
資料3－1  

医療機器の認証基準案について  

・措置型診断用Ⅹ線発生装置等認証基準（案）   1頁   

・措置型診断用Ⅹ線発生装置等適合性チェッ クリスト（案）   7～14頁   

・電動式歯科用ファイル認証基準（案）   2頁   

・電動式歯科用ファイル基本要件適合性チェックリスト（案）  15～ 20頁   

・電動式歯科用根管リーーマ認証基準（案）   3頁   

・電動式歯科用根管リーーマ基本要件適合性チェックリスト   21へノ 26頁   

（案）   

・ストレートギアードアングルハンドピース認証基準（案）   4頁   

・ストレートギアードアングルハンドピーー ス基本要件適合性  27～ 34頁   

チェックリスト（案）   

・歯科用電動式ハンドピース認証基準 （案）   5頁   

・歯科用電動式ハンドピース適合性チェックリスト（案）   35～ 42頁   

・歯科用空気駆動式ハンドピース認証基準（案）   6頁   

・歯科用空気駆動式ハンドピース適合性チエ、ソクリスト（案）  ／13～ 50頁  



据置型診断用Ⅹ線発生装置等認証基準（案）  

基 準  

医療機器の名称（一般的名称）  日本工業  

規格   
使用目的、効能又は効果   

1据置型診断用Ⅹ線発生装置   Z4751－2－7   Ⅹ線管装置に加えるための高電   

2移動型診断用Ⅹ線発生装置  圧を発生し、かつ、それを制御す   

3ポータブル診断用Ⅹ線発生装  ること。治療用を除く。  

置  

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療  

機器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。   

日本工業規格   

Z4751－2－7：診断用Ⅹ線高電圧装置”安全   

一般的名称の定義  

一般的名称   定義  

据置型診断用Ⅹ  施設又はⅩ線検査車両の決まった位置で操作する目的の据置型診断   

線発生装置   用Ⅹ線装置の不可欠なコンポーネントである発生装置をいう。受電  

電圧と電流を調節し、必要とする電圧（kV）と電流（血）のⅩ線ビ  

ームを発生させるために必要な電力をⅩ線管へ供給している。一般  

にコントロールアセンブリ（コンソール）と高電圧変圧器アセンブ  

リで構成されている場合やモノタンク式高電圧装置の設計が用いら  

れている場合がある。変圧器、定電圧、インバータ、コンデンサ放  

電式高電圧装置の設計が含まれる。治療用を除く。   

移動型診断用Ⅹ  施設内で様々な場所に移動できるよう設計された移動型Ⅹ線装置に   

線発生装置   適した特別なサイズ、重量、及び電源要件を備えたⅩ線発生装置を  
いう。 受電電圧と電流を調節し、必要とする電圧（kV）と電流（舶）  

のⅩ線ビームを発生させるために必要な電力をⅩ線管へ供給してい  

る。変圧器、インバータ、コンデンサ放電式高電圧装置の設計が組  
み込まれている。一般にコントロールアセンブリ（コンソール）と  

高電圧変圧器アセンブリで構成されているが、モノタンク式高電圧  

装置の設計が用いられている場合もある。本品は移動型診断用のⅩ  

線装置の不可欠なコンポーネントの1つである。治療用を除く。Ⅹ  

線発生装置は一体型で構成されている。   

ポータブル診断  分解して様々な場所で再組立てできるポータブルⅩ線装置に適した   

用Ⅹ線発生装置  特別なサイズ、重量、及び電源要件を備えたⅩ線発生装置をいう。  
受電電圧と電流を調整し、必要とする電圧（kV）と電流（舶）のⅩ  

線ビームを発生させるために必要な電力をⅩ線管へ供給している。  
本群には変圧器とインバータ式高電圧装置の設計が含まれる。 一般  

にコントロールアセンブリ（コンソール）と高電圧変圧器アセンブ  

リで構成されているが、モノタンク式高電圧装置の設計が用いられ  

ている場合もある。治療用を除く。   
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電動式歯科用ファイル認証基準（案）  

基 準  

医療機器の名称（一般的名称）  日本工業  

規格   
使用目的、効能又は効果   

1 電動式歯科用ファイル   TO993－1   振動、回転、回転反復、上下運動及び、  

それらの複合運動をする能動型機器  

に接続し、上下方向の往復運動又は引  

き上げ動作をすることによる切削・研  

磨で、根管の拡大、根管壁平滑化のた  

めに用いること。  

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療  

機器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。   

日本工業規格  

JIS T O993－1医療機器の生物学的評価一第1部：評価及び試験   

一般的名称の定義  

一般的名称   定義   

電動式歯科用ファイル  上下方向の往復連動又は引き上げ動作による切削・研磨で根  

管を拡大し、根管壁を平滑にするために能動型医療機器に接  

続して用いる歯科用器具をいう   
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電動式歯科用根管リーマ認証基準（案）  

基 準  

医療機器の名称（¶般的名称）  日本工業  

規格   
使用目的、効能又は効果   

1電動式歯科用根管リーマ   T O993－1   能動型機器に接続して回転させ、サイ  

ドカットによる根管の拡大及び清掃  

のために用いること。  

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機  

器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。   

日本工業規格  

JIS T O993－1医療機器の生物学的評価一第1部：評価及び試験   

一般的名称の定義  

一般的名称   定義   

電動式歯科用根管リー  サイドカットによる根管の拡大及び清掃のために能動型   

機器に接続して用いる回転式歯科用器具をいう。   
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ストレート・ギアードアングルハンドピース認証基準改正（案）  

基 準  

医療機器の名称（一般的名称）  日本工業  

規格   
使用目的、効能又は効果   

1ストレート・ギアードアングルハ  T 5907   駆動源からの回転を等速又は   
ンドピース  変速して、歯又は義歯等を切削又  

は研磨する歯科用バー、リーマな  

どに回転、振動等の動作を伝達す  

ること。  

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機  

器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。   

日本工業規格  

JIS T5907：歯科用ハンドピースー第2部：ストレート及びギアードアングルハンド  

ピース  

一般的名称の定義の改正案  
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歯科用電動式ハンドピース認証基準（案）  

基 準  

的  日本工業  

規格   
使用目的、効能又は効果   

ー   T 5907   先端に歯科用バー、リーマ等の回  

T 5909   転器具、往復運動器具等を接続  

し、歯、義歯、人工歯冠等の切削、  

研磨に用いること。  

医療機器の名称（一般  

1歯科用電動式ハンドピ   

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機  
器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。   

日本工業規格   

JIS T5907‥歯科用ハンドピースー第2部：ストレート及びギアードアングルハン  

ドピース   

JIS T5909‥歯科用ハンドピースー歯科用低電圧モータ（マイクロモータ）   

一般的名称の定義の改正案  

一般的名称  

（現行）  

歯科で用いる術科用バー、 リーマ等の回転器具、往復運動器  

具等を接続するためのチャックを備えた1つのハンドピース  

からなる歯科用器具をいう。モーターを内蔵しているものも  

ある。  

歯科用電動式ハンドピ  

ース  

（改正案）  

電気駆動による機器で、歯科用バー、  リーマ等の回転、振動、  

回転反復、上下運動及びそれらの複合運動をする器具を接続  

させるためのチャックを備えたハンドピースからなる装置を  

いう。モー一夕を内蔵している。  

本体に電気式駆動回転装置が組み込まれている。  
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歯科用空気駆動式ハンドピース認証基準（案）  

基 準  

医療機器め名称（一般的名称）  日本工業  

規格   
使用目的、効能又は効果   

1歯科用空気駆動式ハンドピース   T 5907   先端に申科用バー、リーマ等の回  

T 5908   転器具、往復運動器具等を接続  

し、歯、義歯、人工歯冠等の切削、  

研磨に用いること。  

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機  

器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。   

日本工業規格   

JIS T5907：歯科用ハンドピース嶋第2部：ストレート及びギアードアングルハン   
ドピース   

JIS T5908：歯科用ハンドピースー歯科用エアモータ   

ー般的名称の定義の制定案  

一般的名称   定義   

歯科用空気駆動式ハンド  空気駆動による機器で、歯科用バー、リーマ等の回転、振   

ピース   勅、回転反復、上下運動及びそれらの複合運動をする器具  

を接続させるためのチャックを備えたハンドピースからな  

る装置をいう。エアモータを内戚している。＼   
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四 第二号に基づく危険性の除去を行っ  弓   

た後に残存する危険性を示すこと。  

（医療鮮の性能及び職能）  

第3粂医療搬矧ま、製造販売業者等の意図  適用   要求項目を包含する認知さ  医療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、医療機  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   

器としての機能を発揮できるよう設膏十、製造  示す。   基準に関する省令（平成16年   

及び包装されなければならない。  厚生労働省令第169号）   

（製品の寿命）  

第4粂製造販売業者等が設定した医療機器  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   

の製品の寿命の範囲内において当弦医療機器  れた基進に適合することを  晶の製造管理及び品質管理の   

が製造販売業者等の指示に従って、通常の使  示す。  基靴関する省令（平成16年 

用条件下において発生しうる負荷を受け、か  厚生労働省令紬号） 

つ、製造販売翼者等の指示に従って適切に保  

守された廃合に、医療慢器の特性及び性能は、  三悪知された規格に従ってリ   

患者又は使用者若しくは第三者の漣康及び安  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   

全を脅かす有害な影箪を与える程度に劣イヒ等  いることを示す。   の適用」  

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）  

及び情割に従った条件の下で輸送及び保管さ  

l 削  ぎ第5義臣療機器は、製造販売業者等の指示  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ど  
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  

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

合において、その特性及び性能が低下しない  厚生労働省令第169号）  

よう設計、製造及び包装されていなければな  

らない。  

スク管理が計画・実施されて  

いることを示す。   の適用」   

（医療横器の有醜  

第6条医療挽諾の意図された有効性は、起こ  適用   リスク分析を行い、便益性を  JTST14971：「医療機器一リス   

りうる不具合を上回るものでなければならな  検証する。  クマネジメントの医療機器へ   

い。  の適用」  

ることを示す。   

認知された規格に従ってリ       JtST14？71＝低廉勝一リス≒ クマネジメントの医療機器へ  

便益性を検証するために、認         性能項目の文書：  

知された規格に適合してい  JISZ475卜2－7：200日「診断  

用X線高電圧装置一安全」  

50．102．1自動露出制御のない  

間欠モードでの放射線出力  

の再現性  

50、102．2a）X線条件の限定範  

囲全体にわたる空気カしマ  

の直線性 【   
50．102．2b）自動露出制御の安  

定性■1  

50．103．ユ管電圧の正確度  

50．103．2管電流の正確度†ユ  

50．103．3負荷時間の正確度★ご  

50．103．4管電流時間積の正確  

度℃  

り：アナログ式で機能がある場  

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00  

基本要件適合性チェックリスト（据置型診断用Ⅹ線発生装置等認証基準）（案）  

第一章 一般的要求事項  
当吉搬ト7フ  

基本要件  適合の方法   特定文音の確認   
適脊相†」  

（設計）  

第1粂医務機器（専ら動物のために使用さ  適用   

れることが目的とされているものを除く。  

示す。  

厚生労働省令第169号）  

要求項目を包含する認知さ  医療綴器及び体外診断用医薬  
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   

以下同じ。）は、当該医療犠器の意図された  基準に関する省令（平成16年   

使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  

及び訓練を受けた意図された使用者によっ  認知された規格に従ってリ           JIST14971：「医僚機器－リス   

て適正に使用された場合において、患者の  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療尚器へ   

臨症状態及び安全を損なわないよう、使用  いることを示す。   の適用」   

者及び第三者（医療機器の使用にあたって  

第三者の安全や膣暁に畏：響を及ばす場合に  

限る。）の安全や健康を害すことがないよ  

度が、その任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周内にあり、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製  適用   言責当粍器に適用されるべき  JISTO60卜1：「医用電気機器   

造販売業音叉は製造業者（以下「製造叛  最新技術に立脚したJIS、そ  第1部：安全に関する一般的要   

売業者等」という。）は、最新の技術に立  の他の安全規格に適合する  求事項」においてチェックリス   

脚して医療機器の安全性を確保しなけれ  ことを示す。  トの第7条以降で引用してい   

ばならない。危険性の低宿が要求される  る項目  

場合、黎闇反売業者等は各危害について  

の残存する危険性が許容される誌西内に  

あると判断されるように危険性を管理し  

なければならない。この場合において、  

製造販売葉音等は次の各号に掲げる事項  う、並びに使用の際に発生する危険性の程  
）芝羞票警認諾設」危険性の管理  

～既知又は予見し得る危害を識別し、  

貴国された任用方法及び予測し得る誤  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医積極器へ   

使用に起因する危険性を評価するこ  いることを示す。   の適用」  

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徐去を行った  

後に残存する危険性を適切な防誰手段  

（警報装置を含む。）により、実行可能  

な限り低減すること。  認知された規格に従ってリ                ．IIST1497巨「医凝機器一リス  



第二章 設計及び製造要求事項  

（医香織器の化学的特性等）   

第7粂医塘機器は、前真の要件を滞たす  
ほか、使用輯判の選定について、必要に  

応じ、次の各号に掲げる事項について注  

吾が払われた上で、設計及び製造されて  

いなければならない。  

一巻性及び叶特性  適用  認知された規格に従ってリ  ．TISTlヰ971：「医韓櫨－リス  

スク管理が計画・実施されて  クマネジメントのE帝罷器へ  

いることを示す。  の運用J  

二使用材現と生体親滝、電池、体推及び   イこ適川  

検体との問の適合性  体との接触を語医した機器■クマネジメントの医廃絶器へ  

ではなし㌔  の適用」  

三硬度、摩耗及び疲労安等  適用  認知された規格の該当する   JIST（婚0卜1：1999「医用毒気  

項目に適合することを示す。  機器第1部：安全に関する一  

般的要求事項J  

43．1強度及こ嘩IJ生   

2 医療機器は、その使柳瀬勺に応じ、当  不適川  汚染物質及び残留物質によ  

該医療機器の輸送、保管及び使戸別こ携わ  る危険性がある機器ではな   

る者及び患者に対して汚染物質及び残留  い。   

物質（以下「汚染物質等」という。）が及  

ぽす危険性を最小限に抑えるように設  
計、製造及び包装されていなければなら  

ず、また、汚染物賢等に接触する生体組  
滝、接穂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 医療犠絡ま、通常の使用手順の「「で当字透明（∬額   言告知された規格の言亥当する∴TIST撼〕卜1：19鍋「医用電気   

言責医療機器と即寺に任用される各御宥及びÅ和笥   項削こ適合することを示す。槻 第1部：安全に関する一   
料、物質又はガスと安全に併用できるよ 機器の喝  月並三芳求事項」   

う設計及び製造されていなければなら◆合）  6董 一寸徴性麻酔科の点火の   

ず、また、医直積器の用途が医薬品の投～  危険に対する保言空   
与である喝合、当該医漂機器は、当該医  不適用  医業品の投与を雷同した罵   

薬品の承認内容及び関連する基準に照ら  昔旨ではない。   
して適切な投与が可能であり、その用途  
に沿って当言責医療機器の性能が維持され  

るよう、設計及び製造されていなければ  
ならない。 

4 医舞‡蔑器がある物質を必須な要素とし  不達周  医薬品を含有する鴇帯では   

て含有し、当該均質が旦才よて軌、られる  なし㌔  
碍合に医薬品に言亥当し、かつ、当言責医斌  

犠器の性能を補助するヨ的て人体に作用  

を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質  
及び有効性は、当該医凍機器の使用ヨ航  

に照らし、適正に検証されなければなら  

ない。  

00  



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  

席捲器の製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い。  
4 医療榛器に組み込まれたヒト由来の組  不適用  ヒト由来の原料又は材料を   

殺、綿砲及び物質（以下「ヒト由来組織  組み入れた梅器ではない。。   

一”．・・■・‾・ヨー・一・…＝・勇一挙 － 
の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、  
試覿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又は不活性化  

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  不適用  特別な微生物子的状態にあ  

示した医棄権器は、販売時及び製造販売  ることを表示した機器では   

ない。   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韓器の特別な衛生  

均学的状態を維持できるように設計、製  

追及び包装されていなければならなし㌔  
6 滅菌状態で出荷される医療職器は、再  不適用  滅菌状態で出荷される機器   

（吏用が不可能である包装がなされるよう  ではない。   

設計及び製造されなければならない。当  

該医棄権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  

菅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。  
7 滅膏又は特別な衛生初学的状態にある  不適用  滅菌又は特別な微生物学的   

ことを表示した医凍機器は、妥当性が確  状態にある耗器ではない。   

認されている適切な方法により波藩又は  

筈別な終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造されな  い機器ではない。   

ければならない。  

9 非療膏医顛級器の包装は、当該医療機  不適用  使用前に滅菌を施さなけれ  

器の品質を落とさないよう所定の浦浄度  ばならない耗器ではない。   

を維持するものでなければならない。使  

用前に演膏を施さなければならない医額  

5 医療挽器は、当該医療級器から溶出又  不適用  溶出又は漏出する可能性の  

は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的  ある物質を含む機器ではな   

に英行可能な限り、適切に低減するよう  い。   

設計及び製造されていなければならな  

い。  

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、  適用   認知された規格に該当する  JISTO001－1：19男「應用電気   

当該医横磯器自体及びその目的とする使  項目に適合することを示す。  

用務境に照らして、偶発的にある種の巧  般的要求：弊風   

賢がその医療犠昔㌢＼侵入する危険性又は  現．4漏れ   

56．11d）液体の浸入（定座み   

生する危険性を、適切に低減できるよう  制御器を剛、ている場合、該   

設計及び製造されていなければならな  当）   

認知された規格に従ってリ   

スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療樽器へ  

いることを示す。   の適用」   

（微生物汚染等の防止）   

第8粂 医寮機器及び当該医黛機器の製造  不適用  感染及び微生物汚染の危険   

性がある耗器ではない。   

吏 その医療機器から浸出することにより充                  い。  
除去又は軽減するよう、次の各号を考賠  

して設計されていなければならない。  

一散扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医塘犠器から  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  

行可能な限り、適切に軽減すること。  

三 

者芝≡≡芸羞表芸芸；ま霊芝芸諾孟∃  

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込ま  不適用  生キ勿由来の原村又は材料を  

れている場合、適切な入手先、ドナー及  組み入れた擬器ではない。   

び物質を運訳し、妥当性が確認されてい  

る不活性化、保全、試験及び制御手順に  

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  

い。  

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

組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来  を組み入れた機器ではない。   

組織等」という。）は、当言責非ヒト白文組  

績等の使用日虻に応じて獣医学的に管理  

及び監視された動助から採取されなけれ  

ばならない。製造販売策者等は、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、非ヒト由来組娘等の  

ー
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機器の包装は、微生物汚決の危険性を最  

小ド艮に抑え得るようなものでなければな  

らない。この場合の包讃は、雑読方法を  

考慮した適切なものでなければならな  

し＼  

10 同一又は類似製品が、滅菌放び非滅  不適用  拭函及び非滅市の両方の状  

甫の両方の状態で販売される場合、両者  態で販売され引篭器ではな   

は、包装及びラベ′レによってそれぞれが  い。   

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己勘   

適用   要求項Rを包含する認知さ  JIST（嘲）1－1－1：「医用電気韓  

れた基準に適合することを  器 第1凱：安全に関する一般   

又は装置と組み合わせて性用される場合、  示す。   的要求事項 第1節：副通則   

接続系を含めたすべての組み合わせは、安  医屑篭気システムの安全要求   
全であり、各医療機器又は体外診断塞が持  事項」   

つ性能が損なわれないようにしなければ  

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寄に明  

示しておかなければならない。  医頑機器が、他の医讃機器又は体外診断薬  
第9粂 医療機器については、次の各号に   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リ   

掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療構器   

又は低減されるように設計及び製造され  いることを示す。   への適用」  

なければならない  

適用  認知された規格の言責当する  JIST（施0卜1：1！忙治「医用電気  

項臼に適合することを示す。  

般的要求事項」  

21御如≒強蜜  

23表面、角及び縁  

24正常な桂川時における安  

定性  
25飛散功  

45圧力容器及び圧力を受け  

る部分  

56．11c）意図しない作動  

適用  認知された規格の言責当する   

は環境条件に関連する危険性  項引こ適合することを示す。  機器第1部：安全に関する一  

窮酌要求事項j  

10．2．2電源（電源電圧の変  

勤）  

49電源の選野  

JISTO601一卜2：：002「医用電  

気離第1部：安全に関する  

一般的要求事項一第2節：副通  

則一電磁両立性一髪求事項及  

び試験」  

36．202イミュニテイ   

三 通常の状態で使用中に接触する可紆射通用（押領   認知された規格の該当する  JIST㈹0卜1：1999「医用電気   

のある原材料、物質及びガスとの同時使 及び。岬G類   項引こ適合することを示す。  

凧こ関連する危険性 尚器の碍   殺的要求串碩」  

合）  6童可燃性麻酔剤の点火の  

危険に対する保護  

四物質が偶然医療機器に侵入する危険盤こ上達用  認知された規格の該当する   

項目に適合することを可さす。  

餃的要求事項」  

56．11d）波体の塩入  

五検体を誤認する危険性 不適用  

い。  

六研究又は治凛のために通常使潤される不適用  

他の医横磯柴又は体外診t折用医薬品と相   電磁的干渉以外の相互干渉   

互干渉する危険性  が生じる機器ではない。   

適用         七 保守又は較正が不可能な埠合、使用材  JIST14971：「匡軍機儲トリ                 認知された規格に従ってリ   

料が劣化する潟合又は測定若しくは制御  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医童穐器   

の犠惰の精度が低下する場合などに発生  いることを示す。   への適用」   

する危険性  

2 医凍機器は、通常の使用及び単一の故  適用   認知された規格の該当する  JIST∝追1－1：1部将「医川電気   

障状態において、火災又は爆発の危険性  項ヨに適合することを示す1  観誰 第1部：安全に関する一   

を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ  般的妻求事賓」   

れていなければならない。可燃性物質文  25 飛散物   

は爆発誘因物矧こ接触して使用される医  42 過度の温度   

額機器については、細心の注意を払って  43 火事の訪止   

設計及び製還しなければならない。  52異常作動及び珊こ態  

56部品及び組立一般で問  

達する部分  

57電澤部：部品及び配置  

59構造及て槽己置   

3 医務機器は、すべての廃棄物の安全な  不適用  通常の医硬産菓廃粂物とし  

処理を容易にできるように設計及び製造  て処理できる機器である。   

されていなければならなし＼  

（測定又は診断機能に対する配慮）   

第10粂 測定機倭を有する医療職は、  連覇   認知された規格の言責当する  J【SZ475l－ニー7：2008「診断用   

その不正確性が患者に重大な悪影響を及  項臼に適合することを示す。  X禄高電史装同一安全J   

ぼす可能性がある碍合、当該医療尚器の  
50．103．1首電圧の正確度   

イ吏用臼的に照らし、十分な正確性、精度  
50．103．2管電涜の正確度＊1  
50．103．3負荷時間の正確度l  

及び安定性を有するよう、設計及び製蓬  
50．1弧4賢蔓舐時間研のエ碇  

されていなければならなし＼正確性の限  書l   

界は、製造販売菜箸等によって示され亮  ◆1：言責当する設定又は表示の稿   

ければならない。  能がある場合、50．103．2～  
50．103，3項及び50．103．4項の  
いずれか又は両者を適用する。  

50．101電気及び放射請出力ブ）  

－
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的、かつ適切に低減するよう設計、製造  第6項で引用している項乱   

及び包装されていなければならない。  
JISZ475ト2－7：2008「診断用  

X線高電圧装置一安全」におい  

て、チェックリストの第1】条  

第6噴から第7項で引用して  

いる項目。   

2 医薬搬器の放射線出力について、医療  不適用  通常使用で障害発生の恐れ  ‖   

上その有用性が放射線の照射に伴う危険  又は潜在的な危険を生じる   

レベルの可視又は不可視の   

放射線を照射する機器では   

ない。   

J き  

のある可視又は不可視の放射鼻泉を照射す  

るものである程合においては、必要に応  線を照射する機器ではない。   

じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚  

j  

的警報を具備していなければならない。  

は散乱緑による患者、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。  

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、言呉使用の防  

止法並びに据付中の固有の危険性の排除   ト ′  

方法について、詳細な情報が記職されて  

いなけれはならない。  

6 電艇放射線を照射する医療機器は、必  適用   認知された規格の該当する  JISZ4751－2－7：2008「診断用   

要に応じ、その使用∃郎に照らして，照  項目に適合することを示す。  X線高電圧装置一安全」   

射する放射線の碑丑、幾何学的及びェネ  29．1．102作動状態の表示   

ルギ一分布（又は線質）を変更及び制御  29■1・103X繰出力の制限 】   

できるよう、設計及び製造されなければ  29．1．104過度のX繰出力に対   

ならない。  する保護手段  

29．】．106X線条件の適切な範   

囲   

7 電離放射禄を照射する診断用医療機器  適用   認知された規格・基準の該当  JISZ4751－2－7＝2008「診断用   

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝  （透視用エ  する項目に適合することを  X線高電圧装置一安全」   

を最小限に抑え、所定の診断臼的を達成  ックス線装  示す。   29．1．104過度のX繰出力に対   

するため、適切な画像又は出力信号の賢  

を高めるよう設計及び製造されていなけ   する保護手段l b）連続モード（透視）   

ればならない。  。）時間計測器G重視用積算己   

表示  

但し、一郎機能がない場合は不  

適相とする。   

2 診断用医療絶器は、その使用目的に応  適用   認知された規格の該当する  ．IISZ4751－2－7：2008「診断用   

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ  項目に適合することを示す。  X韻高風主装置十安全j   

いて、十分な正確性、精度及び安定性を  50．】02，1自動露出制御のない   

得られるように設計及び製造されていな  間欠モードでの放射線出力   

ければならない。設計にあたっては、感  の再現性   

度、特異性、正確性、反復性、再現性及  50．102．2a）X線条件の限定範   

び既知の干渉要因の管理並びに検出限界  囲全体にわたる空気力ーマ   

に適切なi土倉を払わなければならない。  の直諌性  

50．102．2b）自動露出制御の安   

り：アナログ式で機能がある場  

合に適用する。  

■2：該当する機能がある埠合、  

50．103．2～50．103．3項及び  

50．1D3，4項のいずれか又は両  

者を適用する。   

3 診断用医療機器の性能が較正音量又は愕  不適用  性能が較正器又は標準物質  

準物質の使用に依存している場合、これ  の使用に依存する横昔旨では   

らの較正米又は標準物質に割り当てられ  ない。   

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  適用   認知された規格の該当する  JISTO60l－l：1999「医用電気   

装置のヨ盛りは、当言責医摺機器の使用日  項目に適合することを示す。  能登旨 第1都：安全に関する－   

的に応じ、人間工学的な観点から設計さ  窮酌要求事項」   

れなければならない。  6．3c）制掛器及び計器の表示  

（制御器の設定の変化）   

5 数値で表現された値については、可能  適用   認知された規格の該当するJIST碓01－1二1999「医用電気   

な限り標準化された一般的な単位を使用  項目に適合することを示‾れ  機器第1部：安全に関する一   

．  し、医療機器の使用者に埋離されるもの  般的要求事項」   

でなければならない。  6．3g）制御器及び計器の表示  

（パラメータの数値表示）   

（比紬掛こ対する防御）   

第11条 医凍臓器は、その使用目的に沿  適用   認知された規格の言責当項目  JISTO601－1：1脛）「医用電気   

って、治療及び診断のた捌こ適正な水準  に蓬合することを示す。  硫器第1部：安全に関する一設   

の放射線の照射を妨げることなく、患者、  的要求事項」においてチェック   

使用者及び第三者への放射線脚暴か合理  リストの第11奈義4項及び   

－
一
一
－
 
 
 



タイマ）  

29．1．106X線条件の適切な範  

顔  

g）患者入射線量率  

医藻用エックス線装置基準  

3遠甥Aエックス槻置  

（1）遼睨平の患者への入射緑  
畳字  

（2）i重視時間横車、詳告音を発  

するタイマー  

（告示第75号二平成13年3月  

22日、告示第126号＝平成‖  

牢3月27日、告示第127号√  

平成】4年3月27日）   

8 電離放射線を照射する治塘用医務観器  不適用  電離放射緑を照射する治療  

は、照射すべき線量、ビームの種類及び  用医塘親米ではない。   

エネルギー並びに必要に応じ、放射譲ビ  

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放び製  

造されていなければならない。  

（籠動型庄原綴器に対する軌都   

第12条 電子プログラムシステムを内蔵  適用   認知された規格の言責当する  JISTO60ト1：1㈱「医用電気   

した医療機器は、ソフトウェアを含めて、  項目に適合することを示す。  

その他用目的に照らし、これらのシステ  般的要求事項」   

ムの再現性、倍額性及び性能が確保され  49郁の遮断   

るよう設計されていなければならない。  52．1（異常作動及び故隆状   

また、システムに一つでも故障が発生し  態）  

た碍合、実行可能な限り、当該故偉から  

派生する危険性を速射こ除去又は軽減で  三吉知された規格に従ってリ   

きるよう、適切な手段が講じられていな  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医硬接着旨へ   

ければならない。  いることを示す。   の適用」   

2 内部電源医塘機器の電圧等の変動が、  不適椚  電源状態が患者の安全に直  

患者の安全に直接彩筆を及ぼす横合、電  接旨三等を及ぼさなし㌔   

力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。  

3 外部電源医裾様器で、停電が患者の安  不適閂  電源状態が患者の安全に直  

全に直接㌢響を及ぼす碍合、停電による  凄影響を及ぼさない。   

電力供給不能を知らせる誉餞システムが  

内戚されていなければならない。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ  不適川  臨貞三パラメータをモニタす  

ニタに表示する医横様器は、患者が死亡  る機器ではない。   

又は竜馬な健康障害につながる状態に兢  

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 医寮ヰ幾韓は、通常の使用環境において、  適用   認知された規格の；貢当する  JISTO601－1【2：2002「医閃電   

当該医頼機器又は他の製品の作動を損な  項∃に適合することを示すっ  気機器 第1都：安全に関する   

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを  「設的要求事項一第2箭：副通   

合理的、かつ適切に低滅するよう設計及  利一電位而立隻一堅氷事項及   

び製造されていなければならない。  び試験」  

36．201エミッション   

6 区域塵器は、青函された方法て操作で  】適用   認知された規格の吉亥当ナる  JISTO68卜1－2：200コ「医用竃   

きるた裾こ、電磁的軍事に対十る十分な  項目に適合することを示す。  気梶器第1喜G：安全に関する   
内在的耐性を経持するように設計及び製  「設的要求事項一策2節：副廼   

遥されていなければならない。  則一電磁両立桂一安東事項票  

び試験」  

36．202イミュニテイ   

7 医疎耗継が製造販売業者等により指示  適用  認知された規格の言責当する  JIST礪01－1：l鋪9「医用電気   

されたとおりに正常に据付けられ及び保  項臼に適合することを可ナ㌔  犠器 第1部：安全に関する一   

守されており、通常使用及び単一故障状  般的要求事項」   

態において、偶発的な電撃リスクを可能  7 電取入力   

な限り防止できるよう設計及び製造され  13一般   

ていなければならない。  14分類に関する要求事項  

15電圧及び／又はエネルギー  

の制頂  

16外装及び保護カバー  

17分離  

18保言堤接地、権能接地放び等  

電位化  

19連続激し電流及び患者制定  

電流  

20耐電圧  

52異常作動及び故憧状態  

／  

56部品及び組立一段  

57電押都  
詞保護批  

59構造及び配置  

JISZ4751－2－7‥診断用X線高  

電圧装置一安全  

15電圧及び／又はエネルギー  

の制限  

19連睾冨罷れ電流及び患者制定  

電流  

20耐電圧   

（韓液的危険性に対する軋郵   

第13粂 医寒梅器は、動作抵抗、不安定】適用  認知された規格の言責当する  JISTO6011：19射「医用電気   

†生及び可動都分に関連する榛械的危険性  項引こ適合することを示す．  機器 第1需：安全に関する一   

から、患者及び使用者を防護するよう設  般的要求事風   

計及び製造されていなければならない。  21縫紋的強度  

23表面、角及び縁  

24正常な値鞘寺における安  

－
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易に理解できるものでなければならな  

い。  

（自己検査医療縫器等に対する配慮）  

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬  不適用  自己検査機器又は自己投薬   

医僚機器（以下「自己検査医務機器等」  機器ではない。   

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  

用者の技術及び環境の変化の影響に配意  

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 自己検査医療機器等は、当該医療機器  不適用  自己検査機器又は自己投薬   

の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取  機器ではなし㌔   

り扱う碍合に限る。）及び検査結果の解釈  

における誤使用の危倹性を可能な限り低  

滅するように設計及び製造されていなけ  

”         】 n ‖  

ればならない。  

籠な場合、製遥販売業者等が音回したよ  機器ではない。  

3 自己検査医療機器等には、合翠的に可  不適用  自己検査機器又は自己投薬  

うに機能することを、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  

ればならなし㌔  

（製造業者■製造販売業者が提供する情葡）  

適用  認知された規格・基準の該当  しTISTO60卜1：1999「医用電気  

する項目に適合することを  機器 第1部二安全に関する一   

度を考慮し、製造業者・製造販売鼻音名、  示す。   般的要求事項」   

安全な使用法及び医療機器又は体外詣  6標識、表示及び文書 及びそ   

断薬の意図した性能を確認するために  ■ の他の項のラベル、附属文   

必要な情報が提供されなければならな  ！書に関する要求事項   

い。この情朝は、容易に理解できるもの  】  

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  JISTO601十1：2005「医用電  

気機器 第1部：安全に関する  

一般的要求事項 第1節二副通－  

則 医用電気システムの安全  

要求事項」  

6標識、表示及び文書 及びそ  

の他の項のラ／ヾル、附属文  

書に関する要求事項  

JISTO60卜1－2：2002「医用電  

の他の項のラベル、附属文】    i  
書に関する要求事項  

定性  

25飛散物   

2 医噴騰器は、振動発生が仕様上の性能 不適用   リスクとなる振動を発生s  ．丁IST14971：「医療縫器一リス   

の一つである場合を除き、特に発生瀞に  る機器ではない。   クマネジメントの医療機器へ   

おける振動抑制のための技術進歩や既存  の適用」   
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  

・≡一重・ 

． 

3医療撮誰は、経書発生が仕様上の性能  認知された規格に従ってリ  JIST1497ユニ「医療機器－リ  

皇の一つである嫁合を除き、特に発生渾に   スク管理が計画・実施されて スクマネジメントの医療機器   

おける雑音抑制のための技術進歩や既存  いることを示す。  への適用」   

の技術に照らして、医療機器自体から発  

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し「。  

4 使用者が操作しなければならない電  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO60卜1：1999「医用電気   

気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ  する項目に適合することを  機器 第1部：安全に関する一   

ネルギ一棟に接続する端末及び接続部  示す。   般的要求事噴」   
は、可能性のあるすべての危険性が最小  56．3a）接睾モ半の構造  

限に抑えられるよう、設計及び製造され  

ていなければならない。  
5 医横磯器のうち容易に触れることので  適用   認知された規格・基準の該当JISTO60卜1：1999「医用電気   

きる部分（意図的に加熱又は一定温度を  する項目に適合することを 康器 第1部：安全に関する｝   

維持する部分を除く。）及びその周辺部  示す。  般的要求事噴」   

は、通常の使用において、潜在的に危険  42．過度の温度   

な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機器に対する西む酎   

第ユJ粂 患者にエネルギー又は物質を駄 不適用   エネルギー又は物質を患者  

給する医額機器は、患者及び使用者の安  に供給する機器ではない。   

全を保言正するため、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、危険が及ぷ恐れのある  不適用  エネルギー又は物質を患者  

不適正なエネルギー又は物質の供給を防  に供給寸‾る磁器ではない。   

止又は腎告する手段が具備され、エネ′レ  

ギー瀬又は物質の供給源からの危険量の  

エネルギーや物質の偶発的な放出を可能  

な限り妨止する適切な手段が講じられて  

いなければならない。  

3 医城綴器には、制御器及び表示器の磯  不達用  エネルギー又は物質を患者  

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

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接合、これらの情  

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  報は、使用者（医積極器の任用にあたっ  

－
一
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JISZ475卜2－7＝．200Sr舗踊 

X線函電圧装置一安全」  

6標識、表示及び文書  

医額機器の添付文書の記強要  

衝こついて（薬食発第031∝lの  

号二平成17年3月10日）  

喜認知された規格に拭ってリ   

スク管理が言十両・実施されて  クマネジメントの医帝横器へ  

いることを示す。   の適用」   

（性能評価）   

第16粂 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  医醸観音凱7）製造販売認狂申請   

に収集されるすべてのデータは、薬事法  一夕が収集されたことを示  について第2の1別紙2（巣食   

（昭和三十五年法律第百四十五号）その  す。   発第0331032号：平成17年3月31   

他関係法令の定めるところに従って収集  日）   

されなければならなレ㌔  

2 臨床試験は、医解像器の臨床試験の実  不適用  臨嘲を必要とする機器  

施の基動こ関する省令（平成十七牛耳生  ではない。   

労働省令第三十六号）に従って実行され  

なければならなし＼  

⊥」 ⊥  ‾‾ 二‾1■   



（医療機器の性能及び機能）   

適用      第3条 医療機器は、製造販売業者等の意図す  要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用医薬   
る性能を発揮できなければならず、医療機器  された基準に適合するこ  

としての機能を発揮できるよう設計、製造及  とを示す。   基準に関する省令（平成16年  

び包装されなければならない。  厚生労働省令第169号）   

（製品の寿命）  

第4条製造販売業者等が設定した医療機器  適用   要求項目を包含する認知  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磯  された基準に適合するこ  品の製造管理及び品質管理の   
器が製造販売業者等の指示に従って、通常の  とを示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件下において発生しうる負荷を受け、  厚生労働省令第169号）  

かつ、製造販売業者等の指示に従って適切に  

保守された婦合に、医療楯の特性及び性能  認知された規格に従って           JIST14971二「医療機器－リ   

は、患者又は使用者若しくは第三者の健康及  リスク管理が計画・実施  スクマネジメントの医療機器   
び安全を脅かす有害な影響を与える程度に  されていることを示す。  への適用」   
劣イヒ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）  

第5粂医凍機器は、製造販売業者等の指示及  適用   要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用医薬   
び情熱こ従った条件の下で輸送及び保管さ  された基準に適合するこ  晶の製造管理及び品質管理の   

れ、かつ君国された任用方法で使用された琴  とを示す。   基準に関する省令（平成16年   

合において、その特性及び性能が低下しない  厚生労働省令第169号）   

よう設計、製造及び包装されていなければな  

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。  

（医療機器の有効性）  

第6条医療鏡器の意図された有効性は、起こ  適用   

りうる不具合を上回るものでなければならな  リスク管理が計画・実施  スクマネジメントの医療機器   

い。  されていることを示す。  

認知されたガイドライン  

に従って、同種同用途の  

既承認品、艮更認証晶又は  

既品目許可品と比較し、  

同等性を示す。   て（薬食機発第0105001号：平  

成21年1月5日）   

認知された規格に従って  】 JISTユ497ユ：「医療機儲トリ                   への適用」 歯科器械の製造販売承認申請 及び認証申請に必要な電気的 安全性評価及び物理的・化学 的評価の基本的考え方につい    ＿」  

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00  

基本要件適合性のチェックリスト（電動式歯科用ファイル認証基準）（案）   

第1章 一設備要求事項  

基本要件   
彗弟翫卜の  

i酌・不適閂   

適合の方法   特定文書の確認   

（設計）  

第1条医帝機器（専ら動物のために使用され ることが目的とされているものを除く 

要求項目を包含する認知  
。以下   された基準に適合するこ   

同じ。）は、当該医療機器の意図された使用条  とを示す。  基準に関する省令（平成16年   

仲及び用途に従い、また、必要に応じ、技術  厚生労働省令宗169号）  
知識及び経験を有し、並びに教育及び訓練を   
受けた苦塩された使用者によって適正に使用  認知された規格に従って          ．丁IST14971：「医療唇器【リ  

された場合において、患者の臨床状態及び安  リスク管理が計画・実施  スタマネジメントの医療機器   
全を損なわないよう、使用者及び第三者（医  されていることを示す。  
療牌の使用にあたって第三者の安全や健康   
に影響を及ぼす堵合に限る。）の安全や健康を   
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   
の得られる有川性に比して許容できる範囲内   
にぁり、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粂医療親米の設計及び製造に係る製造   認知された規執こ従って  JIST14971：「医療機器一リ   

販売菓者又は製造業者（以下「製造販売業者  リスク管理が計画・実施  スクマネジメントの医療機器   
等」という。）は、最新の技術に立脚して医  されていることを示す。  への適用」  
療触の安全性を確保しなければならない。  
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性が許  
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い。この格合に  
おいて、製造販売策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い。  
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  
に穫存する危険性を適切な防護手段（警報  

装置を含む。）により、実行可能な限り低  

滅すること。  

閤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。  



3 医療嶺器は、通常の使用手順の一書て当該医  適用  

横磯器と同時に使用される各種材料、均質又  てリスク管理が計画・芙  クマネジメントの医療梅岩への   
はガスと安全に併用できるよう設計及び製造  施されていることを示  透用」   
されていなければならザ、また、医潔簸辞の  す。  
用途が医薬品の投与である碍合、当言責匡撥籠  

不適罵   

準に照らして適切な投与が可能であり、その  た怯器てはない。   
用途に沿って当言亥医療機器の性能が経持され  
るよう、設計及び製造されていなければなら  
ない。  
4 医頼触器がある物質を必須な要素として含  不達用  医薬品を含有する機器  
有し、当該物質が単独で用いられる場合に匡  ではない。   
薬品に該当し、かつ、当該医碗機器の性能を  
補助する呂的で人体に作用を及ぼす場合、望こ  
該物質の安全性、品質及び有効性は、当該医F  

療鴇器の使用目的に照らし、適正に検証され弓  
なければならない。 

5  

5 
山這 てリスク管理が計画、実もクマネジメントの医塘機器への   
穏な限り、適切に低滅ナるよう設計及び‰道 施されていることを示橘凧   
されていなければならない。  す。  

認知された規格・基準の歯科材料の製造転売承認等に・と、  
言亥当する項∈＝こ適合し要な物畢的・化学的及び主務字  

ていることを示す。的紳の基太抗考え方について   
き別添2歯科用医療犠器の生物学   

認知された観格に従っ  
てリスク管理が計画・実  
施されていることを示  
す。   

ら浸出ナることにより酎ミする危険性を、適i  
切に低減てきるよう設計及び製遷されていな 
ければならない。  

i抵当二物汚染等の講上）   

第8粂 医塘機器及び当該医頑綴器の製造上程「運用   要求項目を包含する認  医壮絶詣及び体外診l折川医芙品   
に適合す  

こ  t   

ある頃合に限るコ）に対－する感染の危倹性があ  働省令第169号）  

る場合、これらの凰箕性を、合理的に美行可  
籠な限り、適切に徐去又は軽薄するよう、次  
の各号を考慮して設計されていなければなら  
なt、。  

一散扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医療崗器からの緻  
生物漏出又は曝蕗を、合理的に実行可能な限  
り、適切に軽減すること。  

第2章 設計及び製造要求事項  

（医壌機器の化学的特性等）  

第7粂医療鵜器は、前窒の要件を滞たすほか、  

使用材料の運定について、必要に応じ、次の  

各号に掲げる事項について注吾が払われた上  

で、設計及び製造されていなければならない。  

一 毒性及びロJ然性 適．昭  

てリスク管望が計画・某  

施されていることをホ  

す。  

認知された規格・基準の  

該当する項口に這合し  

ていることを示す。  
別添2歯科用医横磯器の生物学  

的安全性評価の基本的考え方  

（薬食構発第083】002号：平成19  

年8月31日）  

JISTO9g3－1：「医確礫岩の生  
均学的評価一策1部評価及び  

試験」  

二使用材料と生体親綴、細胞、体き†麦及び検適用  

□  てリスク管理が計画・英一クマネジメントの医墟縫器への  

施されていることを示庵用」  
す。  

認知された規格・基準の歯科材料の製造贋売承認等に必  

該当する項∈＝こ適合し安な物理的・化学的及び生物学  

ていることを示す。 的試験の基ノ佃勺考え方について  

別添2歯科用医夜船の生物学  

的安全性評価の基本的考え方  

（薬全能発第0831002号：平成19  

牛8月31日）  

JISTO⊆郎－1：「匿頑耗器の生  

勧学的評価一義1部去平価及び  

試験」  

三硬度、摩耗及び疲労度等   適用               認知された規格に従っJIST1497l：「医帝犠誰－リス  
てリスク管理が計画・繋クマネジノントの医帝機器への  

施されていることをホ1通牒」  

十。  
2 直積機器は、その使用日的に応じ、当該医  速用  認知された規格に従っ  JIST149了1：「医頚髄－リス  

凍機器の輸送、保管及び他用に携わる者及び  てリスク管辛が計画一案  クマネジメントの医擦機器への  

患者に対して汚染物質及び韓官物質（以下「汚  施されていることを示  適用」  

染物貰等」という。）が及ぼす危険性を最小限  す。  
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、汚染物賃等に接触す  

る生体組織、接触時間及び接艶額変について  

注意が払われていなければならない。  



7 滅菌又は特別な微生物学的状態にあること  適用（該  要求項目を包含する認  薬事法及び採血及び供血あっせ   

を表示した医療観音呈は、妥当性が確認されて  当する場  知された基準に適合す  ん業取締法の一部を改正する法   
いる適切な方法により滅菌又は特別な放生物  合）   ることを示す。  律の施行に伴う医薬品、医療機   

学的状態にするための処理が行われた上で製  器等の製造管理及び品質管理   

造され、必要に応じて滅菌されていなければ  （吉亥当しない場合）  （GMP／那；）に係る省令及び告示   

ならない。  滅菌又は特別な生物学  
状態にある機器ではな  

い。   （薬食監麻第0330001号：平成  

17年3月30日）   

8 滅菌を施さなければならない医療機器は、  適用（該  要求項目を包含する認  医療機器及び体外診断用医薬品   

適切に管理された状態で製造されなければな  当する場  知された品質システム  の製造管理及び品質管理の基準   

らない。   合）   規格に適合することを  

示す。  働省令第169号）   

（該当しない場合）  

滅菌を施さなければな  

らない捜器ではない。   

9 非波音医療機器の包装は、当該医凍駿器の  適用（該  要求項目を包含する課  医療機器及び体外診断用医薬品   

品質を落とさないよう所定の清浄度を維持す  当する場  知された基準に適合す  の製造管理及び品質管理の基準   
るものでなければならない。使用前に滅菌を  合）  ることを示す。   に関する省令（平成16年厚生労   

施さなければならない医横磯器の包装は、微  働省令第169号）   

生物汚染の危険性を最小限に抑え得るような  （該当しない場合）  

ものでなければならない。この碍合の包装  使用前に滅菌を施さな         ‖   
は、滅菌方法を考慮した適切なものでなけれ  ければならない機器で  

ばならない。  はない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の  適用  認知されたガイドライ  歯科器械の製造販売承認申請及   

両方の状態で販売される場合、両者は／包装  ンに従って、同種同用途  び認証申請に必要な電気的安全   

及びラベルによってそれぞれが区別できるよ  の既承認品、既認証品又  性評価及び物理的・化学的評価   

うにしなければならない。  は既品目許可品と比較  
し、同等性を示す。   

（製造又は使用舟矧こ対する配慮）   

は装置と組み合わせて使用される婦合、接続系  てリスク管理が計画て実  マネジメントの医療機器への適   

を含めたすべての組合せは、安全であり、各医  施されていることを示  用   

療機器又は体外診断薬が持つ性能が損なわれな  す。  
いようにしなければならない。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   

付文書に明示しておかなければならない。  医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬   適用   認知された規格に従っ  二医療機器一リスク                    認知されたガイドライ     ‖ 歯科器械の製造販売承認申請及         ンに従って、同種同用途  び認証申請に必要な電気的安全     の既承認晶、既認言正品又  
は既品目許可晶と比較  

し、同等性を示す。  

月5日）  

使用に際して必要な情  
戦が提供されているこ  

とを示す。   平成17年3月10日）  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三者に  
よる医療縫詐又は検体への放生物汚染を防止  
することご  
2 医療機器に生物曲集の物質が組み込まれて  L不適用  生物由来の原料又は材  
いる場合、適切な入手先、ドナー及び物質を  料を組み入れた機器で  
選択し、妥当性が確認されている不活性化、  はない。  
保全、読取及び制御手順により、感染に関す  
る危険性を、合理的かつ適切な方法で低減し  
なければならない。  
非ヒト由来の原料又は   3 医礫機器に組み込まれた非ヒト由来の紐  示適用  
綴、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織等」  材料を組み入れた権器  ∃  
という。）は、当該非ヒト由来組織等の使用目  ではない。  
的に応じて獣医学的に管理及び監視された勤  
物から渓放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駁した動物  
の原産地に関する情報を保持し、非ヒト由実  
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、当該医療挽器の  
製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  
らない。   

4 医塘怯器に組み込まれたヒト由来の斉臓、  不適用  ヒト由来の原料又は材  
細胞及び物質（以下「ヒト由来組磁等」とい  料を組み入れた機器で  
う。）は、適切な入手先から入手されたもので  はない。  

l  
w又はヒト由栗の物質の運択、ヒト由来組織  

口  
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、当該医薬機器の製造  
工程においてそれらの除去又は不活性化を図  
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  不適用  特別な微生物学的状態  
た医墳機器は、販売時及び製造販売業者等に  にある耗器‾ではない。  
より指示された条件で輸送及び保管する時に  
当言責医療織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e  

6 滅昏状態で出荷される医擬機器は、再使用  適用（言責  要求項目を包含する認  薬事法及び採血及び供血あっせ  

が不可能である包装がなされるよう設計及び  当する場  知された基準に適合す  ん業敢締法の一群を改正する法  
製造されなければならない。当該医横磯器の  合）   ることを示す。  律の施行に伴う医薬品、医療機  
包装は適切な手順に従って、包装の破損又は  器等の製造管理及び品質管理  
開封がなされない限り、腰売された時点で無  （該当しない碍合）  （α肝／隠6）に係る省令及び告示  

啓であり、製造麿売笑者によって指示された  滅菌状態で出荷される  の制定及び改矧こついて第4  
輸送及び保管条件の下で無菌状態が維持さ  耗器ではない。   童第4滅菌バリデーション基準  

れ、かつ、再使用が不可能であるようにされ  （美食監麻第0330001号：平成  

てなければならない。  17年3月30日）  



第9条医療機器については、次の各号に掲げ  
る危険性が、合理的かつ適齢こ除去又は低減  
されるように設計及び製造されなければなら  
ない  
一物梨的特性に関連した傷害の一危演性  

てリスク首寛が計断案  

施されていることを示  

す。  

二合理的に予測可能な外界からの影繁又は   
環境条件に関連する危険性  てリスク管理が計薗・実  

施されていることを示  
す。  

適用  
ある原材料、物質及びガスとの即幸便用に  てリスク管理が計画・実  マネジメントの医療機器への適  
関連する危険性  施されていることを示  

す。  

適用  
てリスク管理が計画・案  

施されていることを示  

す。  

五検体を誤認する危険性  不適川  
はない。  

口  
の医凍機器又は体外診断用医薬品と相互干  てリスク甘辛巨が計両・実  マネジメン■トの医療怯豊への適  

n          渉する危険性  ’施されていることを示  
す。  

適用   
が劣イヒする場合又は測定若しくは制御の磯  てリスク管理が計i珂・実  マネジメントの直積練誰への透  
構の精度が低Fする場合などに発生する危  施されていることを示  
陰性  す。  
2 医療触は、通常の使用及び単一一の故博状  不適川  通常使用時及び単一串  

態において、火災又は爆発の危険性を品′ト恨  故状態において、火災又  
度に抑えるよう設計及び製造されていなけれ  は爆発をおこす罵器で  
ばならない。可燃性物質又は爆発訴訟物質に  はない。  
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 医鞘器は、すべての霹薬物の安全な処理  不適塀  通常の医塘確実廃棄物  

を容易にできるように設計及び製造されてい  として処理てきる塵岩  
なければならない。  である。  
（制定又は診断機籠に対する配膿）  

窮10粂判定機能を有する医額機器は、そのイく  †く適用  勘定構能を有する稿岩  

正確性が患者に重大な悪畏！響を及ぼす‖丁稚性  ではない。  
がある場合、当該医横手幾誇の使用目的に照ら  
し、十分な正確性、精度及び安定性を有する  
よう、設言十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、その使用日的に応じ、  不適用  診断支援捜能を有する   

適切な科学的及び技術的方法に基づいて、十  籠器ではない。  

分な正確性、堆度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。  

設計にあたっては、感度、葦異性、正確性、  

支復性、再現性及び既知の干渉要地の管理、佗  

びに検出損界に適切な注意を払わなければな  

らない。  

3 診断用直積塵器の性能が較正器又は標準均【不適馬   診断文王麦機能を有十る   

貰の使乳こ依存している場合、これらの較正  耗器ではない。  

器又は標準均質に割り当てられている僅の選  

及性は、品質管理システムを通して信吾正され  

なければならない。  

の日盛りは、当該医療～簸器の任用乱的に芯じ、  を有す鰍はないこ 

人間工学的な観点から設計されなければなら  
ない。   

5 教値で表現された値については、可  不達吊  制定又は診断支援機稚   
4測定装置、モニタリング装置又は表示装置     ＋＋∴＋＋＋ u  剰定又は診断支援牒絹旨 i  
り標準化された一般的な塑位を使用し  を有する韓器ではない。  

機器の使用者に理解されるものでなけ  
らない。  

（放射線に即する防御）   

第11条 医裾撮器は、その使用日的に沿って、不透明   放射線を照射する㈲針   
治療及び診断のた軌こ適正な水準の放射線の  ではない   

照射を妨げることなく、患者、使用者及び第  
三者への放射線枝曝が含畢的、かつ適切に低  

滅するよう設計、製造及び包装されていなけ  

ればならない。   

2 医療機器の放射線出力について、医塘上そ  不適用  放射頼を照射する撞ほ旨   

の有料性が放射線の照射に伴う危険性を上回  ではない。   

ると判断される特定の医療ヨ的のために、i毒  

奉賛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 

。彗言亥医棄権器は、関連十る  
可変パラメータの許容される公差内で再現性  

が保証されるよう設計及び製造されていなけ  

ればならない。  

3医帝機器が、潜在的に障害発二巨の恐れのあ萱不適用  

る可視又は不可視の放射韓を欒射するものでl  

ま 
いなければならないっ  

乱矧こよる患者、使用者及び第1者への脚㌢  ではないo   

を可能な限り軽減するよう設計及び製造され弓  
ていなければならない。 
J 医礫機器は、意図しない二次放射線又は散∃  不適用  放射線を照射十る機器    i      l   
5 放射禄を捌・ける医務機器こつ取扱説明書に⊆不適鞘   放射線を照射する罵ほ旨   

・l ではない。  

．； 

、 

、 

、   



び可動部分に関連する機械的危険性から、患  第13条 医療機器は 動作這抗、不安定性及  不適用  動作抵抗、不安定性及びト                 可動部分を有する機器  
者及び使用者を防護するよう設計及び製造さ  ではない。  
れていなければならない。  

【  

1   
2 医療機器は、j真如発生が仕様上の性能の一  不適用  振動を発生する機器で  
っである場合を徐き、特に発生源における振  はない。   
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 医療横器は、雑音発生が仕様上の性能の一  不適用  音を発生する機器では   
つである場合を除き、特に発生常における葦  ない8   

音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推音に起因  
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。  

使用者が電気、ガス又は  
水圧式（油圧式）若しく  

5 医額機器のうち容易に触れることのできる  不適用  熱を発生する機器では   

1  

部分を除く。）及びその席辺部は、通常の使用  

において、潜在的に危険な温度に達すること  

のないようにしなければならない。  部分（意図的に加黙又は一定温度を維持する  

（エネルギーを供給す‾る医療機器に対する配慮）  

第14条 患者にエネルギー又は物質を供給す  不適用  エネルギー又は物質を  

る医療穐器は、患者及び使用者の安全を保証  患者に供給する機器で   
するため、供給量の設定及び維持ができるよ  はない。   

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、危険が及ぶ恐れのある不適  不適用  エネルギー又は物質を  
正なエネルギー又は物質の供給を防止又は腎  患者に供給する機器で   
告する手段が具備され、エネルギー源又は物  はない。   
質の供給源からの危険長のエネルギーや物質  
の偶発的な放出を可能な限り防止する適切な  
手段が講じられていなければならない。  

3 医務機器には、制御器及び表示器の機能が  不適用  エネルギー又は物質を  
明確に記されていなければならない。操作に  患者に供給する機器で   
必要な指示を医療犠器に表示する埠合、或い  はない。   
は操作又は謂整用のパラメータを視覚的に示  

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。  す場合、これらの情報は、使用者（医療機器  
（自己検査医療機器等に対する配慮）   

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬医療  不適用  自己検査機器、自己投薬  
機器（以下「自己検査医療綴器等」という。）  梅器ではない。  

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び環  
境の変化の影響に配慮し、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。  

6 電肖駄摘・一線を照射する医療騒器は、必要に’  不適用  電離放射線を照射する  

応じ、その使用目的に照らして、照射する放  機器ではない。  
射線の線量、幾何学的及びエネルギー分布（又  

は綿貫）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像器は、  不適閂  電離放射線を照射する  
患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小限  機器ではない。  
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い。  
8 電線放射線を照射する治療用医東隣器は、  不適用  電離放射線を照射する   
照射すべき線量、ビームの種短及びエネルギ  機器ではない。  
ー並びに必要に応・じ、放射線ビームのエネル  

ギ一分布を確実にモニタリングし、かつ制御  
できるよう設計及び製造されていなければな  
らない。  
（能動型医横磯器に対する配膳）  

第12条 電子プログラムシステムを内蔵した  不適用  電子プログラムシステ   
ムを内蔵した機器では  

ない。  

いなければならない。また、システムに一つ】  
でも故障が発生した場合、実行可能な限り、  
当該故障から派生する危険性を適切に除去又  
は軽減できるよう、適切な手段が講じられて  
いなければならない。  

□  
の安全に直接畏三響を及ぼす埠合、電力供給状  ではない。  
況を二審咽」する手段が講じられていなければな  
らない。  
3 外部電源医頼ヰ蔑器で、停電が患者の安全に  不適用  外部電源に接続する機  
直接影箪を及ぼす埠合、停電による電力供給  器ではない。  
不能を知らせる警報システムが内蔵されてい  
なければならない。  
4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニタ  不適用  臨床パラメータをモニ  
に表示する医療施器は、患者が死亡又は重篤  タする機器ではない。  
な健康障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警報システムが  

具備されていなければならない。  

5 医額機器は、通常の使用環境において、当  不適用  電磁的干渉を発生する  
該医横様器又は他の製品の作動を損なう恐れ  機器ではない。  

のある電磁的干渉の発生リスクを合理的、か  
つ適切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。  

6 医療機器は、貴国された方法で操作できる  不適用  電磁的妨害を受ける磯  
ために、電磁的妨琶に対する十分な内在的耐  器ではない。  
性を維持するように設計及び製造されていな  
ければならない  

7 医療縫器が製造販売業者等により指示され  不適用  

たとおりに正常に据付けられ及び保守されて  器ではない。  
おり、通常使用及び単一故障状態において、  

偶発的な電撃リスクを可能な限り防止できる  

よう設計及び製造されていなければならな い。      （機械的危険性に対する配膿）  



2 自己検査医療機器等は、当該医療簸詳の政  不適用  ∈己検査擬嘉、邑己投薬  
放い中、検体の取扱い中（検体を取り扱う場  機器ではない。  
合に限る。）及び検査結果の角辞ミにおける誤使  

用の危険性を可能な限り低減するように設計  
∪′くユ亘      lノ～l－ノよっ｛ 。  

3 巨己検査区域機儀等には、合凛蔦㍍可能な  不適用  ∈己横雲積器、た己投薬  

場合、製造販売業者挙が意図したように増穂  耗器ではない。  
することを、使用引こ彗たって使用者が検証で  

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十る情報）  

考潰し、製造業者・製造販売業著名、安全な使  十る項巨＝こ適合するこ  について（薬会稽第031∞03号‥  

とを示す。  平成17年3月10日）  使用者には、使用者の訓練及び知耗の程度堰  i∴∴  認知された基準の該ゴ  医療機器の添付文轟の記載要領           用法及び医寮畿器又は体外診断蔑の普遍した性 能を確言冒するために必要な情餞が提供されなけ ればならない。この情報は、容易に理解できる のでなければならない。    認知されたガイドライ  歯科器械の製造販売承認申請及  
ンに従って、同種司用途  

の幾承認品、統語言正品又  

は既品目許可品と比較  

し、同等性を示す。  能発第0105001号：平βモ21年1  
月5日）  

認知された規格の言責望  

する項コに適合するこ  

とを示す。  PaTt：1Generalrequirements  

andte5tmethod5」  

10．c）回転怯管器具の推奨され  

る臨床使用法（rec〔mended  

OberationtlSeOfrotary  

instruments）  

使用に際して必要な情  

餞が提供されているこ  

とを示す。  

闇TA幕滴、次亜塩素酸ナトリウ  

ム溶液等の畷食焼浦に長時間  

浸積した碍合、腐食等の恐れが  

ある旨の記載  

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。  
（性能評価）  

第16粂 医療機器の性能評価を行うために収  適用  認知された基在に従ってデ  医療崗誰の製造販売認証申請に  

集されるすべてのデータは、薬事法（昭和35  一夕が戒巣されたことを示  ついて弟2の1別紙2（董食篭  

年法律第145号）その他開院法令の定めると  琉   第0331032号：平JJk17年3月3l  
ころに従って収集されなければならない＿  日）  

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施の  不適用  臨床試験を必要とする  

基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第  医療撮器ではない。  

36号）に従って実行されなければならなし㌔  



（医療機器の性能及び機能）  

第3粂医療機器は、製造販売業者等の意図す   

る性能を発揮できなければならず、医療機器  認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

としての機能を発揮できるよう設計、製造及  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

び包装されなければならない。  厚生労働省令第169号）   

（製品の寿命）  

第4条製造販売業者等が設定した医療機器  適用   要求項目を包含する  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横磯  

要求項目を包含する  】     ～ 医療機器及び体外診断用医薬  

認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

器が製造販売業者等の指示に従って、通常の  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件下において発生しうる負荷を受け、  厚生労働省令弟169号）  
かつ、製造版売業者等の指示に従って適切に  

保守された碍合に、医療残器の特性及び性能  認知された規格に従   JIST14971こ「医療機器－リ   
は、患者又は使用者若しくは第三者の健康及  ってリスク管理が計  スクマネジメントの医療機器   

び安全を脅かす有害な影響を与える程度に  画・実施されている  への適用」   

劣化等による悪影響を受けるものであって  ことを示す。  

はならない。  

（輸送及び保管等）  

要求項目を包含する  医療機器及び体外診断用医薬   第5粂医療機器は、製造員吏売業者等の指示及  適用      び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ  認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

れ、かつ意図された使用方法で使用された碍  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

合において、その特性及び性能が低下しない  厚生労働省令弟j69号）  

よう設計、製造及び包装されていなければな  

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。  

（医療機器の有効性）  

第6条医療機器の意図された有効性は、起こ   認知された規格に従   

りうる不具合を上回るものでなければなら  ってリスク管理が計  スクマネジメントの医療機器   

ない。  画・実施されている  

ことを示す。  

認知されたガイドラ  
インに従って、同種  

同用途の既承認品、  

既認証品又は既品目  

許可品と比較し、同  

等性を示す。   成21年1月5日） 

∃  

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00  

基本要件連合型三のチェックリスト（電動式歯科用板管リーマ認証基準）（案）  

第1章 一設的要求事項  

当；鰍）  
基本要件  適合の方法   特定文書の確認   

通称不重昭  

（設計）  

第1粂医療擁器（専ら動物のために使用され  要求項目を包含する  医索機器及び体外診断用医薬   

ることが目的とされているものを徐く。以下  認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

同じ。）は、当言左医療機器の意図された使用  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

条件及び用途に従い、また、必要に応じ、技  厚生労働省令弟169号）  

桁知識及び経験を有し、並びに教育放び訓練  

を受けた意図された使用者によって適正に  孟認知された規格に従   ．丁IST14971：「医療綴器一リ   

使用された場合において、患者の臨床状態及  ってリスク管理が計  スクマネジメントの医薫械器   

び安全を損なわないよう、使用者及び第三者  画・実施されている  への適用J   

（医繚機器の使用にあたって第三者の安全  ことを示す。  

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  

きる泣顔内にあり、高水準の健康及び安全の   

用   認知された規格に従      JISTユ4971二「産額周儒十リ  
ってリスク管理が計  スクマネジメントの医療機器  

画・実施されている  

ことを示す。   

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製造   

販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者   

等Jという。）は、最新の技術に立脚して医   

療機器の安全性を確保しなければならない。   

危険性の低減が安東される場合、製造販売業   

者等は各危害についての残存する危険性が   

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い。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い。   

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プ主   

に残存する危険性を適切な防護手段（警報   

装置を含む。）により、実行可能な限り低   

減すること。  

凹 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。  



3 医療機器は、通常の使用手順の平で当該  適用  

医療機器と同時に使用される各種材料、功  従ってリスク管翠  マネジメントの医療機器への適   

質又はガスと安全に併用できるよう設計及  が計画・実施されて  梢」   

び製造されていなければならず、また、筐  いることを示す。  

墟機器の用途が医薬品の投与である場合、  
当言責医療積器は、当該医薬品の承認内容及  

不適巧   

経であり、その用途に沿って∃言責医務機器  官した将器ではな   

の性能が維持されるよう、設計及び製造さ  い。   

れていなければならないっ  

4 直積耗器がある均質を必須な要素として・不適用   医薬品を含有する  

含有し、当該均質が藍‡虫で用いられる頃合  橡器ではない。   
に医薬品に言責当し、かつ、当該琵礎機器の  

性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす  

場合、当該均質の安全性、品質及び有効性  
は、当言責医凍耗岩の使用∃的に照らし、透  

正に検証されなければならない。  

5 医横磯器は、当該医棄機器から溶出又は  ‡適用  三吉知された規格に  ．†IST149Tl：「医塘機器－リスク   
漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に笑  従ってリスク管理  マネジメントの医東岸圭鮭への遼   

行可能な限り、適切に低減するよう設計及  が計画・実施されて  用」  

び製造されていなければならない。  いることを示す。  

歯科材料の製造販売承認等に必要  

な物理的・化学杭及び生均学的登  

験の基本的考え方について別添2  

とを示す。   歯科川区横磯器の生物学的安全性  

評価の基本的考え方（薬女手篭発第  
OS31002号：平成19年S月31日）  

JIST四93－1：「医♯機器の生物  
学的評価一第1書二評価及び二試  

験」  
6 医濠籠器は、合理的に実行可能な限り、当1速咋j   認知された綬章きに  JtSTlご柑7lニ「蓬東嶺器－リスク   
言責直積機器自体及びその呂的とナる使用環∃  従ってリスク管理  マネジメント刀空域構器への透   

境に照らして、偶発的にある琴爪笥質がそ  が計画・実態されて  

l  の医塘犠器へ侵入する危険性又；三その置寮  いることを示ナ。   

機器から浸出することにより賛呈する危険  

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＝  

（微生物汚染等の拓止）   

第8桑 医療機器及び当該医療機器の製造工牒用   要求項目を包含す  医療機器及び体外診折用医薬品の   

程は、患者、使用者及び第三者（医療機器  る認知された基遊  製造管理及び品質管整の基葦に関   
の使尽＝こあたって第三者に対する感染の危  に適合することを  する省令（平成16年厚生労働省合   

険性がある場合に限る。）に対ナる感染の  示十。   第169号）  

危険性がある頃合、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  

滅するよう、次の各号を考直して設計され  
ていなければならない。  

一敵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  

微生物漏出又は曝露を、合理的に実行可能  

な限り、適切に軽減すること。  

第2章 設計及び製造要求事項  

（医寮耗器の化学的特性等）   

第7条医療鴇器は、前登の要件を蕎たすほ  

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吾が払わ  

れた上で、設計及び製逢されていなければ  

ならない。  

一毒性及び可燃性  適用  

従ってリスク管理  
が計画・実施されて  

いることを示す。  

認知された規格・基  

準の該当する項ヨ  

に適合しているこ  

とを示す。  歯科用医療機器の生物学的安全性  

評価の基本的考え方（薬食機発声  

0831002号：平成19年8月31日）  

JIST（泊93－1三「医帯紘器の生物  

学的評価一第1都評伝及び試験」  

二使用材料と生体絶臓、細砲、体，濾及び   適用  

検体との聞の適合性  従ってリスク管理  

が計画t実施されて  

いることを示す。  

認知された規格・基  
華の該当する項∃  
に遼合しているこ  

とを示す。  歯科用窪奔騰器の生顎学的安全性  
評価の基本的考え方（菜食機先第  

0831002号＝平成19年8月31日）  

JIST婚93－1：「医墟籠器の生物  
学的評価一策1部評価及び試験」  

三硬度、摩耗及び疲労度等  i副Ij   

従ってリスク管理  
が計画・実施されて  

いることを示す。   

2 医穣機器は、その使用目的に応じ、当該  適川  吉富和された規格に  JIST14971：「医者機器－リスク   

医療構器の輸送、保管及び使用に携わる者  従ってリスク管理  マネジメントの医棄機器への適   

及び患者に対して汚染物質及び残留均質  が計画・実施されて  川」   

（以下「汚長物質等」という。）が及ぼす  いることを示す。  

危険性を最小限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、  

汚染均質等に接触する生体親鰻、接触時間  

及び接穂頻度について注意が払われていな  

ければならない。  



7 滅蓉又は特別な微生物学的状態にあるこ  適用（該  要求項目を包含す  薬事法及び採血及び供血あっせん 

1   とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ  当する場  る認知された基準  集散締法の一部を改正する法律の⊆   
れている適切な方法により滅菌又は特別な  合）   

微生物学的状態にするための処理が行われ  示す。  に適合することを   

た上で製造され、必要に応じて減産されて  

いなければならない。  （該当しない場合）  

滅菌又は特別な生  
誌課㍊＝昌  

器ではない。   月30日）  

8 蔵置を施さなければならない直積機器  適用（該  要求項目を包含す  医療機器及び休外診断用医薬品の   
は、適切に管理された状態で製造されなけ  当する場  る認知された品質  製造管理及び品質管理の基準に関   
ればならない。   合）   システム規格に適  

合することを示す。  

（該当しない場合）  

滅蔭を施さなけれ  
ばならない機器で  

はない。   

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療横農  適用（該  要求項目を包含す  医療機器及び体外診断用医薬品の   
の品質を落とさないよう評定の消浄度を維  当する場  る認知された基準  製造管理及び品質管理の基準に関   
持するものでなければならない。使用前に  合）  に適合することを  する省令（平成16年厚生労働省令   

滅喬を施さなければならない医療程器の包  示す。  第169号）   

‖       装は、放生童汚染の危険†生を最／j、隈に抑え  

得るようなものでなければならない。この  （該当しない場合）  

場合の包装は、滅菌方法を考擾した適切な  使用前に滅菌を施   

ものでなければならない。  さなければならな  
い機器ではない。   

両方の状態で販売される場合、両者は、包装  ラインに従って、同  認証申請 10 同一又は頬†以製品が、滅菌及び非滅菌の  適用  認知されたガイド  歯科器械の製造販売承認申請及び       に必要な電気的安全1■生評   
及びラベルによってそれぞれが区別できるよ  種同用途の既承認  価及び物理的・化学的評価の基本   
うにしなければならない。  品、既認証品又は既  

品目許可晶と比較  

し、同等性を示す。   

（製造又は使用環境に対する配慮）  

医療機器が、他の医務機器又は体外  適用  認知された規格に  JIST14971：「医療機器－リスク   
従ってリスク管理  マネジメントの医療機器への適   

続系を含めたすべての組合せは、安全であり、  が計画・実施されて  用」  

各医棄権器又は体外診断薬が持つ性碓が損な  いることを示す。  

われないようにしなければならない。組み合  
わされる場合、使用上の制限事項は、直接表  歯科器械の製造販売承言忍申請及び        認知されたガイド   

示するか添付文書に明示しておかなければな  ラインに従って、同   

、ない。   又は装置と組み合わせて使用される場合、接  亨重同用途の既承認  

品、既認証晶又は既  

品目許可品と比較  

し、同等性を示す。  

医療機器の添付文書の記載要領に  
ついて（薬食発第0310003号：平成  

17年3月10日） 

2 医塘機器に生物由来の物質が組み込まれ  不適計  生物由来の原料又  

ている埠合、適切な入手先、ドナー及び均  は材料を組み入れ  

質を選択し、妥当性が確認されている不括  た機器ではない。  

性化、保全、試験及び制御手順により、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い。  

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の純  i不適用  非ヒト由来の原科   

又は材料を組み入  識、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織  
／  

等」という。）は、当該非ヒト由来組織等  れた機器ではない。   
の使用日的に応じて獣医学的に管理及び監  

睨された動物から琵放されなければならな  

い。製造販売業者等は、非ヒト由実組綴等  

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、当言亥医療機器の製造工程におい  

てそれらの除去又は不活性化を回ることに  
より安全性を確保しなければならない。   
4 医療機着引こ組み込まれたヒト由来の親  不適用  ヒト由来の町村又  

織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」  は材料を組み入れ  

という。）は、適切な入手先から入手され   た耗器ではない。  
たものでなければならない。製造販売業者   

等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、  

山   ヒト由束組織等の処理、保存、試験及び敢  
扱いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、  

ウイルスその他の感染性病原牒対策のた  

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  

除去又は不活性化を図り、安全性を確保し  

なければならない。  

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

した医療撞器は、販売時及び製造膳売業者  状態にある機器で  

等により指示された条件で輸送及び保管す  はない。  
る時に当該医按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。  
6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再任  適用（該  要求項目を包含す  薬事法及び採血及び供血あっせん  

及び製造されなければならない。当言責医礁  合）   に適合することを  施行に伴う医薬品、医療機器等の  

機器の包装は適切な手順に従って、包装の  示す。  製造 管理及び品質管理  

破損又は開封がなされない限り、販売され  （GMP／QMS）に係る省令及び告示  

た時点で無菌であり、製造販売業者によっ  （該当しない場合）                 の制定及び改葬について第4章  

て指示された輸送及び保管条件の下で無啓  滅菌状態で出荷さ  第4滅菌バリデーション基準（薬  

状態が維持され、かつ、再使用が不可能で  れる機器ではない。  食監麻第0330001号：平成17年3  

あるようにされてなければならない。  月30日）  用が不可能である包装がなされるよう設計  当する場  る認知された基準  業取締法の一部を改正する法律の  



第10条測定機能を有する医塘機器は、その  イこ適用  測定機能を有する  
不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす可  機器ではない。   
能性がある塙合、当該医療機器の使用日的  
に照らし、十分な正確性、精度放び安定†生  
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、製造的売  
業者等によって示されなければならない。  
2 診断閃医務犠器は、その使用ヨ的に応じ、，  不適用  

適切な科学的及び技術的方法に基づいて、  する廃寮ではない。   
十分な正確性、韓度及び安定性を得られる  
ように享受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  
世の管理並びに検出限斯こ適切な注意を払  
わなければならないゥ  

3 診断用医集塵器の性能が較正器又は標遊＼不適円   診断支援耗能を有  

物質の使用に依存している場合、これらの  する機器ではない。   
較正男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  
保証されなけれだならない。  
4 制定装置、モニタリング装置又は表ホ装  不適用  測定又は診断支援  
置の目盛りは、当該医療機器の使用日的に  機能を有する鴇器   
応じ、人間工学的な観点から設計されなけ  ではない。   
ればならない。  

5 数値で表現された値については、可能な  不適吊  劉定又は診断支援  
限り標準化された一一般的な単位を使用し、  機能を有する機器   
医療権器の使用者に理解されるものでなけ  ではない。   
ればならない。  

（放射譲に対する諸手卸   

第11条 医療積器は、その使用ヨ的に沿っ 不達踊   放射待を照射する  
て、治墟及び診断のた動こ適正な水準の放  犠器ではない古   

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い。  

2 
そ 機器ではない。  

上回ると判旺戸される特定の直預言的のため  
に、障害更生の恐れ又は潜在策な危害が生  

じる水並の可視又は不可視の放射績が薫射  

されるよう設計されている碍合において  

は、線虫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。当該蓬  

癌機器は、関連する可変パラメータの許容  
される公差内て再現†宣が保言正されるよう設  
計及び製造されていなければならない。  

3 直幸機器が、潜在的に彊害発生の恐れの更不達用   放射線を燕射する  
ある可！毘又は不可視の放射鴇を燕射するも  機器ではない。   

のである喝合においては、必要に応じ照射  
を確認できる視覚自亡妻示又は聴覚的警戟を  
具備していなければならない。  

4 匡寮格器は、意図しない二次放射線又は不適用   放射濱を照射する  
機器ではない。  

散乱線による患者、使用者及び第三者への 被曝を可能な憤り軽減するよう設計及び製 遷されていなければならない。  

第9条医糖機器については、次の各号に掲  

げる危険性が、合理的かつ達切に除去又は  

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性  
従ってリスク管理  

が計i密・実施されて  

いることを示す。  

二合理的に予測可能な外界からの昇三常又   

は環境条件に関連する危険性  従ってリスク音梨  
が計画t芙吉転されて  

いることを示す。  

適馬  

のある原材料、物質及びガスとの同特使周  従ってリスク管理  マネジメントの直積綴器への適  

に関連する危険性  が計画・実施されて  

いることを示す。  

適用  
従ってリスク管理  
が計画・実施されて  

いることを示す。  

五検体を誤認する危険性  不適用  

詣ではない。  

口  
蓬用  

他の医療電器又は体外診断描医薬品と相  従ってリスク管理  マネジメントの医轟機器への遠  

u          互干渉する危険性  が計画・実施されて  

いることを示ナ。  

適用   
料が劣化する場合又は測定若しくは乳環  従ってリスク管理  マネジメントの医療罵器への遠  
の機構の精度が低卜する場合などに発生  が計疫・実施されて  用」  

する危険性  いることを示す。  
2 医頒機器は、通常の使用及び邑一の故障  不適R  通常使耶時及び旦  

状態において、火災又は櫻発の危険性を最  一部故状態におい  

小限度に抑えるよう設計及び製造されてい  て、火災又は甥莞を  

なければならない。可燃性均質又は爆登誘  おこす簸器ではな  

囲物質に接触して使用される医塚廣窯につ  い。  

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 医簾梶諾は、すべての賽薬物の安全な処  不ユ重用  通常の匡嬢産業厚  

理を容易にできるように設計及び製謹され  賽物として処理で  

ていなければならない。  きる犠器てある＝  

（測定又は診断簸能に対する配慮）  



7 医療機器が製造販売業者等により指示さ  不適用  電撃リスクを受け  
れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ  る機器ではない。   

れており、通常使用及び単一故確状態にお  

いて、偶発的な電撃リスクを可能な服り防  
止できるよう設計及び製造されていなけれ  

ぱならない。  u                     q   

（機械的危険性に対する配慮）   

第13粂 医療機器は、動作抵抗、不安定性 不適用   動作抵抗、不安定性  
及び可動部分に関連する硫械的危険性か  
ら、患者及び使用者を防護するよう設計及  する機器ではない。   

び製造されていなければならない   

一つである碍合を簾き、年別こ発生源におけ  

及び可動部分を有  
2 医額綴器は、振動発生が仕様上の性能の 不適用   振動を発生する機  

器ではない。   

る窪勤折㈲のための技術進歩や既存の技術   

に照らして、医療機器巨体から発生する振   

動に起因する危険性を実行可能な限り最も   

低い水準に低接するよう設計及び製造され   

ていなければならない。   

一つである場合を除き、特に発生将におけ  ．¶、」  
る経書抑制のための技術進歩や既存の技術   

j  

に照らして、医療機器自体から発生する饉   

普に起出する危険性を、DJ縫なi；足り最も低  
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、  不適用  使用者が電気、ガス  
ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ  又は水圧式（油圧   

一掃に接続する場末及び接続部は、可能性  式）若しくは空気式   
のあるすべての危険性が最小限に抑えられ  のエネルギー源に   

るよう、設計及び製造されていなければな  接続する機器では   

らない。  ない。   

j  

5 医額機器のうち容易に触れることのでき  不適用  
る部分（意図的に加熱又は・ノー定温度を維持  ではない。   

H   

常の使用において、潜在的に危挨な温度に  
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帝機器に対する配砥）   

第14粂 患者にエネルギー又は物質を供給  不適用  エネルギー又は物   
する医療機器は、患者及び使用者の安全を  質を患者に供給す   

保証するため、供給量の設定及び維持がで  る樅器ではない。   
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、危険が及ぶ恐れのある不  不適用  エネルギー又は物  

適正なエネルギー又は物質の供給を防止又  質を患者に供給す   

は警告する手段が具備され、エネルギー滞  る機器ではない。  

又は物質の供給源からの危険量のエネルギ  

ーや均質の偶発的な放出を可能な限り防止  
する適切な手袋が講じられていなければな  

らない。  

5 放射譲を照射する医凍怯器の取扱説明書  不適用  放射線を照射する  
には、照射する放射線の性質、患者及び使  機器ではない。  
用者に対する防書隻手段、誤使用の防止法並  

ぴ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i粍されていなければ  

ならない。  

6 電離放射線を照射する医療機器は、必要  不適用  電離放射線を照射   
に応じ、その使用日的に照らして、照射す  する機器ではない。  
る放射線の線量、疑何字的及びエネルギー  
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 電離放射竣を照射ナる診断用医療尚器  不通用  
は、患者及び使用者の電離放射線の披曝を  する緒器ではない。  
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ら  
ない。  

8 竃舵放射諸を照射する治雇用医売転業  不適用  
は、照射すべき譲量、ビームの種類及びエ  する機器ではない。  
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  
u  

ていなければならない。  

（能動型医寮機器に対する配思）  
第12粂 電子プログラムシステムを内蔵し    電子プログラムシ   

た医積極器は、ソフトウェアを含めて、そ  ステムを内蔵した  

の使用計的に照らし、これらのシステムの  機器ではない。  

再現性、信輔性及び性能が確保されるよう  
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た喝合、実  

行可能な限り、当該故障から派生する危険  
性を適切に除去又は鞋滅できるよう、適切  
な手段が減じられていなければならない。  
2 内部電薩医帝機器の電圧等の変動が、唐 不適用   内部電源を有する  
者の安全に直接影響を及ぼす碍合、電力供  機器ではない。  
給状況を判別する手設が講じられていなけ  

ればならない。  
3 外弥電源医療機器で、停電が患者の安全  不適用  外部電源に接続す  
に直接影響を及ぼす場合、停電による電力  る桟器ではない。  

供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ  
れていなければならない。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ  不適用  臨床パラメータを  
タに表示する医療鵜器は、患者が死亡又は  モニタする磁器で  

重篤な偉康障害につながる状態に陥った場  はなt、。  

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 医碩観音削ま、通常の使用環境において、  不適用  電磁的干渉を発生  
当該医療機器又は他の製品の作動を損なう  する機器ではない。  

恐れのある電1鼓的干渉の発生リスクを合理  

的、かつ適切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。 6医療機器は、意図された方法で操作でき       不適用  電磁的妨害を受け   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れ ていなければならない   る怯器ではない。  



3 医療機昔引こは、制御器及び表示器の機能  不適用  エネルギー又は物  

が明確に記されていなければならない。操  質を患者に供言合す  

作に必要な指示を医務塙器に表示する埠  る機器ではない  

合、或いは操作又は萌整用のパラメータを  

視覚的に示す場合、これらの情報は、性川  
者（医務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十場合に限り、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。  

（自己検査医帝榛器等に対する配値）  

第15条 自己検査医塘機器又は自己投薫医  不適用  自己検査鴇詳、自己  
療穐器（以下「自己検査医療職纂等」とい  投薬耗器ではない。  

う。）は、それぞれの使用者が利用可龍な  

技能及び手段並びに通常生じ得る使用者の  

技術及び環境の変化の影響に配慮し、用途  

に沿って適正に換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 自己検査医堆積鶉等は、当該医療機器の  不適用  自己検査桟器、自己  
取扱い中、検体の敢扱い中（検体を取り扱  投薬機器ではない。  

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ばなら  

ない。  

3 自己検査医凍機器等には、合理的に可能  不適用  自己検査織器、自己  

な場合、製造販売業者等が書画したように  投薬機器ではない。   

機能することを、使用に当たって使用者が  

l                                                                                      検言正できる手順を含めておかなければなら  

ない。  

u  （製造菓者・製造販売業者が提供する惜餞）  

を考思し、製造業者■製造販売業者名、安全  該当する項≡＝こ適  ついて（薬食発宗0310003号：平  

合することを示す。  使用者には、使用者の訓練及び知識の程度至適用   認知された基準の  医横磯昔旨の添付文番の記職安領に            な使用法及び医礫機器文は体外診断薬の書院 した性能を確認するために必要な情葡が提供 されなければならない。この情報は、容易に    認知されたガイド  成17年3月10日） 樽科器械の製造販売承認申請及び   理解できるものでなければならない 
。  ラインに従って、同  

穫同用途の既承認  

品、既設託品又は既  

品冒許‘可品と比較  
し、笥等†三を示す。  

言古知された税格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施されて  

いることを示す。   

（性能評僑）  

第16条 医横磯器の性能評価を行うた捌こ  適用  認知された基裁こ徒′⊃  匡額権幕の製造矩売認証申請につ  
収集されるすべてのデータは、薬事法（昭  てデータがJて果された  いて 第2の1別紙2（薬全党第  

和35年法律第‖5号）その他関係法今の定  ことを珊   0331032号二平成17年3月31ピ）  

めるところに従って収集されなければなら  

ない。  



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。  

（医療機器の性能及び機能）  

第3粂医療機器は、製造販売策者等の意図  適用   

する性能を発揮できなければならず、医療  

示す。  
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     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   

／  

横器としての機能を発揮できるよう設計、  基準に関する省令（平成16年  

製造及び包装されなければならない。  厚生労働省令弟169号）  

認知された規格に適合して    JIST5907：「歯科用ハンドピl  

いることを示す。   ースーストレート及びギアーl  

ドアングルハンドピース」   

（製品の寿命）  

第4条製造聡売業者等が設定した医療機器  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   

の製品の寿命の範囲内において当該医療梅  れた基準に適合することを  

塞が製造販売業者等の指示に従って、通常  示す。   基準に関する省令（平成16年  

の使用条件下において発生しうる負荷を受  厚生労働省令第169号）   

け、かつ、製造販売業者等の指示に従って  

適切に保守された碍合に、医帝機器の特性  言瞑れた規格に従ってリJIST149 

及び性能は、患者又は使用者若しくは第三  、 

者の健康及び安全を脅かす有事な影響を与  いることを示す。 の通用」  

える程度に劣イヒ等による薯影響を受けるも  

のであってはならない。  

（輸送及び保管等）  

第5粂医額機器は、製造矩売業者等の指示  適用   

及び‘骨組こ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   

され、かつ君国された使用方法で使用され  示す。  基準に関する省令（平成ユ6年弓   

た場合において、その特性及び性能が低下  

L －」       要求項目を包含する認知さ 医療級器及び体外診断用医業  

厚生労働省令弟169号）   

しないよう設計、製造及び包装されていな  

ければならない。  認知された規格に従ってリJIST14971：「医僚機誰‾リス；  

いることを示す。  の適用」   

（医療棲器の有効性）  

第6粂 医療機器の意図された有効性は、  適用   

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        【  
リスク分析を行い、便益性を仁TIST14971：「医療機器－リス   

起こりうる不具合を上回るものでなけれ  

ぱならない。  

1  

ノ  

「仁   の性能に関する項目」  

（1）材料  

（2）形状及び構造  

（3）寸法及び性能  

（1）振動数  

厚生労働大臣が基準を定めて措定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の154  

基本要件適合性チェックリスト（ストレート・ギアードアングルハンドピース基準）  

第一章 一般的要求事項  

基本要件   適合の方法   特定文書の確認   

（設計）  

第1条区域搬搭（専ら動物のために使用さ  要求項目を包含する認知さ  医療捜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詮く。   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   
以下同じ。）は、当該医療撮誰の意図された   示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件及び用途に従い、また、必要に応  厚生労働省令第169号）  

じ、技術知言亀及び経験を有し、並びに教育  

及び訓練を受けた君国された使用者によっ  認知された規格に従ってリ          JISTl1971二「医薬機器－リス   

て遠正に使用された燭合において、患者の   クマネジメントの医療梅岩へ   

臨床i失態及び安全を損なわないよう、使用  の飢   
者及び第三者（医療犠器の使用にあたって  

第三者の安全や健康に影鷲を及ぼす場合に  
㌻：票る。ユの安全や鯉喪を雷すことがないよ  

う、並びに他用の襟に発生する危検使の程  

煙が、その紋別こよって患者の得られる有  

用性に比して許容できる範囲内にあり、轟  

水華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条医療縫措の設計及び畏造に揺る製造  選用  語知された規格に従ってリ   

販売葉音又は製造業者（以下「製遥麿倭漂   スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療織器へ   

者等」という。）は、最新の技f怖こ立脚して  いることを示す。   の適用」  
医痙機器の安全性を確保しなければならな  
い。危険性の低縦が要求される場合、製造  認知された規格に適合してJ工ST5907：「歯科用ハンドピ   

販売業者等は各危事についての残存する危   いることを示r仁  一スーストレート及びギアー   

険性が許容される範J増内にあるとニl翔拝され  ドアングルハンドピース」  

るように危検性を管理しなけれだならな  

い。この碍合において、製造販売業者等は  
次の各号に掲げる弥項を当該各号の順序に  

従い、危険性の管讐に適用しなければなら  
ない。  

一既知又は予見し得る危害を識別し、  

君国された他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  

L  

と。  
二前号により評価された危険性を本質  
航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喜些事段  

（警報装置を含む。）により、実行可能  

な限り低減すること。  



第二章 設計及び製造要求事項  による振動数）  

（2）振幅  

（前後∴∈右、上下の往復運動  

による摂動の振れゆ釦  

（3）ツイスト角度  

（ツイスト運動による反復の  
角度）  

（医堆積器の化学的特性等）   

第7粂匡帝機器は、前妻の要件を満たナ  

か、使用材料の選定について、必要に  

じ、次の各号に掲げる事項について注意  

払われた上で、設計及び製造されてい≠  

ればならなし㌔  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：ー医撥簸岩－リス  

スク管理が帥Ilト実施されて  クマネジメントの直城鴇器へ  

いることを示す。   の適用」  

認知された規格のき亥当する  ．IfST5907：2（泊1「歯科用ハン  

項日に適合することを示す。  

アードアングルハンドピース」  

4材料  

二使用け料と生体親続、靂砲、㈲．   適用  認知された規格に従ってリ   

び検体との間の適合性   スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医穎機器へ  

いることを示す。   の適用」  

認知された規格の該当する  JIS．T5907：2001「歯科川ハン  

項捌こ適合することを示す。  

アードアングルハンドピースJ  

4材料  

6．5滅否  

三硬渡、摩托及こ顆女労度等 適用  認知された規格に従ってリ   

スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医♯能書喜へ  

いることを示す。   の適用」  

認知された規格の該コする  JIST5907：200l「歯科用ハン  

項捌こ適合することを示す二  ドピースーストレート及びギ  

アードアング′レハンドピース」  

4材料  

6．7耐食性   

2 医涛犠器は、その偲日印粕こ応じ、当該 違和  F言古知された規動こ従ってリ    JISTI4971：「医薬機器－リス   

医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者   スク管理が計画・実施されて   クマネジメントの医務機器へ   

放び愚者に対して汚妨質及び残気ぎ均質  いることを示す。   の適用」   

（以ド「汚！染物琵等jという。）が及ばす  

旬卑怯を最小順に抑えるように設計、製遥  

及び包装されていなけれはならザ、また、  

汚抽賢等に按放する生†奉軋粒、竣聖時間  

及び接態頻度について注吾が払われてい  

なければならない。  

3 医療機器は、通常の使用手順の中で払弦・不適用   通常の使用手順の中で各種   

医頑機器と同時に使用される各種材料、物  手料、物質及びガスと同時に   

質又はガスと安全に併用できるよう設計  使用することを悪道した梼  



2医療機器に生物由来の物質が組み込ま  

れている場合、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、妥当性が確認されている不  

活性化、保全、試験及び制御手楓こより、  

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な  

方法で低減しなければならない。   

3 医療織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料   

組綴、絃胞及び物質（以下「非ヒト由来組  を組み入れた機器ではない。  

織等ノという。）は、当該非ヒト由来紐戚  

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初の原産地に関する  

情登を保持し、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  
性清原体対策のため、妥当性が確認されて  

いる方法を用いて、当言亥医療陸器の製造工  

程においてそれらの除去又は不活性化を  
遜ることに上り安全性を確保しなければ  

ならない。  

4 医漬犠器に組み込まれたヒト由美の組  不適用  ヒト由来の原料又は材料を   
綴、絃抱及び均質（以下「ヒト由来組織等」  組み入れた機器ではない。   

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。製造販売業者  

等は、ドナー又はヒト由来の均質の選択、  

ヒト由来組毒草の処理、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、ウイルスその他の零染性病原体対策の  
ため、妥当性が確認されている方法を用い  

て、当言責医寮庫器の製造工程においてそれ   

らの徐去又は不活性化を図り、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  不適用  特別な微生物学的状態にあ  

示した医帝機器は、販売時及び製造販売業  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機器の特別な微生物  
学的状態を美辞亭できるように設計、製造及  

び包装されていなければならない。  

6渥菌状態で出荷される医療‡亀旨試ま、再使  

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。当該匠  

硬頼器の包装は適切な手順に従って、包装  

の法損又は開封がなされない限り、販売さ  

れた時点で無声であり、製造販売業者によ  

って指示された鯨送及び保管兵件の下で  
無産状態が維持され、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。   

及び製造されていなければならず、また、  器ではなし㌔  

医横磯器の用途が医薬品の投与である楊  

合、当該医療擾器は、当言亥医薬品の承認内  イこ適用   医薬品の投与を意図した機  

容及び関連する基準に照らして適切な投  器ではない。  

与が可能であり、その用途に沿って当該医  

僚機器の性能が維持されるよう、設計及び  

製造されていなければならない。  

4 医療機器がある物質を必須な要素とし  不適用  医薬品を含有する崗詣では  

て含有しノ、当言責物質が戦史で用いられる壌  ない。  

合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器  

の性能を補助する目的で人体に作用を及  
ぼす場合、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 医療機器は、当該医療機器から溶出又は  適用   認知された規格に適合する  JIST∝旧3－1‥「医療機器の生  

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  

実行可能な限り、適切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。  

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、  適用   認知された規制こ適合するISTO993－1：唱涜勧善の生  

当言責医療機器自体及びその計的とする伎  ことを示す。  初学的評価～第1部：評価及び         読取」        り      ことを示す。  祐筆：許慧、第1吉に‥評価及び■  
用環境に照らして、偶発的にある種の物質  顆」  

がその医痺機器へ侵入する危険性又はそ  

口  

する危険性を、適切に低減できるよう設計  

及び製主童されていなければならない。  

t  

第8条 医様様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（医療鵜  

暴の使用にあたって第三者に対する感染  

の危険性がある埠合に限る。）に対する感  

染の危険性がある碍合、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、次の各号を考思して設  

計されていなければならない。  

一 取扱いを容易にすること。  適用  及び体外診こ紆用医薬                                  要求項目を包含する認知さ  

れた基準に適合することを    品の製造管理及び品質管禦の  

示す。  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、組羽中の匡頼短器から不適用微生物を封入した機器では  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  ない0  

行可能な限り、遺跡こ軽減すること。   

三 必要に応じ、患者、使用者及び第三  適用   医積極器及び体外診断用医薬  

者による医棄能器又は検体への微生物  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  

汚染を防止すること。  示す。   基珪に関する省令（平成16年  

厚生労働省令第169号）  



7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある  不適用  洗面又は特別な微生物学的  

ことを妾示した医額俺結は、妥当性が確三悪  状態にある犠器ではない。  

されている適切な方法により滅菅又は特  
別な微生物学的状態にするための処莞が  

行われた上で製造され、・必要に応じて滅苗  

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積機器  不透明  滅膏を施さなければならな  

は、適切に管理された状態て製造されなけ  い梅鮨ではない。  

ればならない。  
9非滅菌医靖俵港の包装は、当該医城機器  

の品質を落とさないよう所定の清浄度を  
蒜塔寺するものでなければならない。使用前  

に滅帝を施さなければならない医疲機器  
の包装は、微生物汚染の危険性を最′川見に  

抑え得るようなものでなければならない。  適即言責当す  認知さ九た規格に従ってリ  JIST14971：「医帯織暑裟－リス  
この場合の包装は、滅菌方法を考潰した透  る碍合）  スク管理が言ゎ軒実施されて  クマネジメントの医額耗器へ  

切なものてなければならない。  いることを示す。  の適用」  

（該当しないj号含）  

使用前に強面を施さなけれ  

ばならない機器ではない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅苗  不適用  減産及び非滅南の両方の状  

□  態で販売される機器ではな  

包装及びラベル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い。  

（製造又は性用環箇に対サ‾る配直）  

医摘機器が、他の直積犠器又は体外診断薬又  適用   認知された規格に従ってリ  ．TIST14971：「医療嵐接－リス  

は装置と組み合わせて使用される拐合、接続  スタ管理が計画・実施されて  クマネジメントの医硬観器へ  

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。   の適用」  
り、各区積極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。  言き知された規格の技≦する  ．11ST5907：コ001「締科用ハン  

組み合わされる場合、使用上の制限事項は、  項巨＝こ適合していることを  ドピースーストレート及びギ  

直接表示するか添付文葦に明示しておかな  示づ㌔   アードアングルハンドピース」  
ければならない。  6．2チャック  

6．3冷却水及び冷却空気の供  
ん亡ト  Tこロ  

6．4ハンドピースの接続  

JIST5901：2005「歯科用ハン  
ドピースの寸法」  

2．寸法  

JIST598i：1閣3「歯科用ハン  

ドピースのカップリング寸法」  

2．形状及び寸法   

第9粂 医療機器については、次の各号に掲   

げる危険性が、合理的かつ達切に除去又は   
低減されるように設計及び製造されなけ   
れiごならない  

一 箪理的1争ヒに醒遷した傷害の危険性  適用  書写如された税乳こ従ってリ  

スク管理が計画・実篭されて  

いることを示す。   

認知された規格の言責当する  

項∈＝こ適合していることを  

示す。  

JIST14971：「直零唇器－リス  

クマネジメントの互帝機器へ  

の選局」  

JIST5907：コ001「措科用ハン  

ドピースーストレート放びギ ア 

ードアンクンレハンドピース」  

6．2．2偏心  

二 合理的に予測可能な外界からの影響   

又i土賎条件に関連する危険性  

適用  ｝‘＝ 

ン 
いることを示す。  

三吉知された規格の該当する  

項巨＝こ適合していることを  

示す。  

の適用J  

JIS T5907：2001「清市席ハン  

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」  

6．8平明用電派  

、丁IST14971＝「医棄権器－リス  

クマネジメントの医斌機器へ  

の適用」  

三 通常の状態て使用中に接短する可能   

性のある原材料、均質及びガスとの同   

時使用に関連する髄性  

適用  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。  

適同   一  四 均質が偶然医療鶏群に侵入する危険  

†二  
】JIST14971：「医凄機器－リス  認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画一美施されて  

いることを示す。  

検体を取り扱う機器ではな  

い。  

通常使用される他の機器と  

相互干渉が生じる機器ては  

ない。  

㌍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。  

クマネジメントの医碩機器へ  

の適用」  

五 検体を誤認十る徴兵性  

六 許究又は治碩のために通常使用され   

る他の温帯機器又は体外診断用医薬品   

と相互1二渉する危険性  

ヒ 保守又は較正が不可能な場合、任用   

材料が劣化する頃合又は測定若しくは   

制御の掻偶の緯度が低下する場合など   

に発生する危険性  

イこ適用  

適用  JISTlヰ971：「医城勝一リス  

クマネジメントの医漂機器へ  

の適用」  

2 直積鴇器は、通常の†鄭Ij及び単一の故棒  

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。可燃性均質又は曝発  

誘因物質に接触して使用される医務機器  
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。  

通常使用時及び単一故障状  

態iこおいて、火災又は樫発を  

おこす機器ではない。   



2医額橙誰の放射線出力について、医療上不適用  

その有用性が放射線の照射に伴う危険性  ない。  

をと回ると判断される特定の医塚目的の  

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はならない。  

当該医療機器は、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  
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警  

報を具備していなければならない。  

4 医療機器は、青函しない二次放射線又は  不適用  

散吉L線による患者、使用者及び第三者への  ない。   
接曝を可能な憤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 放射積を照射する医帝機器の取扱説明  不適用  放射線を照射する機器では  
書には、照射する放射線の性質、患者及び  ない。   

使用者に対する防護事象、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、詳細な清朝が記範されていなけ  

ればならない。  

6 電離瀬射線を照射する医療機器は、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。   

る放射緯の譲星、幾何学的及びエネルギー  

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 電角麒女射績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†吏用者の電離放射線の被曝を  ではない。   

最小限に抑え、所定の診断目的を達鎗する  

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頑用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器   

は、照射すべき繰塵、ビームの種領及びエ  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い。  

（能動型医療j蔑誰に対する配慮）   

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し㌔  

（測定又は診断機鮭に対する西む毒）  

第10条 測定機能を有する医療機器は、そ 不適用   測定随能を有する機器では   
の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ  ない。  
す可能性がある場合、当該医療機器の使用  

馴つに照らし、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。正酸性の限界は、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  診断支援機能を有する機器  

じ、適切な科学的及び技研紳勺方法に基づい  ではない。  

て、十分な正確性、精度及び安定性を縛ら  

注意を払わなければならない。  

3 診断用医療隣器の性能が鮫正器又は標  不適用  診断支援穐能を有する機器  

革物質の使用に依存している場合、これら  ではない。  
l  

いる値の遡及性は、品質管理システムを通  

n  

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籠を有  

置の目盛りは、当該医療膳の任用目的に  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 数値て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  

限り標郵ヒされた一般的な単位を使用し、  する機器ではない。  

医療機器の使用者に理解されるものでな  

ければならない。  

伽射線に対する防御）  

男11粂 医療捕ま、その使用日的に沿っ  不適用  放射諌を照射する機器では  
て、治療及び診断のために適正な水準の放  ない。  
射線の照射を妨げることなく、患者、使用  

者及び第三者への放射線被曝が合理的、か  
つ適切に低検するよう設計、製造及び包装  

されていなければならない。  

1∩   



第12粂 電子プログラムシステムを内蔵  不適用  電子プログラムを内蔵した  

した医塘機器は、ソフトウェアを含めて、  怯器ではない。  
その使用ヨ的に照らし、これらのシステム  

の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ  

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潅が発生した場合、  

実行可能な視り、当該故障から派生する危  

挨性を適切に徐去又は軽減できるよう、遠  

切な手設が講じられていなければならな  

い。  

2 内部電源医頼穐器の駁等の変動が、患  不適別  内盗電澤を有する薄器では  
者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供  なレ＼  

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。  

3 外部電源医横軸で、停電が患者の安全  不適周  外部電熱こ横幕売する縫器で  

に直接彩筆を及ぼす場合、停電による電力  はなし㌔  
供給不能を知らせる普餞システムが内蔵  

されていなければならないも  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ   誌成パラメータをモニタす  

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又  る機ではない。  

は重篤な健康障害につながる状態に張っ  

た場合、それを使用者に知らせる適切な苧  

嚢システムが具備されていなければなら  

l  

5 医療機器は、通常の使用旗頭において、  不適吊  電磁的妨害を登生する機器  

当該匡礫機器又は他の製品の作動を損な  ではない。  

n  

合理的、かつ適切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。  

6 医療機器は、意図された方法で操作でき  不適用  電磁的妨‘害を受ける韓器で  

るために、電磁的妨害に貴ける十分な内在  はない。  
的耐†生を維持するように設計及び製造さ  

れていなければならない。  

7 医薬機器が製造販売業者等により指示  適用   認知された規格の言責当する  JIST5907：2001「歯科用ハン  

されたとおりに正常に据付けられ及び保  項目に適合していることを  ドピースーストレート及びギ  

守されており、通常便用及び単→故簿状態  示す。   アードアングルハンドピース」  

において、偶発的な電撃リスクを可能な限  ●≡三iこ  

り防止できるよう設計及び製造されてい  

なければならなし㌔  

（穐械的危険性に対する配献  

茶13粂 医療榛器は、動作抵抗、不安定性  通行j   認知された規稀の言責当する  ．－IST5907：2001「歯科用ハン  

及び可動拓分に関連する機械的危険性か  項［＝こ適合していることを  ドピースーストレート及びギ  

ら、患者及び桂川者を防護するよう設計及  示す。   アードアンカレハンドピース」  

び製造されていなければならない。  6．2．1引抜力、挿入力及び静的  
伝速力   

2 医乗積器は、振動発生が仕像上の性能の  適用   認知された規格の該曇する  JIST5907：2001「歯科用ハン   

一つである場合を肯き、特に発甥におけ  項ヨに適合していることを  ドピースーストレート及びギ   

る振動抑制のための技術遊歩や既存の技  示す。   アードアングルハンドピース」   

紆に照らして、医療鵜器喜体から発㌔する  6．2．2信心   

振動に眉属する危険性を実行可能なぎ退り  

最も低い水蓮に低瀾ナるよう設計及び袈  

遺されていなければならない。  

3 医嫌綴器は、雑書発生が仕手最上の性能の  適用   三吉缶：された乳酪こ従ってリ  JISTl粛71：「空域簸器－リス   

一つである塙合を徐き、特に発生源におけ  スク管票が計画・実施されて  クマネジメントの医凄梅岩へ   

る韻書抑制のための技術進歩や既存の技  いることを万ナれ   の適確」   

術に照らして、医療機器白体から発生する   

誰書に篭透する危険性を、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、  運用   言告知された規格の該当するJIST5907二2001「歯科用ハン   

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル  項巨＝こ適合していることを ドピースーストレート及びギ   

ギー将に墳統十る端末及び披続部は、可能  示す。  アードアングルハンドピース」   

性のあるすべての危険性が最小限に抑え  6。3冷却水及び冷霊空気の供  

られるよう、設封・及び製造されていなけれ  ∴′、  十二  

；まならない。  6．4ハンドピースの凄芦三  

JIST5904＝1993「音程′墨ハン  

ドピースのカップリング寸法」  

2．形状及び寸法   

5 医薬鴇器のうち容易に触れることので 適弼  認知された現格の該当する  JIST5907：2∞l「歯科用ハン   

きる部分（君富的に加熱又は一定温度を維  項章iに適合していることを  ドピースーストレート及びギ   

持する部分を掻く。）及びその周辺銘は、  示「㌔   アードアングルハンドピース」   

通常の他職こおいて、潜在的に危険な温度  6．6温度上昇   

に達することのないようにしなければな  

らない。  

（エネルギーを供給ナる医棄機器に対する配慮）   

第1」l条 患者にエネルギー又は物質を供 不適用   ニネルギ⊥又は物質を患者  

給寸‾る医療鵜器は、患者及び使用者の安全  に供給する機器ではない。   

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  

iまならなt＼「  

2 医療機器には、危険が及ぷ恐れのある不  不適用  ニネ′レギ一文は均質を患者  

適正なエネルギー又は物質の供給を訪止  に供給する機器ではない。   

又は幣する手段が具備され、エネルギ  

ー清文は物質の供給源からの危険呈のエ  

ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な  

l掛フ防止する適切な手景が講じられてい  

なければならないっ  

3 医靖機器には、制槻及び表示器の轄能  不適用  ニネ／レギー又は均質を患者  

が明確に記されていなければならない¢  に供諾する耗器ではなし㌔   

操作に必要な指示を医帝機器に表示する  

場合、或いは操作又は顆整用のパラメータ  

を視覚的に示す壌合、これらの情熱ま、使  

川音（医賠機器の使用にあたって患者の安  

12   



全及び健康等に影響せ及ぼす場合に限り、  

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。          （自己検査医療機器等に対する配慮）  
第15粂自己検査医療機器又は自己投薬 医療機器（以下「自己検査医焼場詰寄」と  

】鵬ではない0 

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  

者の技術及び環境の変化の影箪に配慮し、′  

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。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療職の  不適用   自己検査縫器又は自己投薬  

取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱  機器ではなし㌔  

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   自己検査権器又は自己投薬  

な場合、製造販売業者等が青函したように  機器ではない。  

t             機能することを、使用に当たって使用者が  

検貢正できる手順を含めておかなければな  

らない。  

腸娃業者・製造販売業者が提供する情報）  

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を  適用  認知された基準の該当する  医療機器の添付文書の記載賓  
考潰し、製造業者・製造販売業著名、安全な  項目に適合することを示す。  

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図  号：平成17年3月10日）  

した性能を確認するために必要な情報が提  

供されなければならない。二の情報は、容易  認知された規格の該当する   

に理解できるものでなければならない。  項目に適合していることを  

示すこ  アードアングルハンドピース」  

8，触説明書  

9．表示  

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。   の適用」  

（性能評価）  

第16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   医貸機器の製造販売認証申請  

に収集されるすべてのデータは、薬事法   一夕が収集されたことを示   について 第2の1別紙2（薬  

（昭子コ三十五年法律第百四十五号）その他   食発第0331032号：平成17年3  

月31日）  す。      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。  

14   13  
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四第二号に基づく危険性の徐去を行っ  

た後に残存する危険性を示すこと。  

（医療搬提の性能及び権能）  

第3条医務轄器は、製造販売業者等の葱屈  

面  
要求項目を包含する認知さ  
れた基準に適合することを   

する性能を発揮できなければならず、医療  示す。   基準に関する省令（平成16年L  
鵜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。   

（製品の寿命）  

第4粂製造販売業者等が設定した医療税器  要求項目を包含する認知さ  
れた基準に適合することを   

の製品の寿命の童画内において当該医硬怯  
示す。   基準に関する省令（平成16年 厚生労働省令第169号）  

器が製造販売業者等の指示に従って、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に従って  認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リス  

適切に保守された場合に、医寮機器の特性  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。   

及び性能は、患者又は任用者若しくは第三   
の適用」   

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い。  

（務送及び保管等）  

第5粂 医賓能器は、製造販売業者等の才旨示  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i   

及び情熱こ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   

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

た喝合において、その特性及び性能が低下  厚生労働省令第169号）  

しないよう設計、製造及び包装されていな  

ければならなし＼  認知された規格に従ってリ  JIST14971，「医療機器一リス  

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。  の適用」   

（医療機器の有効r型  

第6条医碩機器の意図された有効性は、起  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リス   

こりうる不具合を上回るものでなければな  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   

らない。  いることを示す。   の適用」  

認知された規格の該当する  JIST5907‥2001「歯科用ハン  

項目に適合していることを  ドピースー第2部：ストレート  

示す。   及びギアードアングルハンド  

ピース」  

4．材料  

5、形状及び構造  

6．寸法及び性能  

（ただし6．4ハンドピースの  

接続は除く。）  

JIST5909：2005「歯科用ハ／  

ドピースー歯科用低電圧モー  

タ」  
5．1∵般  

5．2作動に関する要求事項お  

よび推奨  

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（歯科用電動式ハンドピース基準）  

第一章 一股的要求事項  

基本要件   

（設計）  

≡彗鰍、の 適用・欄  【 適合の方法  特定文書の確認   
第1条 医横様器（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  医務機器及び体外診断用医薬  

れることがヨ自勺とされているものを除く。  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。   基葦に関する省令（平成16年  

以下同じ。）は、当該医積極器の貴国された  
厚生労衝省令弟169号）  

使閥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  

及び訓練を受けた君国された使用者によっ  スク管理が計画・実施されて  

て適正に使用された場合において、患者の  いることを示す。  の適用」  

臨床状礎及び安全を損なわないよう、址川  

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畏三等を及ぼす場合に  

限る。）の安全や健康を害すことがないよ  
弓   

う、並びに使用の際に発生する危険性の程  

度が、その使噺こよって患者の得られる有  

l  

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。  

l  （リスクマネジメント）  

第2条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：「医療機器－リス  

販売業者又は製造漂着（以下「馳量販売業  スク管理が計両・実施されて  クマネジメントの医額機器へ  

者等」という。）は、最新の技術に立脚して  いることを示す。  の適用」  

医療機器の安全性を確保しなければならな  

い。危険性の低域が要求される頃合、製造  

販売業者等は各危害についての残存する危  認知された規格の該当する   J15TO6011ニ「医用電気崗器  

陰性が許容される範園内にあると判断され  項目に適合していることを  トー第1音臣安全に関する一羞酌  

るように危険性を管理しなければならな  示す。   要求事碩」  

い。この埠含において、製造販売策者等は  

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に  

子か、、旬陰性の管矧こ適用しなければなら  

ない。  

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  

的な安全ぷ謂「及び製造を通じて、合理  

的に英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碓手段  

（誉報装置を含む。）により、実行可能  

なl掛フ低減すること。  



（ただし5．2．4ハンドピース  

のカップリングは操く。）  

5．3電気的要求事噴  

出転、振動、回転反復、上下連  

動及びそれらの複合運動等の  

†生育引こ関する事項に言‡当づ‾る  

場合  

1．回転速度  

（回転運動の場合に適用する）  

2．壬廷凱歌  

（前後、左右、上下の往復運動  

による振動故）  

3．壬旨幅  

（前後、左右、上下の往復運動  

による振動の逼れた訂  

1．ツイスト角度  

（ツイスト運動による反復の  

角度）  

着脱可能なヘッド釦及びノー  

ズ都の安全性は襲遷麿売業者  

のリスクマネジメントにより  

設定された基準  

第二章 設計及び製造要求事項  

（医療機器の化学的特性等）   

箭7条 医療機器は、前垂の要件を満たナほi   

吉＼諾芸慧…諾意1誓慧票l   

甜及び製造されていなけ 

‾苛脚難  

芦那  二使用け割と′ii体苓嬢、接地、体絶放適用  
び検体との間の適合性   

靴メントの医鞘   

三 硬度、∫賛托及び壕労資等  適用   

2 医接穂器は、その使用目的に忘じ、当該 適用   F使用材料について、リスク管   JIST14971．：「医療機器－リ   
医横磯暑紗）輸送 保管及び使用に携わる者  割聡知された規執こ従っ   スクマネジメントの医塘織   

実施さ頼ること   器への遠州」   

危険性を展′＝軍に抑えるように設計、製造   

及び包装されていなけれはならず、また、   

汚染物官等に接触する生体親級、紺寺判   

いて注告が払われてい 

3 医療機器は、通常の使J‡描こ順の中で髪言亥不適用  通常の使用手順の宇で各種  

医療機器と同時に使用される各種汀料、均  

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、また、  

医額縁器の用途が宜薬品の投与である碍不達用  

合、当該医擬態器は、当該医薬品の承課内  

容及び関連する基準に薫らして適切な投  

与が可能であり、その用途に沿って当該医   

設計鮮  

医薬品を含有する塵劣では  

ない。  

1  



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－   

】   



資料3－2   

第三者認証制度の認証基準における  

引用JIS規格の改正に伴う経過措置について  

1 改正の概要   

○薬事法において、「薬事法第23条の2第1項の規定により厚生労働大  

臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年ノ草生労働省告示第112  

号、 以下「認証基準告示」という。）」に規定される医療機器（指定管理  

医療機器）を製造販売しようとする者は、品目ごとにその製造販売につ  

いて、登録認証機関の認証を受けることとなっている。   

○認証基準告示においては、医療機器の基準として日本工業規格（JIS規  

格）を引用しているが、今般、別紙1及び2の表に掲げる指定管理医療  

機器について、 引用するJIS規格の改正を行うこととしている。   

○ これに伴い、JIS規格が改正された場合の、改正前のJIS規格に適合す  

る製品の取り扱いについての経過措置について定めるものである。  

2 改正の内容   

（1）認証基準告示において引用するJIS規格が改正された場合、原則と  

して3年間の経過措置期間を設け、その間は、改正前の．JIS規格につ  

いても認証基準とみなし、これに適合するものとして認証を受けた製  

品は、経過措置期間中に限り、製造販売することができることとする。  

なお、改正の内容に応じて、経過措置期間を設けない場合もあるほか、  

3年より短い又は長い経過措置期間を設けることがあるものとする。   

（2）今般、該当するJIS規格が改正される別表1及び別表2に掲げる指  

定管理医療機器の認証基準については、いずれも3年間の経過措置を  

設ける。   



別表1   

引用する日本工業規格が規格番号を含めて改正された指定管理医療機器  

日本工業規格  
番号   医療機器の名称  

（旧）   （新）   

1 移動型アナログ式汎用Ⅹ線診断装置  Z4701   TO601－1－3  

2 ポータブルアナログ式汎用X線診断装置  Z4702   Z4751－2－7  

3 ポータブルデジタル式汎用X線診断装置  Z4703   Z4703  

4 据置型アナログ式汎用Ⅹ線診断装置  Z4704   Z4751－2－28  

5 据置型デジタル式汎用Ⅹ線診断装置  

6 移動型デジタル式汎用Ⅹ線診断装置   

2   1 移動型アナログ式汎用一一体型Ⅹ線診断装置  Z4102   Z475卜2－28  

2 ポータブルアナログ式汎用一体型Ⅹ線診断装置  Z4701   TO601－13  

3 ポータブルデジタル式汎用一体型Ⅹ線診断装置  Z4703   Z4703  

4 据置型アナログ式汎用一体型Ⅹ線診断装置  Z4711   Z4751－2－7  

5 据置型デジタル式汎鳳－一体型Ⅹ線診断装置  

6 移動型デジタル式汎用一体型Ⅹ線診断装置   

3  1 乳房撮影組合せ型X線診断装置   Z4701  TO601－13  

Z4702  Z4751－2－7  

Z4703  Z4703  

Z4704  Z4751－2－28  

Z4751－2－45  Z4751－2－45   

4  1 据置型アナログ式汎用X線透視診断装置   Z4701   TO601－1－3  

2 移動型アナログ式汎用X線透視診断装置   Z4702   Z47512－7  

3 ポータブルアナログ式汎用Ⅹ線透視診断装置   Z4703   Z4703  

4 移動型デジタル式汎用Ⅹ線透視診断装置   Z4704   Z4751－2Ⅳ28  

5 ポータブルデジタル式汎用X線透視診断装置  

6 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置   

5  1 据置型アナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置   Z4102   Z4751－2【28  

2 移動型アナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置   Z4701   TO6011－3  

3 ポータブルアナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置  Z4703   Z4703  

4 移動型デジタル式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置   Z4711   Z4751－2－7  

5 ポータブルデジタル式汎用▼一体型Ⅹ線透視診断装置  

6 据置型デジタル式汎用→体型Ⅹ線透視診断装置   

6  1移動型デジタル式循環器用Ⅹ線透視診断装置   Z4701   TO601－13  

2 移動型アナログ式循環器用Ⅹ線透視診断装置   Z4702   Z4751－2－7  

3 据置型アナログ式循環器用Ⅹ線透視診断装置   Z4703   Z4703  

4 据置型デジタル式循環器用Ⅹ線透視診断装置   Z4704   Z4751【2－28   

－1－   



8   1移動型デジタル式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断装置  Z4701   TO601－1〔3  

2 移動型アナログ式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断装置  Z4702   Z4751－2－7  

3 据置型デジタル式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断装置  Z4703   Z4703  

4 据置型アナログ式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断装置  Z4704   Z4751一一2－28   

9   1 腹部集団検診用Ⅹ線診断装置   Z4701   TO601－1－3  

2 胸部集団検診用Ⅹ線診断装置   Z4702   Z4751－2－7  

3 胸・腹部集団検診用Ⅹ線診断装置   Z4703  Z4703  

Z4704  Z47512√28   

10  1 腹部集団検診用一体型Ⅹ線診断装置   Z4102   Z4751－2－28  

2 胸部集団検診用一体型Ⅹ線診断装置   Z4701   TO6011－3  

3 胸・腹部集団検診用一体型Ⅹ線診断装置   Z4703  Z4703  

Z4711  Z4751－2－7   

四  1 歯科集団検診用パノラマⅩ線撮影装置   Z4102   Z4751－2－28  

2 アナログ式歯科用パノラマⅩ線診断装置   Z4701   TO601－1－3  

3 デジタル式歯科用パノラマⅩ線診断装置   Z4703   Z4703  

4 アナログ式歯科用パノラマ・断層撮影Ⅹ線診断装置  Z4711   Z4751－2－7  

5 デジタル式歯科用パノラマ・断層撮影Ⅹ線診断装置   

12  1 アナログ式口外汎用歯科Ⅹ線診断装置   Z4102   Z4751－2－28  

2 デジタル式口外汎用歯科Ⅹ線診断装置   Z4701  TO601－1－3  

Z4703  Z4703  

Z4711  Z4751－2－7   

13  1 頭蓋計測用Ⅹ線診断装置   Z4701  TO601【1－3  

Z4702  Z4751－2→7  

Z4703  Z4703  

・Z4704  Z4751－2－28   

14  1 頭蓋計測用一体型Ⅹ線診断装置   Z4102  Z4751－2－28  

Z4701  TO601－1－3  

Z4703  Z4703  

Z4711  Z4751－2－7   

30  1 Ⅹ線管装置   Z4704   Z4751－2－28   

323  1 単回使用眼科用ナイフ   TO993→1   T2107   

364  1 Ⅹ線CT組合せ型循環器Ⅹ線診断装置   Z4701  TO601－1－3  

Z4702  Z4751－2－7  

Z4703  Z4703  

Z4704  Z4751－2－28  

Z4751－2－44  Z4751－2－44   

401  1ホルタ解析装置   C6950   C6950－1   

※179  ※12 一時的使用カテーテルガイドワイヤ   T3242   T3267   

※194  1 輸液ポンプ用ストップコック   T3211   T3320   

※194  ※12 輸液ポンプ用延長チューブ   T3211   T3265  



T3212   T3265   

ソブコツク   T3212   T3320   ※195  1 輸血セッ  ※195  ※L2 輸血・   

ト用延長チューブ  

カテーテル用スト  

※1告示番号は、現行の番号。今般の改正に伴い変更される予定。  

－3一   



別表2   

引用する日本工業規格の規格番号は変更されないまま、規格内容が変更された指定管理医療機器  

番号   医療機器の名称   日本工業規格   

94  ※13 輸液ポンプ用輸液セット   T3211  

※L4 自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット   

95  ※13 交換輸血用輸血セット   T3212  

※14 輸血セット  

攣15 輸血用連結管   

187  1 歯科鋳造用14カラット金合金   T6113   

191  1 歯科鋳造用金銀パラジウム合金   T6106   

192  1 歯科非鋳造用金銀パラジウム合金   rl、6105   

193  1 歯科用金銀パラジウム合金ろう   T6107   

196  1 歯科鋳造用14カラット金合金向けプラスメタル   T6114   

232  1 歯冠用硬質レジン   T6517   

324  1 単回使用メス用刃   T2107  

2 単回使用メス   

※1告示番号は、現行の番号。今般の改正に伴い変更される予定。  

4
 
 
 



資料3－3  

第三者認証制度の認証基準の一部改正について  

1 改正の概要   

薬事法（昭和35年法律第145号。以下法」という。）第23条の2  

第1項の規定により、法第2条第6項に規定する管理医療機器のうち、厚生  

労働大臣が基準を定めて指定十る管理医療機器（以下「指定管理医療機器」   

という。〉）を製造販売するに当たっては、品目二＼とに指定管理医療機器の製  

造販売についての登録認証機関の認証を受けなければならないこととされて  

いる 

今般、既に認証基準が定められている医療機器について、別表のとおり、  

使用目的、効能又は効果について改正を行う  

2 改正の内容   

別表のとおり。   



別表   

認証基準の使用目的、効能又は効果を変更する指定管理医療機器  

番号   医療機器の名称   使用目的、効能又は効果   使用目的、効能又は効果  

（旧）   （新）   

65  1 単回使用皮下注射用針   注射筒等を用いて注射用医薬品  注射筒等を用いて注射用医薬  

2 単回使用動脈注射用針   皇注入すること。   品里注入、採血又は採液する  

3 単回使用注射用針  こと。   

72  1 汎用針付注射筒   注射針等を用いて注射用医薬品  注射筒等を用いて注射用医薬  

を注入すること。   品旦注入、採血又は採液する  

こと。   

83  1 吸引キット   経鼻又は経口的に、気管内チュ  気管内チューブ又は気管切開  

2 気管支吸引用カテーテル  ーブ又は気管切開チューブを介  チューブを介して、若しくは  

3 吸引用滅菌済みチューブ  して咽頭、喉頭、気管又は気管  直接経鼻又は経口的に咽頭、  

及びカテーテル   支等に挿入し、吸引、排液及び  喉頭、気管又は気管支等に挿  

4 気管吸引カテーテル   異物除去等に用いること。   入し、吸引、排液及び異物除  

去等に用いること。   

267  1 高分子系ブラケット接着  歯列矯正用ブラケット又は±∠  歯列矯正用アタッチメント又  

材及び歯面調整材   上の重畳若しくは歯科修復物へ  は歯列矯正用帯環の歯若しく  

の合着又は接着に用いること。   は歯科修復物への合着又は接  

着に用いること。   

270  l 歯科用象牙質接着材   象牙質を含む蕎洞・欠損への接  象牙質を含む窟洞・欠損呈＿娃  

着に用いること。   人工歯冠等装置への接着に用  

いること。   

313  1 歯科汎用アクリル系レジ  暫間インレー、クラウン、ブリ  暫間インレー、クラウン、ブ  

ン   ッジ等の作製、義歯床の修理等  リッジ、個歯トレー→等の作製、  

に用いること。   義歯床の修理等に用い るこ  

と。   

388  1 気管・気管支用イントロデ  体内にカテーテル等を経皮的に  体内にカテーテル等を経度的  

ユーサ   挿入し、及び配置するために用  又は経口的に挿入し、及び配  

2カテーテルイントロデュ  置するために用いること。  

ーサ  

3静脈用カテーテルイント  

ロデューサキット  

4止血弁付カテーテルイン  

トロデューサ   



参考資料3－1  

医療機器の認証基準に関する基本的考え方について   

平成17年4月に施行された改正薬事法においては、人体へのリスクが比較的  

低いと考えられる管理医療機器については、厚生労働大臣による製造販売承認  

制度に代えて、厚生労働大臣の登録を受けた認証機関（登録認証機関）による  

第三者認証制度が導入されている。管理医療機器のうち、「認証基準」が定め  

られ、ニれに適合する医療機器については、その製造販売に当たって、登録認  

証機関の認証を受けなければならないこととされている 

「認証基準」は、以下の二項目からなる。。   

〔認証基準の項目〕   

・医療機器の名称  

対象となる医療機器を一般的名称で指定  

・技術基準  

技術基準として日本工業規格（JIS）を指定  

・使用目的、効能又は効果  

対象となる医療機器の使用目的、効能又は効果を指定   

「認証基準」に加え、薬事法第41条第3項の規定に基づき定められた「基本  

要件基準」への適合性を確認するためのチェックリストが合わせて策定される。  

【参考】改正薬事法において制定された医療機器の認証基準の数  

413（N一般的名称にして835）  

ー1－   



【参考】医療機器に係るカテゴリー  

国際分類   リスクによる医療機器の分類   分類   リスク  製造販売規制   

クラスⅠ  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが極めて低いと考え  一般   極めて  承認・認証不要  

られるもの   医療機器  低い   （届出／自己認証）  

（例）体外診断用機器、鋼製小物、X線フイルム、歯科技工用用品   

クラスⅢ  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが比較的低いと考え  管理   低   登録認証機関による認証  

られるもの   医療機器  （認証基準に適合する  

（例）MRI、電子式血圧計、電子内視鏡、消化器用カテーテル、  ものに限る。）  

超音波診断装置、歯科用合金  

大臣による承認  クラスⅢ  不具合が生じた場合、人体へのリスクが比較的高いと考えられ  高度管理  中・高  

るもの   医療機器  （総合機構による審査）  

（例）透析器、人工骨・関節、人工呼吸器、バルーンカテーテル   

クラスⅣ  患者への侵襲性が高く、 不具合が生じた場合、生命の危険に直  

結するおそれがあるもの  

（例） ペースメーカ、人工心臓弁、ステント   

一 2 －   




