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施されて  

いることを示す。  器への適用」  

（該当しない場合）  

溶出・河出する物貫を含む機  

器ではない。   

6 医癌機器は、合理的に実行可能な限り、  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リ  

当該医礫機器自休及びその冒的とする任  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医寮機  
いることを示す。   器への通用」  

用環境に照らして、偶発的にある種の物質  

がその医額織暴へ侵入する危険性又はそ  認知された規格の該当する  JISTO601－1ニ1999「医用電  

の医療故器から浸出することにより発生  項目に適合していることを  】気耗器一策1部二安全に管す  

する危険性を、適切に低減できるよう設計  示す。   る一読酌委求事項」  

及び製造されていなければならない。  44．4滑れ  
射．6液体の浸入  

（微竺±勿汚染等の防止）  

第8粂 医凍機器及び当該医療機器の製造  

工程は、患者、使用者及び第三者（医療機  

器の使用にあたって第三者に対する感染  

l  

－ 

口   

▼・ 

．ソ 

∬j相加、を容易にすること。 適用   

二 必要に応じ、使用中の医療犠器から 不適用   微生物を封入した耗器では  
の微生物澗此又は曝露を、合理的に実   ない。  

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  適用  認知された規格に従ってリ   JIST14971：「医碩綴器一リ  

者による医棚又は検体への微生物  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機  

汚染を防止すること。  いることを示す。   器への適用」  

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま  不適用  生物由来の原料又は材料を  

れている碍合、適切な入手先、ドナー及び  組み入れた機器ではない。   

物質を選択し、妥当性が確言冒されている不  

活性化、保全、試険及び制御羽幌こより、  
感染に関する危険性を、合理的かつ適切な  

方法で低減しなければならなし＼  

非ヒト由来の原料又は材料  
を組み入れた機器ではなし㌔  

3 医務機器に組み込まれた非ヒト由来の  

組織、紙抱及び物質（以下「非ヒト由来組  

織等」という。）は、当君亥非ヒト由来組織  

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  

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来  

絶技等を琵取した勤笥の原産地に関する  

情報を保持し、非ヒト由来粗品等の処理、  

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／レスその他の感染  

†岩戸原体対策のため、妥当性が確認されて  
いる方法を用いて、当該医療撮器の製造工  

程においてそれらの徐去又は不活†窒化を  

図ることにより安全性を確保しなければ  

ならない   
4医原鴇器に組み込まれたヒ 

織、拒絶及○■物質（以下「ヒト 

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。製造阪売業者   
等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、  

ヒト由来絶島等の処理、保存、試験及び取  
接いにおいて最高の安全性を確保し．か  

つ、ウィルスその他の額性病原体対策の  

ため、妥当性力欄雷されている方法を用い  
て、当該医棚の製造工程においてそれ  

らの徐去又は不鮒ヒを回り、安全性を確  

保しなければならない。  
5 特別な歓生枚挙的状態にあることを表  不適用  特別な微生物学的状態にあ  
示した医諌機器は、販売時及び製造賑売業  る機器ではない。   

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塵器の幕別な微生物  

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。  
6 滅菌状態で出荷される医凝領器は、再使  不適用  滅菌状態で出荷されている   
用が不可能である包装がなされるよう設  機器ではない。   

計及び製造されなければならない。当該医  

碩機器の包装は適切な手順に従って、包  

の砿損又は開封がなされない限り、販売  

れた時点で無菌であり、製造販売業割  

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  

経であるようにされてなければならなし  
7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある  不適用  滅菌又は特別な微生物学的  
ことを表示した医療触は、妥当性が確認  状態にある機器ではない。  

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   不適用  滅菌を施さなければならな  
は、適切に管理された状態で製還されなけ  い機器ではない。  

ればならない。  

9 非滅菌医城機器の包装は、当孟亥医頑機器  適期   安来された碩ヨを包含する  匡潅機器及び体外診断用医  
の品質を落とさないよう所定の清浄度を  認知された基準に適合ナる  薬品の製造管理及び品胃管  

維浄するものでなければならない。性川前  ことを示‾れ  理の基準に関する省令（平成  
16年厚生プj■働省令第Ⅰ69号）  

に滅貢を施さなければならない医機構器  

の包装は、散勺三物汚染の危雛を風′J寸；艮に  認知された規格に従ってリ                JIST14971：「医凍怯器－リ  

抑え得るようなものでなければならない。  スク管理が計酔実施されて  スクマネジメントの医帯織  
この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適  いることを示す。   呈㌢＼の適用」  

切なものでなければならない。  

10 同一又は類似製品が、滅窟及び非減速  不適閂 滅苗及び非滅菌の両方の状  

の両方の状態で販売される場合、両者は、  態て販売される簸器ではな  
包装及びラ′勺レによってそれぞれが区別  い。  

できるようにしなければならなし㌔  

（製造又は使用環境に対する配慮）  

医療随器が、他の医療職器又は体外診  適用   認知された規執こ従ってリ  JIST1497l：「医瑠縫器－リ  
断整又は装置と組み合わせて使用される碍  スク管理が言十両巨実施されて  スクマネジメントの匡凛耗  
合、‡姦読系を含めたすべての組み合わせは、  いることを示す。   器への適用」  

安全であり、各医療機器又は体外診断薬が持  認知された規格の吉亥当する  †IST5907・2001「歯科用ハ  

つ性能が損なわれないようにしなければな  項巨＝こ適合していることを  ンドピースー第2部ニ  

らない。組み合わされる場合、使用上の制恨  示す。  ストレート及びギアードア  

事項は、直接表示するか添付文書に明示して  ングルハンドピースJ  

口  6．3冷却水及び冷却空気の  
供給  

JIST5909＝2005「歯科用ハ  
ンドピースー歯科用低電圧  

モータ」  
5．1．2電洞接続  

5．2．1スプレー用の水の供  
ろ′ゝ  手口  
5．2．3モータ冷却昭の空気  

塩「引こ際して必要な楕餞が  
帰伏さitで，、ることを示す。  

弟9粂医療機器については、次の各号に掲  

げる危険性が、合詔ち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  

Ⅶ  
JISTlヰ971：「医塘陵器－リ  
スクマネジメントの医碩鴇  
器への適用」  

二合型的に予動可能な外界からの賢二掌   適用  JIST14971：「医頑機器－リ  

又は環桑条件に関連する克美†生  スク管理が計恕・実施されて  
いることを示す。   蕗＼の適私  

不適用  

性のある原材料、物質及びガスとの同  ガスが建染する機器ではな  

時使用に関連する危険性  い。   

四 物質が偶然医療犠器に良人する危険  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リ   

性  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機  
いることを示す。  器への通用」  

王侯体を誤認する危険性  

l不那                 検体を取り扱う機器ではな  

六 研究又は治療のために通常使用され  適用  JIST14971：「医ご農機継－リ  

引出の医療犠器又は体外診断Hi医薬品  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医梗概   

と相互1；渉する危離  いることをホす   器への適用」   

適用   言雷知された規格に従ってリ  JIST14971：医撥機器－リ   

け料が封ヒする碍合又は判定若しくは  スク管理が計画・夫権されて  スクマネジメントの医糖構   

制御の榛稀の輔度が低下する場合など  いることを示す   器への透間J   

に発生する庖険性  

2 匡塘機器は、通常の使用及び単一の故障j適用  認知された規格に従ってリ  ．JIST14971：医務機器－リ   

状態において、火災又は爆凝の危険性を晶  スク管理が計画一美施されて  スクマネジメントの医城機   
小限度に抑えるよう設計及び製造されて  いることをオづ‾   器への適用   

いなければならない。可撚性物胃又は埠莞  吉富知された税格の言責雲項ヨ  TISTO錨卜1：19開「医用電   

誘因物質に接触して任用される医療機器  に適合していることを示す。  気機器一第1部：安全に関す   

については、細心の注意を払って設計及び  る一般的要求事項」   

製造しなければならない。  42．過度の温蜜  
43．火事の防止  
52．異常作動及び故障状態  
57．電源部   

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処  不適用  通常の医療産業廃棄物とし  
理を容易にできるように設計及び製造さ  て処理できる機器である。   

れていなければならない。  

（判定又は訟折機能に対する配盾）   

第10粂 測定機穏を有する医療機器は、そ  不適刷  測定機能を有十る縫器で∫三  
の不正確性が患者に重大な悪影響を及；三  なし㌔   

す可能性がある場合、当絃医硬機器の使用  

巨ほモに照らし、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。正確性の限界は、製造  

販売業者等によって示されなけれはなら  
ない。  

2 診断Rj医療組ま、その使用日的に芯  ホ適用  診断支援頼能を有する機器   
じ、適切な科亡洋‡勺及び技術的方法に基づい  ではない。   

て、十分な正確性、楕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  

ぱならない。設計にあたっては、感度、特  

異性、正確性、反復性、再雛及び既知の  
干渉者出の管理並びに検出限界に適切な  
法曹を払わなけれぼならない。  

3 診断用医窄享韓詩乃†宣能が校正器又は碍  不適牒  ぎき折支援轄茂を有する怯器  

準物質の使用に依存してt、る横合、これら  ではなし㌔  

の較正器又は標準物質に割り当てられて  

いる僅の遡及性は、品質管理システムを通  

して保証されなければならない。  



7 電蛙放射線を照射する診断用医療機器  不適用   電離放射線を照射する機器   

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を  ではない。  

最／＝風こ抑え、所定の吾妻節目的を達成する  

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  

らない。  

8 電離放射線を照射する治療用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器  
は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ  ではない。  

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム  

のエネルギー分布を確実にモニタリング  

し、かつ制御できるよう設計及び製造され  

ていなければならなし㌔  

（能動型医横猿器に対する配慮）   

第12条 電子プログラムシステムを内蔵 適用  
ト   実施されて 

買一一 

・ 

・ 
＝． 

険性を適切に徐去又は軽減できるよう、適   

切な手袋が講じられていなければならな  認知された規格に従ってリ1   

い。  

2 内部宅原医療機器の電圧等の変動が、患  不適用   電源状態が患者の安全に直   
者の安全に直接景三響を及ぼす揚合、電力供   接影響を及ぼす機器ではな   
給状況を判別ナる手段が講じられていな   い。  

ければならない。  

3 外部電源医療髄鋸で、停電が患者の安全  不適用   電源状態が患者の安全に直  
に直接影響を及ぼす場合、停電による電力  接影響を及ぼす機器ではな   

供給不能を知らせる警部システムが内蔵  い。   

されていなければならない。  

4 患者の塩床パラメータの一つ以上をモ  不適用  鱒床パラメータをモニタす   
ニタに表示する医療庫器は、居着が死亡又  る機器ではない。   

は重篤な健車庫害につながる状態に陥っ  

た場合、それを使用者に知らせる適切な瞥  

報システムが具備されていなければなら  

ない。  

5 医療職諸は、通常の使開演境において、  適用   認知された規格の該当する  JISTO60トユづ二2002「医用   

当該医療機器又は他の製品の作動を損な  項目に適合していることを  
示す。   

う恐れのある電荘自拝渉の発生リスクを  

合理的、かつ適切に低或するよう設計及び  求事項及び試験」  l   

製造されていなければならない。  36．201エミッション   

るために、電磁的妨害に対する十分な内在  項目に適合していることを 電気機器†第1部：安全に関  
示す○   6 医療極器は、音区された方法で換作でき  適用  認知された規格の該当するJ工STO601－1【2二2002「医用   的耐性を維持するように設計及び製造さ  畏遠竺遥  

れていなければならない。  
j36．202イミュニティ  喜  

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装  不適用  測定又は診断支援機能を有  
置の日盛りは、当言亥医療機器の使用目的に  する臓器ではない。  

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  不適用  剰定又は診断支援機能盲有  
限り標準化された一般的な単位を使用し、  する機器ではない。  

医療機器の使用者iこ理解されるものでな  

ければならない。  

（放射線に対する防御）  

て、治療及び診断のために適正な水準の放  ない。   

射線の照射を坊げることなく、患者、伎開  

者及び第三者への放射線被曝が合漸勺、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い。  第11粂 医療機毒熟ま、その使用冒自勺に沿っ  不適糊   放射線を照射する機器では  

！  ロ  

■ 

・ 
山   

． 

3 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの 不適用  放射線を照射する嵐器では  
ある可視又は不可視の放射線を照射する  ない0  

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い。  

4 医療親指は、青函しない二次放射線又は 不適用   

散乱線による患者、使用者及び第三者への  

撼曝を可鎗な限り樫掛「るよう設計及び  

製造されていなければならない。  

畜には、照射する放射線の†三質、患者及び  

5 放射隷を照射する医療機器の取扱説明 不適用  
ない。  

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法  

並びに…尉寸中の蘭有の危険性の排途方法  

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 電離放射韻を照射する医視線勤ま、必要  不適用  電離放射線を照射する機器  
に応じ、その使用軌的に照らして、照射す  ではない。  

る放射預の線量、幾何学的及びエネルギー  

分布（又は緑質）を変更及び制御できるよ  

う、言矧一及び製邁されなければならない。  



7 医礫機器が製造販売業者等により指示  適用   認知された規格の該当する  JISTO60ト1二1999「医用電  

されたとおりに正常に据付けられ及び保  項巨＝こ適合していることを  気機器一第1部：安全に関す  
守されてお嘉）、通常使用及び蛍一社簿状態  示す。   る一般的安東謡項  

において、偶魔的な電撃リスクを可能な隈  
13．一般  

14．分類に関する要求事項  
り防たできるよう貢矧・及び製造されてい  15．電圧及W又はエネ′レギ  
なければならない。  ーの制限  

16．外装及び保護カバー  
17．分離  
18．保確接軋穐能接地及び  
等電位化  
Ⅰ9．連続滞れ電流及び患者  

制定電流  
二0．耐電圧  

（機転的危険性に☆ける西山封  

第13粂 医療機器は、動作抵抗、不安定性  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「匡噴騰器－リ  

及び可動部分に関連する嬢軌均胱か  スク管理が計画・芙施されて  スクマネジメントの医療耗  
ら、患者及び使用者を防護するよう設計及  いることを示す。   器への適用」  

び製造されていなければならなし㌔  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。   る一一視的要求事項」  

21．横械的強度  

22．動く部分  
23．表面、角及び縁   

2 医療機器は、振動発生が仕抜上の性能の  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医東機器－リ  

一つである場合を除き、特に発生鳳こおけ  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機  
る振動抑制のための技術退歩や既存の技  いることを示す。   器への適用J  

口  

振動に起因する危険性を実行可能な限り  
□  

造されていなければならない。  

3 医積機器は、推曹発生が仕抜上の性能の  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医埴橿器－リ  

一つである場合を除き、特に発生風こおけ  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医探犠  
る雑音抑制のための技術進歩や既存の註  いることを示す。   静への適用」  

据こ照らして、医療機器自体から発生する  

練普に起凶する危険性を、可能な限り最も  
低水準に抑えるよう言矧一及び製造されて  

いなければならない。  

4 使用者が操作しなけれはならない電気、  適用   認知された規格の該当する  JISTO601－1：1999「医用電  
ガス又は水圧弐若しくは空圧式のエネル  項目に適合していることを  気磯指一第1部：安全に関す  

ギー源に接続する端末及び披続部は、可能  示す。  る一扁刑要求事項」  
弧3a）接続器の構造  

性のあるすべての危険性が最′＝現に抑え  

られるよう、設計及び製造されていなけれ  認知された規格に従ってリ                JIST14971：「匿積積器－リ  

ばならない。  スク管理が計画・実施されて  

いることを示す。   鮭への適J勘  

5 医療機羞のうち容易に敗れることので  通用   認知された規格の該当ナる  JfSTO601－1こ1999「医用電  

きる部分（君国的に加熱又は一定温度を碓  項ヒ＝こ適合していることを  
示す。   る一韻的要求春頃  

持する部分を諌く。）及びその頃道都は、  

通常の促棚こおいて、青庄的に危膜尤温度  
亮．過度の温度  

に達することのないようにしなければな  

らない。  

（エネルギーを供給する医療観器に対する配慮）   

第14条 患者にエネルギー又は均質を供  ＝適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971こ「医療機器－リ   

給する区域機器は、患者及び使用者の安全  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医漬罵   
を保言正するため、供給蜃の設定及び維持が  いることを示す。   器への適用」   

できるよう設計及び製造されていなけれ  
ばならない。  

2 区寮犠器には、危険が及ぷ恐れのある不  適糊   認知された規格に従ってリ  ■JIST14971：「医疎験器－リ   

適正なエネルギー又は物質の供宗含を訪王ヒ  スタ管理が引感・実施されて  スクマネジメントの医塘機   
又は警管する手段が具備され、エネルギ  いることを示す。   器への適用」   

一夜又は物質の供給汚からの危検量のエ  
ネルキー－や均質の偶語的な放出を可能な  

限り防止する適切な手段が講じられてい  
なければならなし＼  

3 医塘機器には、制御器及び表示器の機能  不適用  制御器及び表示器を有する  
が明確に記されていなければならなし㌔  鴇器ではなし㌔   

操作に必要な指示を医探綴紛こ表示する  
頃合、或いは操作又は調塑照のパラメータ  

を視覚的に示す場合、これらの情報は、使  

用者（医療機器の使矧こあたって患者の安  

全及び健康等に影響を及ぼす場合に慣り、  

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。  

（自己検奄医療搬誰等に吏「㌻る覿擾）   

第15粂 自己検査医療機器又は自己投薬  不適用  自己検査耗器又は自己段薫   
医療機器（以下「自己検査医務機器等」と  穐器ではない。  

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昭  

者の技術及び環境の変化の旨三軍に配膳し、  
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。  

2 自己検査直積唇器等は、当該医舞鶴器の  不適用  臼己検査鵜器又は自己投薬  
取掛、中、検体の取扱い【P（検体を取り梗  鵜器ではない。   

う卑合に限る。）及び検査結果の鯉矧こお  

ける誤使用の危険性を可能な慣i〕低減す  

るように設計及び製造されていなければ  

ならない。  

3 自己検査医務機器等には、合理的に可能  不適用 l  自己検査権器又は自己投薬  
な場合、製造販売業者等が意図したように  機器ではなし㌔   

機能することを、使用に当たって使用者が  

検言正できる手順を含めておかなければな  

らない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する†組   

使用者には、使用者の訓練及び知識の  適用  巨認知された規格・基準の該当i医城機器の添付文書の記載   
軽度を考慮し、製造業者・製造粥売業者名、  する項ヨに適合することをl要領について（責全党第   
安全な使用法及び直積犠器又は体外吉肝薬  示す。  031〔将03号二平成17年3月  

10ヒり   

の意密した性能を確認するために必要な惜  

朝が提供されなけれはならない。この情餞  認知された観取こ従ってリ  
は、容易に理解できるものでなければならな  JIST14971：「医療桟器－リ     スク管理が言値i・実施されて   

いることを示す。   
い。  スクマネジメントの医塘磯  

器への適用」  



JIST5907：2001「歯科用′、ン  
ドヒし一ス十第2部：ストレート  
及びギアードアングルハン  
ドピース」  
8．取扱説明書  

9．表示  

JIST5909＝2005「歯科用ハ  
ンドピースー歯科用低電圧  
モータ」  
8．保守点検、整傭に対する  
取り扱い説明  
9，表示  

回転、振動、回転反復、上下  
運動及びそれらの複合運動  
等の性能に関する表示事墳  

l  1．回転速度  

l  2．王冠軌数  

3．振幅  

4∴ノイスト角度  

（性能評価）   

第16粂 匝娩機器の性能評佃を行うため！適用  て言：扶Uされた基準こ従ってデータ  1医棄機器の製造販売三き証申 

に収集されるすべてのデータは、薬事法  が収集されたことを示先   請について第2の1男l持氏2  
（薬食発第0331032号二平成  

（昭和三十五年法律第百四十五号）その他  
17年3月31日）   

l  

れなければならない。  

の基動こ関する省令（平成十七年厚生労働  榛器ではない。  

省令第三十六号）に従って実行されなけれ  l  2 臨床試験は、医塘機詰の臨床試験の実施  不適用  臨床試験を必要とする医妹       ばならない。  
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四第二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示すこと。  1   

（医棄機器の性能及び機能）  

第3条医療崗誰は、製造販売業者等の意図  適用  要求項目を包含する認知さ  医凍機器及び体外診断用医薬   
する性能を発揮できなければならず、医療  れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の  

示す。   基準に関する省令（平成16年  
機器としての機能を発揮できるよう設計、  厚生労働省令第169号）  
製造及び包装されなければならない。  

●；●● 
・ 

プリングを除く0） 

．3・貞  

ピース」 

（6・4ハンドピ‾スの接続を除 

く。）  

（製品の寿命）  

L 弓   

適用  医療機器及び体外診断用医薬  

の製品の寿命の範囲内において当該医療嶺  れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の  
示す。  一基準に関する省令（平成16年  

器が製造姫充実者等の指示に従って、通常  
厚生労働省令第169号）   

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に従って  認知された規格に従ってり．丁IST14971：「医療機旨賢一リス   

適切に保守された場合に、医療橡誰の特性  スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医凍機器へ   

及び性能は、患者又は使用者若しくは第三  いることを示す。  ～の適用」   

者の健康及び安全を青かす有嘗な影響を与  

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い。  

（輸送及び保管等）   

適用    第5条 医寮機器は、製造販売業者等の指示  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   
及び情熱に従った条件の下で輸送及び保管  れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の  

示す。  基準に関する省令（平成16年  
され、かつ意図された使用方法で使用され  

厚生労働省令第169号）   
た場合において、その特性及び性能が低下  

しないよう設計、製造及び包装されていな  認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療磯路一リス   

ければならない。  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療磯器へ  

いることを示す。   の適用」   

（医葦機器の有効性）  

第6条医寮絡器の意図された有効性は、起  適用   リスク分析を行い、便益性を  

こりうる不具合を上回るものでなければな  横言正する。  クマネジメントの医療機器へ   

らない。  の適用」  

便益性を検証するために、亘き         JIST5908：2005「歯科用ハン  

知された規格の該当する項  ドピースーエアモータ」  

目に適合していることを示  （5．2．4ハンドピースとのカッ  

性能に関する項目 （1）温度上昇 ……；冨芸㌫警雲向l （4）停止トルク，  
す。  プリングを除く。）  

厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表のm  

基本要件適合性チェックリスト（歯科用空気駆動式ハンドピース基準）  

第一章 一般的要求事項  

適合の方法   特定文書の確認  

「一 基榔   
第1条 医墳機器（専ら動物のために使用さ  適用  要求項目を包含する認知さ  医碩機器及び体外診断用医薬  
れることが目的とされているものを徐く。  れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の  

示す。   
以‾F同じ。）は、当該医積極器の意図された  

基準に関する省令（平成16年  
厚生労働省令第169号）  

任用条件及び用途に従い、また、必要に応  

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育   認知された規格に従ってリ  JISTlj971：「医裾憐暑㌻－－リス  

及び訓練を受けた意図された使用者によっ   スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療捜器へ  

て適正に他用された場合において、患者の  いることを示す   の適用」  
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。）の安全や健康を害すことがないよ  

う、並びに佐川の際に発生する危険性の程  

凌が、その使用によって患者の得られる有  
口  
水準の健康及び安全の確保が可能なように  
設計及び馳豊されていなければならない。  

u  

第2粂医療機器の設計及び製造に係る製造  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医凍機器－リス  

販売業者又は製造業者（以下「製造販売業  スク管理が計画・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。   

者等」という。）は、最新の技術に立脚して  
の適用」  

医療機器の安全性を確保しなければならな   認知された規格の該当する  JIST5師8二2005「歯科用ハン  

い。危険性の低減が要求される場合、製造   項目に適合することを示す二  

販売業者等は各危害についての残存する危  （5．2．4ハンドピースとのカッ  

険性が許容される範囲内にあると判断され  プリングを除く。）  

るように危険性を管理しなければならな  JIST5907：2001「歯科用ハン  
い。この場合において、製造販売業者等は  ドピースー第2部：ストレート  
次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に  及びギアードアングルハンド  

従い、危険性の管理に適用しなければなら  ピース」  
（6．4ハンドピースの接続を除  

なし㌔  
く。）  

一旦モ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侯†生を本質  
的な安全設計及び製造を通じて、合理  

的に実行可能な関り除去すること。  

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  

（詳報装置を含む。）により、実行可能  

な限り低減すること。  



第二壁 設計及び製造要求事項  （5）冷却水及び空気の供給  

（6）機器との接続  

（7）琴斎旨  

（8）照明別電澤  

（9）強度  

JIST5907：2001「歯科用ハン  
ドピース一貫2都：ストレート  

及びギアードアングルハンド  

ピース」  

（6．4ハンドピースの接続を捺  

く。）  

世路こ関する項ヨ  

（l）寸法及び性餞  

（2）材料  

（3）形状及び構造  

回転、三貴勤、回転反復、上下運  
動及びそれらの複合運動等の  

性能に関するが項に言亥当する  

埠合  
1．回転速度  

（回転運動の場合に適用ナる）  

2．摂動教 （前乳左右、上下の往復運動  
による壬透ら款）  

3．才知富   

漸憺、左右、上下の往復運動  

による振動のi妄言び蛋）  

4．ツイスト角度  

（ツイスト遅配による反復の  

角宴）  

着脱可能なヘッド都及びノー  

ズ缶の安全性は製造販売業者  
のリスクマネジメントにより  
設定された基準  

（医療機器の化学的特性等）   

第7条区域蔵器詫、前垂の妾件を蕎たナほ  

か、使即す科の選定につ1、て、必要に芯  

じ、次の各号に掲げる事項について注意が  

払われた上で、設㌢及び製造されていなけ  

ればならない。  

一毒性及び可燃性  透間  認知された規格に従ってソ  JIST149Tl：頂瑚庵器－リ  
スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医積極  

いることを示す。   券への逢勒  

認知された規格の言責∑する  JtST5恥ミ：2005「歯科箱′、  

項引こ適合することをポイ∵  
4．3環境条作  
5．1．4清掃及び消毒  

二伎閤材料と生体組耗、績砲、佐渡及   適！－1  認知された規格に適合する   

び検体との問の達・針生  
示ナ。  生均学的評価一策1害す；二詳暦  

及び試験」   

三 硬度、摩耗及び疲男度等  i重用  れた規格の該当する          JIST5粥S二2005「薗軋【票ハ  

項削こ適合することを示ナ。  ンドピースーエアモータ」  
5．1．5液膏  
5．1．7耐女性  

JIST5907：2001「掛軸神、  
ンドピースーストレート丈  
ぴギアードアングルハンド  
ピース」  
4阜科  

6．5滅菌  

6．7だ・テ食性   

2 医凍耗器は、その使用巨ほモに応じ、当該  適用   認知された規格に従ってリ  JISTi4971：「医療撮静－リ   

医凍犠器の線送、保管及び随矧こ携わる者  スク管理が計掛実施されて  スクマネジメントの区域機  

及び患者に対して汚染物貰及び残留均質  いること示「㌔   韓への適閂」  

（以‾F「汚染物貰等」という。）が及ぼす  

危険性を巌′＝現に抑えるように設計、製造  

及び包装されていなければならず、また、  

汚染物賢等に抜放する生体航続、接触時間  

及び接触頻度について注意が払われてい  

なければならない。  

3 医疲廃業は、通常の使用手順の中で当該  イこ適用  

医項犠器と同；守に使用される各稚材料、物  千弟斗、均質及びガスと同時に  

貰又はガスと安全に併用できるよう設計  任用することを言回した嶺  
器てはない。  

及び製造されていなけit；まならず、また、  

不適弼   

合、当言亥医療簸器は、二弦医薬品の承認膏  器てほない。  

容及び関連する基準に照らして適切な段  

与が可能であり、その用途に沿って当吉亥医  

礁機の性能が宗野害されるよう、設計及び  

製造されていなければならなし㌔  



3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の  不適用  非ヒト由来の原料又は材   

組鼠紙砲及び物質（以下「非ヒト由来組  を組み入れた機器ではない。   

幾等」という。）は、当該非ヒト由来組織  

等の使用∃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  

組織等を浣取した動物の原産地に関する  

情哉を保持し、非ヒト由美組絡等の処理、  

保存、試覿及び取扱いにおいて最高の安全  

一性病原体対策のため、妥当性が確認されて  

ならない。   

組み入れた機器ではない。   †主を確保し、かつ、ウィルスその他の感染  いる方法を用いて、当書亥医帝静）製造工 程においてそれらの徐去又は不活性化を  
ヒト由来組蕗等の処理、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、当該医凍機器の製造工程においてそれ   

らの榛去又は不掛倒ヒを図り、安全性を確   

侵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  不適用  

示した医頻機器は、販野寺及び製造販売業  る機器ではない。  

着筆により指示された条件で輸送及び保  

管する時に当該医棄権器の特別な微生物  

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。  

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使  不適用  滅菌状態で出荷される機器   

用が不可能である包装がなされるよう設  ではない。   

計及び製造されなければならない。当該医  

積極ぉの包装は適切な手順に従って、包装  

の石盤員又は開封がなされなし、限り、販売さ  

れた時点で無音であり、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  

無音状態が維持され、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。  

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある    滅菌又は特別な微生物学的   
状態にある機器ではない。  ことを表示した医硬穐器は、妥当性が確認  

されている透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  

行われた上で製還され、必要に応じて滅菌  

されていなければならない。  

4 匡増税者旨がある物質を必須な変ポとし  不適用  医薬品を含有する機器では  

て含有し、当該功質が朝虫で用いられる碍  ない。  

合に医薬品に該当L、かつ、当該医横磯器  

の性能を補助する目的で人体に作用を及  

ぽす場合、当該物質の安全性、品質及び有  

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら  

し、適正に検証されなければならない。  

5 匡礫機器は、当該医疲触から溶出又は  適用  認知された規格に適合する   1JISTO993－1：「直幸機器の  

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  ことを示す。   生物学的評価一策1部評価  

実行可能な限り、連動こ低減するよう設計  及び弐晩方法」  

及び製造されていなければならない。  

6 医＃機器は、合理的に実行可能な限り、  適用   認知された規格に適合する  JISTO関3－1二「医横様器の  

当該医療縫器自体及びその目的とする使  ことを示す0  生杓学的評価一第1瓢評価  

用環境に照らして、偶発的にある種の物質  及び訊粗方阻  

がその医療職器へ侵入する危疲性又はそ  
の医療縫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粂医療機器及び当言文医療機器の製造†  

”   

工程は、患者、使用者及び第三者（医務機  

器の旺用にあたって第三者に対する感染  

t  

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  

l  

ゴ 

ー取扱いを容易にすること。 適用 要求項目を包含する認知さ医碩機器及び体外該析用匡  
れた基準に適合することを   薬品の製造管理及び品質管  
示す。  理の基準に関する省令（平成  

16年厚生労働省令第169号）  

二必要に応じ、使用中の医療細から  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に箕  

行可能な限り、適切に軽減すること。  

三 必要に応じ、患者、任用者及び第三  適用   匡帝機器及び体外診断用医        要求項目を包含する認知さ  

者による医療機器又は検体への微生物  れた基準に適合することを  薬品の製造管理及び品質管  

汚染を防止すること。  示す。   理の基準に関する省令（平成  

16年厚生労働省令第169号）  

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま  不適用  
組み入れた機器ではない。  

物質を選択し、妥当性が確認されている不  

活性化、保全、試験及び制御弔楓こより、  

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な  

方法で低検しなければならない。  

i L   料又は材料を  



8 滅菌を施さなければならない医療機器  不通用   瀬薗を施さなければならな  
は、適切に管理された状態で製造されなけ  い機ではない。  

ればならなし㌔  

9 非姐萬医療廣暑…紆）包装は、当該匡頑後詰  適用   要求項戸を包含する認知さ  医療機器及び体外診断耶医  
の品質を落とさないよう所定の清浄度を  れた基準に適合することを言葉品の製造管理及び品質菅  

維持するものでなければならない。使用前  不す。 男に関する基準に関する省i   
仝（平成16年摩生労働省今1  

に滅帝を施さなければならない匡塘機器  
169号）  

の包装は、微生物汚染の危険性を最小凰こ  

抑え得るようなものでなければならない。  ！き知された規格に従ってリJIST14971：「医墳犠暑㌻－－リ  

この場合の包装は、滅菌方法を考臆した透  スク管理が計画・実施されてスクマネジメントの医塚嶺】  

切なものでなければならない。  いることを示す。  器への適職  l  

10 同一又は額似製品が、波面及び非誠意  不適用  さ渡荘及び非凍蕾の両方の拭  

の両方の状態で販売される場合、両者は、  態で販売される機器ではな  

包装及びラベ′レによってそれぞれが屡別  い。  

できるようにしなければならない。  

（製造又は使用環境に訂する配惹）   

医媒機器が、他の医寮機器又は体外診断薬又  一道用   認知された規格に従ってリ  JIST11971：「医棄権器－リ  
は装置と組み合わせて仕用される場合、接続  スク管理が計画・実施されて  

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ  
いることを示す。  器への連用」  

り、各医療騒器又は体外診断薬が持つ性能が  

損なわれないようにしなければならない．，  言忍知された覿格の該曇する 項臼に適合十ることを示す。   
組み合わされる場合、使用上の制限事項は、  5．2．5ホースとのコネクタ  

直接表示するか添付文書に明示しておかな  

口  
JIST5鋤7：200l「剛′、ン  
ドピースーストレし－ト及びギ  

アードアングルハンドピー   

l  

ス」  
6．2チャック  

第9条医療職器については、次の各号に掲  

げる危険性が、合理的かつ適切に徐去又は  
低演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譲位適用  言告知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施されて  
いることを示す。  葛阜＼の遠隔」  

認知された規格の言責コする  
項引こ適合することを示す。  

5．l．l．2表面．角及頂  
5．2＿11耐空気圧強さ  

JIST5907：ニ001「錮ハン  
ドヒ」－スーストレート及びギ  
アードアング′レハンドピー  
ス」  
6．ニ2偏心  

二合理的に子制可能な外界からの賢三尊1適用し書貢ヨ        言さ如された規格刀さ妥当十る   JIST5抑S：2005‾歯柳りハ  

又は環境負性こ関連する危険性   する横合）  
5．2．6照明用電源  

（吉亥≒しない場合）  

合理的に子郵可能は外界か  

らの影響又は環境条件の鼻三  
常を受ける梅岩ではない。   

三 通鴬の状態で性用叫こ接触する可能   

性のある原材料、均質及びガスとの同   

特使用に関連する危険性  

閤 物質が偶然医頼構器に侵入十る危険   

性  

五 検体を詫認十る危険性  

六 研究又は治帝のために通常使Rほれ   

る他の医寮機鮨又は体外診断用医薬品   

と相互干渉する危離  

通常の使用状態で材料、物質  

及びガスが接触する機器で  

はない。  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施されて  
いろことを示す。   

検体を放り綾う機器ではな  

い。   

通常性J‡ほれる他の機器と  

電磁的干渉以外の相互干渉  
が生じる機器ではない。  

JIST149Tl：「匿城島き㌢－リ  
スクマネジメントの定額擬  
器への透間」  

適用  

七 保守又は較正が不可能な場合、斬畑鋼   

材料が劣化十る場合又は測定器しくはl ！   

判事の榛捕の精度が低下ナる場合などi   

に発生する危険性  

2 医潅機器は、通常の使用及び単一の∈好童 不適稲  

状態において、火災又；ま爆発の危険性を最  

小破度に抑えるよう設計及び製造されてL   

いなければならない。可燃性物質又は爆発   

誘区均質に接触して使用される医城機器  

製造しなければならない。  については、細心の注意を払って紛及び妄  

通常使用∈寺及び単一故障状  

態において、火災又は隼発を  

おこす機器ではない。  

3 医墟機器は、すべての噺の安全な処l不適用  通常の医煮喜美霹葉転とし  

て姓璽できる機器である。  理を容易にできるように設計及び製造さ  

れていなければならない。  

（判定又は診断機能に紺寸‾る配慮1  

第10条 判定機能を有する医療穐器は、そF不透明  

の不正確覧が患者に重大な悪影響を及ぼ   

す可能性がある韻合、当該医寮鴇器の†彰口≠  

勘定梅儒を有する嶺器ではi  

冒白≒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  

なければならないご正確性の視界は、製造  

販売業者等によって示されな：ナれだなら  

ない。   

2 診【折川窪頼機器は、その使用∃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、綺空及び安定性を得ら  

れるように設計及び製造さ九ていなけれ   

ばならないぐ設計にあたっては∴感凄、特  

√達埼   診野支援鴇籠を有ナる鵜器  

ではない。  

異性、正相生、反復性、再現性及び設如）一  

千渉輩出の管射びに検出即に適切な 
注膏を払わな汁ればならない。  】  

診断支援積能を有する機器  

ではなし＼   

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標巨木適用  

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  

して侵害正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橡器  

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  1  

らない。  

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ  ではない。   
ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビー  

のエネルギー分布を確実にモニタリン  

し、かつ制御できるよう設計及び製造さ  

ていなければならない。  

（能動型医療機器に対する配慮）  

8 電彪放射線を照射する治療用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器               1          n H H  

第12条電子プログラムシステムを内  

した医糊は、ソフトウェアを含めて  

その使用目的に照らし、これらのシステ  

の再現性、信頼性及び性能が確保される   
‘ 

一 

．．； 

険性を適切に韓去又は軽減できるよう、適  

切な手段が講じられていなければならな  

レ＼  

2 内耗電源医療榛誰の電圧等の変動が、患  不適用   内部電源を有する機器では  

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供  ない。  
給状況を判別する手段が講じられていな  

ければならなレ＼  

3 外㌫筍取直東極器で、停電が患者の安全  不適用  電源状態が患者の安全に直  
に直捜良三響を及ぼす場合、停電による電力  接影響を及ぼす機器ではな   

供給不能を知らせる警報システムが内蔵  い。   

されていなければならなし＼  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ  不適用  臨床パラメータをモニタす  
ニタに表示する医療怯器は、患者が死亡又  る機器ではない。  

は重篤な建康障害につながる状態に陥っ  

た埠合、それを使用者に知らせる適切な響  

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（該当  認知された規格の該当する  JISTO60卜1－2：2002「医用   

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを  
する一般的要求事項一第2  
節：副通則一電磁両立性一要   

合理的、かつ達切に低減するよう設計及び  （該当しない場合）  求事項及び試験」   

製造されていなければならない。  電磁的妨害を発生する機器  

ではない。   

6 医棄機器は、意図された方法で操作でき  適用（該当  認知された規格の該当する  ．HSTO60ト12：2002「医用   
るために、電磁的妨害に対する十分な内在  
的耐性を維持するように設計及び製造さ   

する一般的要求事項一第2  
節：副通則一電磁両立性一要   

れていなければならない。  （該当しないj昇合）  求事項及び試験J  

電磁的妨害を受ける機器で  

はない。   当該医碩梅岩又は他の製品の作動を損な  する場合）  項目に適合することを示す。  電気機器一第1部：安全に関                      36．201エミッション                   する場合）  項目に適合することを示す。  電気機器一第1部：安全に関                    36．202イミュニテイ  

4 制定装置、モニタリング装置又は表示装  不適用  測定又は診断支援籠能を有  

置の日盛りは、当該医療機器の使用目的に  する機器ではない。  

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  不適用  測定又は診断支援機能を有  

限り標準化された「股的な単位を使用  する機器ではない。  

医療機器の使用者に理解されるもの  

ければならない。  

憬別線に対する防御）  

弟11条 医療機器は、その使用目的に沿っ  不適用   放射線を照射する隠器では  
て、治塘及び言勿析のために適正な水準の放  ない。  

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線披曝が合理的、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い。  

2医療雛の放射線出力について、匡婚上  

その有用性が放射譲の醸射に伴う危険性  

を上回ると判断される特定の医碩ヨ自勺の  

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害   

口  
豊矧夏斯隠語は、関連する可変パラメータ 

の許容される公差内で再現性が保証され  
口        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  不適用  放射線を照射する機器では  

ある可視又は不可視の放射線を照射する  ない。  
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管  
哉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又は  不適用  放射線を照射する機器では  

散乱歳による患者、使用者及び第三者への  ない。  
妓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し＼  

恒緬を照射する樺器ではな   5 放射線を照射する医穎機器の取扱説明  不適用  

蕃には、照射する放射線の性質、患者及び  い。  

使用者に対する防路手段、誤使用の防止法  

並びに据付中の固有の危険性の排徐方法  
について、詳細な情報が記職されていなけ  

ればならない。  

6 電離放射韻を照射する医療機弛ま、必要  不適用  電離放射線を照射する機器  

に応じ、その使用目的に照らして、照射す  ではない。  

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー  

分布（又は綿質）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 医療機器が製造販売業者等により指示  適用（該当  認知された規格の該当する  JIST590S：2005「絹■科用ハ  

されたとおりに正常に据付けられ及び保  する場合）  項剛こ適合することを示す1  

守されており、通常使用及び単一故葎状態  5．乙6 照明用電澤  

において、偶発的な電撃リスクを可能な恨  （該望しない埠合）   

り防止できるよう設計及び製造されてい  電撃リスクを受ける縫器で  

なければならない。  はなレ㌔  

（機贈与危検†主に対する配賦〉  

第13条 医療職組ま、動作抵抗、イく安定性  適用   認知された規格の吉宗当する  JIST 5908：2005「歯科J雷レ、  

及び可動部分に関連する縫械的危険性か  項目に適合することを示す。  ンドピースーエアモータ」  

ら、患者及び性用者を防護するよう設計及  5．2．11耐空気』強さ  

び製造されていなければならない。  JIST5907：2001「歯科用ハ  
ンドピースー ストレート及  
ぴギアードアングルハンド  
ピース」  
6．2．1引抜力、挿入力及び緑  

的伝達力  

2 医療犠器は、振動発生が仕腹上の性能の  遠州   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医諌機器－リ  

一つである場合を除き、特に発生源におけ  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機  
る振動抑制のための技術進歩や既存の技  いることを示す。   昔㌢＼の遼仙  

粥に照らして、医娠機踪自体から発生する  認知された規格の該当する  JIST5抑7：コ㈹l「歯科用ハ  

振軌に起出する危険性を実行可能な限り  項引こ適合することを示す。  ンドピースーストレート及  
最も低い水準に低減するよう設計及び製  びギアードアングルハント  

造されていなければならなレヽ  ピース」  

6＿2，2鯨L、   

口  認知された規格の謹当する  JIST 5錮8：20（6「歯科用ハ  

ーーつである場合を除き、特に発生渾におけ  項捌こ適合することを示す。  ンドピースーエアモータ」  

□   5．2．10騒普レベル  

術に照らして、医凛機器自体から発生する  

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も  
低水準に抑えるよう設計及び製造されて  

いなければならない。  

4 使用者が操作しなければならない電気、  適用   認知された規格の言責当する  JIST590B：2005「歯科川′、  

ガス又は水圧弐若しくは空圧式のエネル  項引こ這合することを示す。  ンドピースーエアモータ」  

ギー源に接続する端末及び披続部は、可能  5．2．1冶蓋1水の供給  
5．2．2冷却空気の供給  

性のあるすべての危険性が最小限に抑え  5．2．3作動．Hj空気の供給及  
られるよう、設計及び製造されていなけれ  び排気  
ばならない。  5．2．4ハンドピースとのカ  

ップリング  
5．2．5ホースとのコネクタ  
5．乙11耐空気圧強さ  

JIST5粥7：「歯科用′、ンド  
ピースーストレート及びギ  
アードアングルハンドピー  

ス」  
6．3冷却水及び※‡ぷ生気の  

供給  
5 医横磯器のうち容易に触れることので  息iij   認知された規格の言責当する  JIST5∝喧：20佑「暗科用ハ  

きる部分（意図的に加熱又は一定温蜜を維  項目に適合することを示す。  ンドピースーエアモータJ  

持する部分を除く。）及びその席退部は、  
5．1．6温度  

通常の使用において、潜在的に危険な温度  J工ST5鋤7：2囲l「歯科用ハ  
に達することのないようにしな▼ければな  ンドピースーストレート及  

らない。  びギアードアングルハンド  
ピース」  

6．6温度上昇   

（ェネ／レギーを供給する医報器に対する配慮）   

第14粂 患者にエネルギー又は物質を供  不適用  エネ／レギー又は物質を患者  

給する医療騒音引ま、患者及び使用者の安全  に供給する機器ではなし㌔   

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  

ぱならない。  

2 医寮機器には、危険が及ぷ恐れのある不  不適用  エネルギー又は物質を悪者  

適正なエネルギー又は物質の供給を防止  に供給する鞄器ではない。   

又は警告する手段が具備され、エネルギ  

ー源又は物質の供給汚からの危険最のエ  

ネルギーや物質の偶寛的な放出を可能な  
限り防止する適切な手段が経じられてい  

なければならない。  

3 医凍機器には、制御器及び表示器の塵能  不適岡  エネルギー又は物質を患者  

が明確に記されていなければならない。  に供給する機器ではない。   
操作に必要な指示を医療機器に表示する  

壌合、単軌、は操作又は調整剤のパラメータ  

を視覚的に示す場合、これらの情報は、任  

明者（医機船の使用にあたって患者の安  

皇及び纏康等に影響を及ぼす碍合に渡り、  

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亡  

（自己検査医横様器等iこ対する吉池   

第15粂 自己検査医横磯器又は自己投薬  不適用  自己検査機器又は自己投薬   
医療縫器（以下「自己検査医槻等」と  籠器ではなし㌔   

いう亡）は、それぞれの使用者が利用可籠  

な技能及び手段並びに通常生じ得る使用  

者の技術及び衆境の変化の景三撃に配膳し、  
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p  

2 自己検査医積犠誰等は、当該医療耗器の  ‡不適閂  自己検査橋器又は自己投薬  
取扱い中、検体の取扱い率（検体を取り扱  機器ではなし㌔  

う埠合に限る。）及び検査結果の解釈にお  

ける誤使用の危険性を可能な憤り低減ナ  
るように設計及び製造されていなければ  

ならない。  

．   1  らない0  

（製造業者・製造販売業者が程供する†纏）   

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を  適用   言三治lされた基遭に適合する≡医療機器の漸寸文寄の記載   
考慮し、製造業者・製造販売業著名、安全な  ことを示す。  要領について（葵全軍薦   

使用法及び医療職器又は体外診断薬の書画  
0310003号：平成17年3月  

した性能を確認するために必要な情報が掟  
10日）   

供されなければならない。この情報は、容易  認知された規格の言妄当する                JIST5抑8：2005「侍科用ハ  



項目に適合することを示寸1  ンドピースーエアモータ」  

8．取扱説明書  
9．表示   

JIS T5907：「歯科用ハンド  
ピースーストレート及びギ  
アードアングルハンドピー  

ス」  
8．取扱説明書  

9．表示   

回転、振動、回転反復、上下  
運動及びそれらの複合運動  
等の性能に関する表示事項  
1．回転度度  

2．振動紋  

3．御霊  

4．ツイスト角度   

JIST1497l．「医療偉諾リ  
スクマネジメントの医療機  
器／＼の適用」  

に理解できるものでなければならない。   

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施されて  

いることを示す。  

～～． ⊥＿■  
借龍辟帆   

第16条 医療機器の性能評俺を行うため  適用   認知された基準に従ってデ  医療軽業の製造販売認証申  

に収集されるすべてのデータは、美事法  Tタが収集されたことを示  諸について 第2の1別紙  

1  す。   2（稟食発第0331032号：平  

関係法今の定めるところに従って収集さ  成17年3月31日）  

l  

2 臨御は、医療機器の臨死試験の実施  不適用  臨床試験を必要とする硫器  

の基準に関する省令（平成十七年攫生労働  ではない。  

省令第三十六号）に従って美行されなけれ  

ばならない。  



－50－   

】   




