
剣ヽ
■成

薬
一平

発083■ 第2号

2‐
1年

81月 311白
｀

各都道府県衛生主管部 (局)長 1殿

厚生労働:省医薬食品

審‐査管理課医療機

歯科器械の製造販売承認申1請等に必要な電気的安全性諄

物理的 1化学的評価の基本的考え方について    |

歯科器械|の製造販売承認 (認証)申 請に,際 して添付すがき資‐
料のう

評価及び物理的 1化学的評価に関する資料の取扱いにつし―`ては1

産業連合会会長tl米鐵医療機器二IVD工業会会長t欧り11ビ ジネス
会委員長及び薬事法登録認証機関協議会代表幹事あ|て送付すること

価及び -1■■ ‐ ■

付け薬食機発0105o01号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療 審査管理室
l長

通知
「歯科器械の製1造販売承認申請及び認証申請に必要な電気的安全 評価及び物理的

化学的評1価の基本的考え方について」(以下「平成21年ガイドラ ンJと いう。)に
基づき取り扱うて―きたところです:今般、平成

'1年
ガイドライ|)

ちt電気的安全性

成 2‐ 1年
`1月

も
｀
日

において取リー扱‐わ

て電気的安全性評

定めましたの|で 1

します:   ■

協会1医療機器委員

を申じ添えますょ

れていなから―た管1理医療機器の‐部及び■般医療機器を含めtl毅

価及び物理的二化学的評価の基本的考え方にっ01ヽ て、別添
―
のとお

下記事項に鷲意の上t貴管下関係団体、関係機関等に周知をお願レ

なお、1本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合1機構理 長、1日 本:医療機器

記

1‐ ,本通知は、歯科器械の製造販売承認申請、:認証1申 請及び届出| ■部変更申請又は

∵部変‐更届出を含む。)に際して、その電気的安全性評価及び| 理的 `化学的評価

を確認するための試験の基本的考え方を―示したものであることt

2..本通知は現時′気において妥当と したものであり|

第||ル′生J
‐
221:|'1

される科学的熟見に基づき燿



に

に

請
．　

一
　

一
一及
一
る
・差

ず

・既
一
申
●

　

・

一
価
一
ぎ
一
も

ら

，

●

　

一一
　

評
‐―

を

は
一敵
一景一
　．一一
・．飢
一び一”

通‥知一
一馘一
■
一一　
・瞭
一紅
一廣

本．〓
に
　
一●
　
・気
よ
も

一
　

　

一　
一

一

一
一　
　
　
　
・わち

、
．こと

。
一
　
　

・

一
　
　
一　

　

一

t‐ 既

の

実

質

い

―

な

‐
　
　
一

一

　

一

一
　
　
一
　
一
‐ま‐

た
一　
　
　

．

．
　

　

　

　

・
３

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

一

1進

行

れ

と

措

2

的‐

す

な

外

で

目
田目

つ

も

え

歩

い

た

し

置

3

な

い

映した合理的根拠に基づ―くもの

結果を申請‐資料等として用いて

につ―いて、1合理的根拠をもつて

ても差し支えないこと:  |■

て ― ‐ ‐_    |‐
‐3‐ 1‐ 日本でに行う製造販売承認

評価に関する資料にうぃては、

平成 2‐ ■年ガイ ドラインに従つ

された試験:現在‐実施中の試験、

実施さ―れた試験又は外国での医

た試験であるて、本通知の意図

性評価又はt臨床上の安全性評

個々の試験方法が本iim知に示さ

拠を明らかにした上で、原員Jと
‐

販売承認.(認証)

認証)申‐請その他

満たしtl得られた.

あると判断される

合致しないもので|

づく試験に代えて

薬食品1局審査管理

請及び認証申請に

考え方について」‐

働省医薬食品局‐審

適合性チ
=シ

クリー

である.な

も差し支

妥当性を

申請等に

なお従前

て試験を

療機器の

する評価

価に足る

れた試験

して本通

4■通知の改廃について:   |‐ |      |■■ |‐
■‐|

|(1)平成21′年1角 ,t,付 |サ薬食機秦olo69ol‐ ■事曇労働‐省|

|  1課曝療機器審査管馨室長通卸「歯科器械の製造販1売承認
||‐ |‐必要な電気轟安全性評価及む場理由7化学島評価あ基1未

|  |は廃二十る:  ‐ ‐|‐
 | ‐ |  |‐ ‐ |‐ ‐ |

1(|),森 1暴二月ごol‐Ⅲ
'素

1機発も五|も発:事産ニ
査管理課1医療機器審査管理室長通知「指定管理医療機器
スト1について (その、10洵 男1添中ず483電動式歯科用根 り■マ」及び「4

841電動式歯‐科用フアイール」|の 「薬食機発第0105001号 :| 成2‐ 1年 1月 5日 Jを
「薬食機発08′31第 2‐号:平成22年8月 31日 1に改める。



歯科器械の電気的安全性評価及び物理的■化学的評価の

1:目 的||    ‐   ‐| ・ ■ |‐ |

|'本支著|ま tl′ 歯
1料

用崖療機器のうち歯科器械に必要な電気的安全性評価
|の評価票|みび試験方法を示し、1平成1ケ 年厚年労働省告示.第‐122■「業
1定によ―り厚牛労働大車が定ある医療機器―の基準JII(以下「基本要件基準1‐|
1舛‐の1導含摯●評ⅢI関する基⌒中考え方を1示すものである。| ‐ .:|

|  |   ‐
1‐     ‐            ‐            |‐

.2:適用範囲 ‐ ■   ‐           1       ;
‐‐1本文書はt薬事法第2条第4項で定められた医療機器のうち:歯科

3.1定義 | : |   |   ‐1  ■ |    ‐  ‐

|1杏
=書

で|いる押|め
=義

l::^|IIる : ||・ ‐.‐ ・
1       1 ‐       ‐      |   ‐ |―  ト          

ー

  1

:|| ふ喜轟義鳳隻′通二1‐畠連二喜:よ t二農:

|:め組杏せをい.う :|| | ■‐|  ■‐ 1 ■ ‐

■‐なお:歯科1用 夕:シ キ装置等の材料を必須構成品どする場合がある: |

まだ、1歯科‐矯主用器材tダイヤモンドバー、
.技

=用
ステ■ルバ|,等の

を除く:1 1‐ .II‐ ■ ・  ||

3。 2‐ 医用電気機器‐l       i l              ‐

′1患者を診断t・ 治療又は監視|することを意図したt次の機能をもつ機器
―‐患者と物理的又は電気的な接触をもう、及び/又は ||‐ |   | :|
‐患者にェネルギ■を1与える文は患者からニネルギ■を受け入れる、
■患者に与える又は患者‐から受け入れるエネルギ■を検出する。 |■
機器には、機器の正常な使用を可能にするために必要な、製造業者が

1を含めるも | ‐・   ■  ■ ■
｀∴:  1  ■‐ |   |

|、 なお、1特定の電源 (商用).^接続する場合にlt'その接続を1か所で

3●医用電気機器非該当歯科用電気機器 | : |   || |  ■ |

歯科で用いる電気を利用する医療機器のうち:「 医用電気機器に該当し

備考 歯科用アマルガム混こう1器、歯科用印象材混こう.器 t

′`用ポ∵セレン焼成炉等が該当する。   :    ‐|

314医用電気システム |   ■   
｀

1

11次あ接続によらで1指定した機能をもうt

気機器との組合せをいう31 :J・ 111 1
‐
■

1カ
プリジグ及び/文は

´
 ■ |‐ |‐ |

Tァルァタップ|||| | || || 
‐
i‐

3‐5情報技術機器  ■  ・  ■ ||し
t

次の目的めために設計した機器をいう61

1/81

―
さ
‐

・
作

一

■
製
・

■
に別特

・

〔別添〕

的1考え方

び物理的●化学的評価

法第141条第1項の規
いうも).に対する1歯科‐

に適用する。

た器具、機械又は装置■

資格者が用いる成形品

V\i"

医用電気機器の組合せ又

/又は |

定するそれらの附属晶

い機器をいう:

用重合装置|・歯‐科技工

用電気機器と非医用電



|   →外部からデータを入力する (例えば、デ‐夕入力線又はキ■|ボ
ニド|を通じ|て)6 ‐ ||    |‐

b)入カデータについて何らかの処理を行う(例えば、凍算、データ変黎不悸弔録(7ティリ
.ィグ、■|‐

‐‐
‐ :‐ 分楓 謝鳳 データ健 笥。 ｀

チニ

"碁

良 患缶複ム再上た1ら |:||‐ ||■ |‐■■  ι)デ■夕を出力する (他の機器への出力、又は

'I

3.6 trfff+
Ar'\4+Er->r-w##tr[.atrttflx ttruErE (ilm&ArE. U*H-f Etatu. )F :cH v'' b fu 6 tr.trWz>

) bry{fl"IcffiE-T66o&v\vr. 6riXltX*Hr)+ILAVJ, &8, lu 7 i y 2 z, ?a+Eotl\
+WH+F*I,. i "

3.t {.tffiffittt#ffi
ffifl*#ffinsa'f 6ffiHE D i b. ffiFlfi#ffio{FH E ffJ, -,jrffE'(rl]frifulcffiw*.+*-6r } ir/evr

ff HB! /r#6E r. &: c ( . #iEffi fi Affi.x t*#iE (ffi 

^FFfi 
) A#. a q 11 iicw,E alffif*f;*fifi U$a r,',,

+r r: ;. - ; ^*-'. t, \ uroJ#offiffit6 L(L\6i>o>z-vri"

: :11111鼻二1む11:れを1基 : ∴ ‐
| 1111 11■ 年考1年月甲神前に組み平てゃ歯警器攀 (例えば、歯科用ユ■シト)、 使用前キ.こ接続する.附 ||

|‐ . ‐| | す   属品を含む歯科器械又は別に供給される医療機器を接続する1歯科器械がある1 ‐|‐ ||||

ノ|13:91キ シト:セ ット :                 ‐   ‐ ‐ ‐ |  |

|、 | :主要
‐
構成品及び関連構成品からなるものをいう。            ‐   ■ ■ |■ |‐  |

| |‐ ‐
‐
■備考■■主要構成品の外に、医療機器に該当する専用構成品 (他の医療機器の構成

‐
品となら || ‐|

■■ ‐ | | な|)も のをいう9)を含む歯科器械が該当する。   1       ‐ ■ | ■| ‐■

■  ||‐ |||″  例えば、メッキ装置と専用のメッキ液とからなる歯科用メッキ装置キントtl‐ 専用の■ |
‐    . :|‐ 切削用粉末を構成品とする歯科用噴射式切削器が該当する。'   1  11,■ .||■

|‐ |   「
|‐  211主要構成尋の外に、他の医療警器に使用することがある構成品を含む歯科器械が該 |‐ |‐

1■  当するょ ・ ■‐  ‐    |      `  | |   ||■ |‐ | ‐ ■|

| |:― 1例えばt汎用の清掃用粉末である歯磨材を構晟品
~と

する電動式歯面清嘉崩装‐書が該| |■ |‐

| |    ‐ ‐当する:‐   ′‐   ‐               ‐1 1 1‐‐ ||■ ||

■`|‐ 3,■ 医療機器に該当するオプション機器を含む歯科器械が該当する。     |  ‐  ■~        ‐
           げス産式バシドピニス等を含む歯科用牙テジヨ|シ ||,|‐   ・ | I Jllえば、
|オプンゴンとして歯科用シ

■  |   |' 追加型ニニジトが該当する。■       ‐ ‐ |‐ ■‐‐ | ||,■ ||‐‐|‐ |
| ‐         

‐
              1                                                         1     ‐

|      |:

| 1 3.10f関連器材 ‐     1 ‐                 |      ||||‐ ■ |

|  1主たる医療機器とともに用いる関連する材料・器材なぃう。      ‐ |  ‐| ■ ||. l'
‐     1備 考■歯科印象採得用器材は、印象採得に使用する春暴反

‐
び材料あつっ:当:該

機器来tl材料 |■ |‐

‐ |  
｀
 ■|■|1般

"名

林が定おられてしヽないもあを総称する■般的‐名称でわる:|| |■  ||||‐ | ■ |

3.11歯科用x線装置関連医療機器
: 

歯科用X線装置く歯科用自動現像装置等の歯科用X線装置関連―の医療機器をいう。

2/81     :



1311   ‐1:鼻裏‐凛墓.::よ 1'二1111よ
、メ   :        |  ‐   ‐

‐
   |        ‐|  .   11  1     ‐   |  |    ||

.3.13患者環境 |‐ ‐ ‐ |  ■ ||、 ■ ‐ || ‐  | |
1患者とシ不テムの部分間文は患1者 とジ不チ去あ蔀分に接触してし`る
1文な意歯しなぃ接晟が生じる1籠桂もヽあ―る1空 1間嶺義をぃう:    |

‐両
ト

磁

一

電 性を除[く ものをいう:

の本とこの1間‐に意図的な

4.電気的安全性評価の原貝り|‐
‐ ■ ■ ‐ 11‐ ■

|‐

‐ ■ ||| ||
_1)歯科器械の電気的安‐全性評価は、町Is T 14971 1医療機器■リスタ十

の適用」にヽ示された.リー不ター1分析手法により実施されなければならない
性評価は、意図する使用/意図する目的の効用|1関する電‐気的特性|

l安全性に関する特性等を明確にするた.めに実施されなければならない

2)雫毎的'安全性著ⅢI11本文書llよ ?●表

“

され■議撃結果(関準の1景

て、|ジ スタとベネシオシトを考慮して|、 総合的に行う必要がある:||

ぅ亀麦島‐姜基轟轟巌晨議事義轟ふ1券たふ基議通豪二讐ふ喜畠豪
‐
ならない。|‐ |,■   ‐

|   ｀ |   ・ i    '‐  '        |          ｀      , .‐  | ‐

4)1電気を利用する.すべての機器は、|■般電気安全について評価されなけ
,ア)医用電寒機器についてlふ |「 Jl‐S'0`01‐1 医用電気機器1第 1部 1

事凍1‐ |に よる|| ‐■|■ |   ■■‐  ‐ ■「 ‐ ‐| |
イ).医用電気シス|テームにういてはti lFJIs T:060111」 のはか:「 iS‐ ■0`ol二 1

部 :安全に関する|■般的要求事項■第1節 :静l通則■医
‐
用電気|シス

よる。

工)医1療機器に適用される個月1■Sで二般電気安全に係る評価項目及か

うグ¥¥||lt｀ 当譲JI,IF事 るこ: ■  |||| |  ■1

備考 製品に通粛きれる1lsが |な―ぃ場答にlit「IIs十 .o601111

‐ ‐係る評価も行 う:‐   ■  1 ■  |  ‐ |

5)電気を利用するすべての機器は1‐電磁両立性 (ЁMc)に,ついて評価さ
|ア).医用電気機器(医用電気システムt医用電気応用分野に用し、る情毒

ジメントの医療機器ベ

歯科器械の'電気的安全

床使用における電気的

の科学文献等を踏まえ

ようて行|われなければ

ばならなし―ヽ二   ■

≧に関す|る ■般的要求

1■ 医用‐電気機器■第 1

ムの安全要求事項1に

こ制御及び研究室用電

で用いられる機器にう

るょ | .‐  ‐

験方法が規定されてい

まれる機械的安全性に

なければならない3.|

術機器及び医用電気シ

1■ 計測 |‐ 制御及び試験

ステムの■部分を形成す・る他のすべての機器の評価については1,「

'060111・

21医用電気
機器■第二部 :安全に関:する■般‐的要求事棟■第 2節 :冨1通員1二 1哺

試験」による。 11  ‐ ■      ‐   ■ ‐‐ 111
両立性‐要求事項及び

|‐攀‐liO‐
=案

Ⅲく:試験幕|1違力11挙
‐姜任||っいてはt十分に検討する|

ア)部1品の規格が変更された場合‐ 1 ■

||

|  ||

||‐
||



・
イ)電気、電子回路又はソフ トウエアが変更された場合  |    :    il‐ ■ ‐ 1 11

‐ウ)使用前の組立て又は接続方法が変更された場合 (電気的な接続を含む場合に限る|)||||
‐ → 製品の使用目的に変更があつた場合        1        ■ ‐■| ||| ‐
:ォ

)不具合
‐
を起こすかもしれない知見が得られた場合   ‐   ・   | ‐■ ‐ | 111

3:物理的・イヒ学島評価の原貝1    1              1‐
‐ ‐■‐  ||||‐ |‐ |‐

|

1).歯科器械の物理的・化学的評価は、「JIS T 14971 医療機器ニリスクマネジメントの医療機器

| ‐合の適用Jに示されたリスク分析手法により実施されなければならない。歯科器械の物理的 ,

, 化学的評価は、① 意図する使用/意図する自的の効用に関する物理的・化学的特性t ②l臨床

■
‐
使用における物理的・化学的性能、③ 力学的安全性に関する特性、④ 電気的安全性及び生物

1学的安全性に影‐響する物理的・化学的特性等を明確にするた.めに実施されなければならない|

:2)物理的 :化学的評価はt本文書によつて実施された試験結1果t関連の最新―の科学文献等を踏ま

‐|‐ えてt'ス タとベネフィジトとを考慮して、総合的に行う必要がある:・ |     ■
|

13)物理的 1化学的評価は、教育・訂1練が十分になされ、経験豊富な専門家によって行われなけれ|
l .ばな

―
らない。  ヽ         :           :           '|

4)1以下の頂自|のいずれかに該当する場合には、物理的・化学的評価を改めて行う必要があるがt

. 
試験の再実施t′‐試験項目め追加の必要性については、十分に検討する。  ‐ ‐   ■ |

|ア).辱賛帯

'摯

緯乖不は操格が変耳され1場
,墓1ム姦讐ニユ長は二豪雹曇 凛讐L墨,影基ふイ)原材料の種類若しく―は配合量、製造工程、

|■ 変更された場合   1             1     1,  . :‐ | :

.ウ)使用1前の1組立て又|ま接続方法が変更された場合   ‐               |
l i,‐保存中に1‐製品に変イヒがあらた場合1(例えば、部品の材質変化)       |  ‐|

| オ)製品の使用目的に変更があった場合                      '.
: 力)不具合を起こすかもしれない知見が得られた場合 |           : ■■ ‐

6.電気的安全性に係る評‐価項目及び試験方法の選定 /  .1   1t l   l. 1 1
6.1■般電気安全  | :. |          ‐     t    11 ‐ | |■

1):適用する.「,ISlo`6111‐ ■饉角電気機慕二第1部 :安全に関する■般的要求事墳1‐ 又‐は|「

'Is OIl 1010-1 測定、制御及び研究室用電気機器の安全性=第 1部 :二般要求事項Jの繰定lF従|)|

1 当該機器に適用可能な評価項目及び試験方法を選定する:         |  ■‐||
また 1‐ 医用電気システムでは、|「 JIs T o6ol-1」 のほかに「JIS T o6olll1lJ― の規定 tlも 従い、1当|

| ‐該機器|「適用可能な評価項目及び試験方法を選定する: I  F    I I I‐  |■

2)歯‐科器械に引用スは参照される個別JISで、下般電気安全に係る評価項目みび試験1方法が糧
=|

|‐ |されてぃる場合には、1当該JISに従:う 。      |      :    ■|||:||
1  備考 1:「JIS T 06011lIで 規定されている清掃・消毒.0‐ 滅菌に係る評価項目はt機器

―の材料、| |‐
 |1影‐響を合わで評価するため:‐物撃的1化学的評価墳‐‐由差し、|■般電1気‐安全の評

‐
価|

■ ■‐■項目に含めない9                         _1
■ 2.「JIS T 0601・ lJで規定されている機械的安全性に係る評価項目はt一般電気安全の評|

■    ‐価項目に含める:■  | ‐・   ‐ ‐ | ‐ ||‐ ■1  111■ |‐■
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6.2電磁両立性 .(EMC)

1)医用電気機器t‐ 医用電気|システムt医用電気応用分野に用レヽる情報機 機器及び医用電気シス :

テムーの‐部分を̀形成する他のすがでの機器の評価については〈「JiS Tl

l第 1部 :安全に関する■般的要求事項■第2節■副通則二電
‐
議両立

60111▲21医用電気機器

■要求事項及び試験」
の規定に徒い t‐ 当該機器に適用可能な評価項‐目‐及び試験方法を選定す

,    ,   |   |  ■   ‐     1        ‐
.    1 

・

● 1 11  
‐
‐

  ‐1 1‐ ‐li   .| ‐
||■

 ‐

7:物理1的■イ

“

学的評価項目及び試験方法の
―
選走 | ■     ■

‐          ‐     'II      :|

|

3)1薬事沐箸21条の12第 1‐ 幕‐の繰定に基づき厚生労働大臣が定める
.基

準
う。)又 |す製造販‐薫1承認審1奪に用‐|ヽ 1基準:(然下「率認基準,と レヽ,「 )

にういてt上記で定めた評価項目又は試験方法を変更する場合には1

なければなら―なレ
1｀
二

なお、承認基準は、既|に技術1基準が確立している範囲を対象としてだ
めた評価墳自及び試験方法の■素を採用をずtlま .た 1新たな評価1墳由
.こ .と がある3  1    ‐ |   ・

・ | :          ‐ .||

|          
・

|:

4‐)歯料器機の物理的 |イヒ学的評価項目は、表 1に示した評価項目か―らな

1806Jl

当1該

1)●部の歯科器械に|つぃては、必要な1特性1機能に関.する物理的|,イヒ学

がt.IISで規定されている:‐ tたがぅでt ris‐ に規定されている歯科
法はt原則として該当するIsの品1質項目による:たたし、基本婁棒
|こ :当該iIS■規走き―|れそしヽなしヽ議Ⅲ墳由が必妻な場答も

―
おる| .:|

なお、JISに は、品質項目に規定されていない特性1機能に関する表メ

ヤ

'|`|マ
|,マ■ ||||‐

||||:|||‐
|||‐ |||‐||

■備考・製品に弓1用又1ま参照する
'ISに

電気的安全性に係る評価墳‐自
‐ |‐ あるが1物理的`イ癬島評橘墳自|:合あな|ヽ: ‐ | ‐ |

2)JIS‐に規定されてぃない歯科器械―の評価項目及び試験方法はt用途|
類似する歯科器械 (以下1同等品」又は「類似品」というぎ)|の JIst

いられる規1格等1又は既承認1‐既認証若|し くな―農届出品自の適碗な「品
試験方法JIを参考にする:|| ~  ‐

なおt JIsの 1品質項1日 又は ISO規格の要求事項に規定されていない特 に関する表示 1記載に

係わる項目に相当する事項についではt・ 歯科器板に応して考慮する必 がある:

計測‐|‐ 制御及び試験室

に適用可能な評価項目

評価項目
=及

び試験方法‐

の評価項目及び試験方|

準⌒の適1合を示すため

1記載に係わる墳日も

規定されているこ1と が|

能t‐ 構造等が同等又は|

0規格t承認審査に用‐

仕様」1文はI規絡及び

ダンス等がt承認申請

以下 |「認証基準Jと い |

|1通合しない歯科器械
め科学的妥当性を示さ|

られるためt上記で1定

び試験方法を採用する

なゃヽ特有‐?不響1竹牛を有すゃ事科器舛ネ事毒1の評Ⅲ項1日 でぃ|や

■ ||‐ ||||||||||‐ 11=‐ |||||||
を表すことが困難な歯



科器械にはt表 1,以外の評価項目を適用する場合がある。表1以外の評価頂目及びその試験方■■|

法は、専門家によつて科学的根拠に基づいて澤定されt力 )う:適
=に

実施されなけれ|ずならな|| |
'  い :  、|     .                 11 1‐ ||‐ ||| .1‐ |||‐・ ‐|

|||ず |1  鍵 言]翼 [モ電「 籠 ど 織 雷 ,|1暮輩  導 尋1 1■ |
| |    ‐1耐熱性及び耐食性試験として煮沸消毒及び高圧蒸気滅歯を1繰 り1返 |した後のさ|びt変‐|‐ ■ ‐li
, ‐

111′ 1 色及び変形等の評価をおこなうので、_耐消毒性及び耐滅菌性を評価1項 目|と した6. |■‐■ 1

‐    |   ‐                                          |   :     |  ‐    `|   |  ■  |′  | |

|    |‐ 2.歯科器械のJIS及びISO規格で、は、機能準あ項目の中で物理的ニイ:学的評価を規定||・ ■|

‐~ .    していることがある。例えば、歯科用吸引装置で引用される「JIs T5801」 :,の 目く

'■

‐
||'

|      (腔 )内吸引システムの項で空気吸引量及び最低
=力

が繰定されている.:||‐  ||||‐■‐
111 il l l‐

3:1濃
‐~im医

療機器|こついて無菌試験及びエジ|ト キジシ試談を行う
―
ことがあるが:こ |の |‐ ■|‐

■  |  1試験は生物学的試験に属するため品質項目に合めなからた: |■・ヽ■| |‐ ■ |‐ ‐
‐

|11).評価項目を饗定すぅキで、、機能、情造等が類似する医科用医療機器との関係を考慮しなけれ||‐ |

|| ‐ばならない歯科器械(歯科用X線装置関連医療機器等)については、評価項自を定めなからた11‐■‐‐■|

‐ 1当該歯科器械を表2に示した。 年              |    ‐` | |‐
 |‐ ■

:■

6)・医療機器としての有効性に係る評価方法が確立されていない歯科器械の場合には|、 本だイドフー||■
インにおいて物理的・化学的評価項目を定めることができないのでt基本要件基準⌒|め適合性‐|||
|を示すために必要な品質項目及び試験方法を定めて評価し

｀
、その妥当性を示さなけれ|ずな:らな||||‐

| ,レ :ヽ‐   ‐l  i:   ′  ‐| ‐         ‐ ||  ‐  ‐ .:■ ■||‐ ‐■ |‐ |‐
|‐

なお、品質‐項1目 を定めるこどができない歯科器械を表3に示した。    |  |    ■■ ■

il‐

ケ)キ ッ:卜 ::セ シト及び関連器材にらぃてはtその構成品ごとにそれぞれの評価項目及び試験方法■|‐
|

| を適用する:‐ ‐   |                    ‐   |  ■‐|‐■|‐ |
ただし、弓1用又は参照するIS若 しくはISO規格にシステムとしての評価琴ロカ、堺

=さ
れてヤヽ ||■

|′ |る場合には、そ|の評価項目及び試験方法を適用する。          ′   ■i  ■ | |
| ||な おく:キ ット,セ ッ

.卜

及び関連器材に属する一般的名称を表4に示したし  .`    : ‐|  |
‐ 備考 ‐構成品にようては、該当する丁般的名称がなく、評価項目が規定されていないことが |'■

| |  あるも‐ |‐      1   1  1■     r ‐,|   ヽ|||| |||‐・ ‐|

8‐)複数の使用目的を有する.歯科器械||ついては、各ルの使用‐目的に応じた■般的名称の評価項:目 ● :

1  及が試鹸方法を適用する。  |          ‐  ‐
・  :|    | | ||■ |||

‐ なおtl複数の使用目的を有する多目的機器に属する.一般的名称を表5に示した8 ■ |‐ |‐‐■‐|

1  ‐     |  ‐           |                :  ,‐ ‐ ‐  |    : | | |
|:9).歯科器械の使用目的t効能又は効果に影響を与えることがなぃ付帯的な機‐能を有するものtl?‐ _|‐

‐いてはt当該機能が既に承認された機能に適合することを確認する。        |‐ ■ |11‐ ‐

なお、|一般的名称ごとの付帯的な機能を附属書 1'こ示 した:  | | 
‐
   ■

|‐ || ‐
||‐

|

|  ‐                   |・ ■    ‐    11‐ |■ ■|_  | ■ |‐

‐ |‐    ■  |.  1‐   |‐ 一  ‐ ||   ||■ ‐
|‐

|・
 ■ ■‐ 1・

1  811評価項目及び試:験方法 1 .|  ‐ 11   ~    ■ ‐   ● 1  ■  ‐  ■ |‐

`

|`‐ 8:1二般‐■
‐ ■ :.                            ‐  ` :

■‐‐1)■般医療機器の物翠的・化学的評価項目は、別表 1(111～ 1716)に示した評価項目からなる:|| 
‐
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.また1亀員‐島姜基轟轟鳥あ曇碁基幾裏,た祟じ二‐
ふ替違二轟機器あ易違品11:率‐島皐鳥義‐由,11111裏 :

■|たt電気的
=全

性評価の要否1男1表 2に示‐|した9‐

13)高度管理医療機器に属するすべての歯科器械は(評価項目を定めるこ
|(表 3を参照

―
のことも).‐ 1 11

(211～2T,) た評価項1日 からなる:

|ができない品目であ・る3・

評価項目からなる: ‐

41(411～47).に示した||

■患:す 0`0111111,こ よ
―
る||

に記載された‐般的名

全性を評価.するため,に |

ものを表示項目とする
.

JIS T 060‐ 111121の 項目

18o6■ 1」 ―の項1目 の順序

医用電気機器の電気的安全性評価項申は、別表 3(3‐1～316)11示 |

|

鵬基1轟轟品轟きれ轟轟|こ■、|こ 轟i:`品liふ |

評価も必要となる:

ついて,(黙下「医療機器■般‐的名称通知Jという:)の別添CD・RO
称|を、用拳|||よ |そ並か替えた111111た :.:|||‐  |・ ||●

11

|
備考、表示するこどで保証される機能1特性めうち品質項自でなt

媒輩littT諄経輩製講[「二:よ:1響霊ふ電
|こ徒ら.た:|‐ ‐|      ■    |  ■ ■ il   l

４

　

５

６

　

　

７

　

′

選択適用する.評価項目にっし―、ては、採否の妥当性を示さなければなら

別表■
～
別表4に示した評価項目のみでは、基本要件基準への適合をブすこ:と ができない場合

キ|は1別の品質項目及び試験方法を定めて評価し:その妥当性を示き

8)別表 1～別表4の品目の記載はt平成1'年 3月 11日 付薬食発第0311 05号医薬食1品局長通知
「薬事法第二条‐第二項から第七項までの規定にょり庫生労働本巨が 定する1高度管理医療機
器tl管理医療機幕及‐む二般医療機幕め■蔀を

―
改正■る件(各祟

'皮

ぶ 事法第二条第八:項‐の規

定により厚生労働大臣:が指定する特定保守管理1医療機器の|■部を改正 る件 (告示)の施行に

|  |||が 1定格電源を含まない:例えば、歯科用|エア■スlケ■ラめ
‐ |は表示項1日 とした。 |■ ‐|  _ ‐ || _ |  |

2)別奉l及び男り奉2の評価墳‐自―の記義1頂序は11歯科器械の物理的|イ

“

,評価項‐自1(表 11)・ の

４

　

　

５

■    |  .  ‐ 1   1 11     ■       ‐ |    |‐

1)干事21年 17揮 l自 時|す有ⅢⅢII,凛びISO‐ I IttC規格を弓1用工Ⅲ参

備暑l isiふ轟6111ど嘉森よ裏圭き五乞:二ふ二二あI塩碁
|    ことが必要である。|なおく西暦年を付記してあるものはtil記

複数の理S及びISo eitC規絡カーヽ該当する場合には1最新の規落を31

当該品目に適用できるIISがある場合にけ、原則|して
'ISの

品質凍

う表示■調撃|1嬌う項目を評価項目とし|た
1‐

|  |‐・ i ■‐′

||||‐ ■ |‐ |||||‐ |‐ |‐ :,li l■ ■ ||

照したち

版を調査|し て適用|する

の年の版を適1用す|るt

した。 ■ ‐ ■ |

及|び機能|1特性に関す



6)当該品目に適用できるJISがあるが、基本要件基1準人の適合性を示すために必要な品質項目が

'規定されていない場合には、JISの品質項目及び機能・特性に関する表示・記載に係う項目キ|

加えてt基本要件基準への適合性を示すために必要な評価項目を追加した: | 11■ ‐‐

W串 瀑 ;1:lij:口t=   霊 |
‐

   た 。                      1・       | |‐
 ・

1‐ |‐.:|・ i

7)1当該品目に適用できるISO・ IEC規格、承認審査に用いられる規格等がある1場合に.は、1当該規|

格等の要求事項を品質項目とし、機能・特性に関する表示・記載に係る項目を評価項目とした31

1 なおt適用できるJISがある場合には、15)により評価墳目を選走した11■ ‐
‐

‐ |■ ‐
.|‐

|

:備
考 IEN:規格、ANSWDA規格、ASTM、 FDAガイドライン :ガイーダンス等がtl承認申請 |

~|‐
|:時め品目仕様の設定根拠等として用いられている:     ■ ■・ 1111 1

3)当該品目の同等品又は類似品にJIS、 ISO・ IEC規落があ'る 場合には1:そ め品質墳目を参1考 |し |

て評価項目とした:                              ‐

9)当該‐品目‐に適用スは参照すうJIS、 ISO° IEC規格、承認審査に用いられる規格等がなぃ品■‐ll‐

||ついてはt既承認、既認証若しくは既届出品日の適切な「品目仕様」又は「規格及び試験方法1■

‐ を参考として評価項目とした。                       、   ‐

lo)複数の歯科器械を包橋して規定するJIS又はISO規格の場合には、下般的名称毎に適用iされ・

る品質項目を1識別し、評価項目とした6     1     1  1  1 1‐ ‐ 1

備考 1例 えば、「JIS T 570‐ 1」 を歯科用ユニット、歯科矯正用ユ■シトt歯科小児用ユ■ット

|   ‐及び可搬本歯科用ユ■ットに適用した。              | |  ■|‐ |

IH,JIS又は.IsO規格の申で材質等により品質項目又は要求事項が指1定 されている場合には、材質
1等毎に適用する評価項目を記載した。        1   :       ‐

■ .~||

‐ 備考 歯科用手ニットは、歯科診査・治療用チェア、汎用歯科用照明器を含むことがあるの1

で、ユニシト(チェア、照明器毎に評価項目を記載した:        | | ■‐

12)適用する品質項目には“〇∵印を、特性等により選択適用する品質項目には“●″印を付|して区
1311した:品質項目ではない表示項目にういては、適用する表示項目には|△1印 をt材料特性等‐

によリー選択適用する表示項目には
'▲

'1印 を付して区別した|また、男り表η脚注で選1辣
導澤す01

1基準を宗した:品 目に引用するlliS文は参照する責ふ:若 しくは.IS6規格を優先的|二適用する■‐
|‐
1般電気安全に係る.品質項目には̀|□ "印を、表示項目には“◇"を t機能等により選択適用する1品 |

:質
項目には1暉マ印を、1選択適用する表示項目には“◆Tを付して区別した6:例ぇばt歯科1多目1的

|

‐治療用キ■夕の
'オ

■トリバ‐ス機構アにういては1同機構を有する場合|1適用|する品質項目|と |

‐‐した: |||             ‐ 1       1‐     ■■|‐ | ||:■ |

|なおヽ 使用目的tl材料特性等により選択適用する評価項目については、その採否|の
1妥
当性を示|

さなければ:な らない。1   1            ‐ ‐IF   III I‐ ‐  |

|1停考̀11伸男1堺|がワI用 |さ |■る1自 の1摯1気安全あ評価墳由にうしヽては:個

"り

規落で11用 |

| ‐ '| している評価項目の■部のみを適用する。|  |   ■ . : .|. ||11‐ |

‐: | ■ I Jllえば、:「JIS T5ケ0111を引用する歯料用■ニツトでは、Tあふれ、こばれt‐ 漏れt湿|
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`2:

気t‐ 液体の浸入、

る「IIS T 0601:l」

清ⅢI辮菌(1消毒みず導合性:'の ,つ(1申:

の1443こばれrt 144.41漏れ''及び|146t餃

T17111で引用|して,■
|

の浸入|を適用するt

般的要求1事項|に
“
07

まtlその内容に従らで1

的要求事項及び試験方

についてはti該当す

て`はt各々の使.用 目的

能、1根管拡大機能、1根

能に応‐じた評価項目と

器の評価項目を参照.し

口くう
1(腔

)内用及び

造1使用1目 1的が異なる
じた評価項目|どした6

項目|と した。■‐ `|

通合を示すことができ

日を検討する必要があ

:及‐びElj表 2から除外
定できない使用目的に

名称の評価項目を適用

名称の評価項 目を適用

付薬食機発第0831“

'‐

‐

物理的|‐ 1化学的及び:生|

の基本的考え方1‐
‐に従 |

定されて―いないこ―とが

1             '  |

医用電気システムでは、「Jis T‐06011111め はかにlF,lS T d 111111‐ の評価項目が通
用さ

―
れることがあ―る。1例えば、歯周ポ

ー
ケシト測定器:では、IF

システ,ムに関する■般的要求事項|が適用されるのでt“|:

ISIT o601.1・ 1」
:の113.21ゴ

法11の 15二 l設計Tで規定される評価項目を1表
‐
歯決態1反む1接続桂| した6

14)‐ 構造:機1能、1材質又は用途に応じて評価項目が指定されている歯
‐る構造t機能、1材質1又は使用目的に応した評価項目|と した。・ | |

|ま.た.:複数の■般的名称に該当する使用目的を有する1歯‐料幕械にら
に応じた■般島名林あ評価墳iを通用した:‐  | ‐‐|  |‐ |||

rl蓄彎事|‐ゃⅢⅢI■|||||を|||IⅢⅢⅢIⅢI

■を付した6 ●
｀
|■ | |‐

13)JIS又は ISO規格で規定される1'設計マ、“■般的デザイン1等について
|‐ 該当する評価項目としたょ例えばti「 JIS T5701‐ 歯科用ユ■ット■■費

備考‐11歯科用多目的超音波治療幕では、歯
=‐

う:(垢)1歯右‐際去

11 1 ‐管1充模機能t根1管長測1定機能等を有するので:それぞれの
il‐  ■|したoな―お1根管長測定機能にらぃて:ュ11歯科用根替長灘

た。

2.歯科用吸引装置では、1歯科用啄引装鷲ポンプを吸3‐ 1源 と:す
由くう (腔)外用t並びに吸引ポンプを内蔵する自立壺め
ものがあるのでt口 くう(腔)内用と口くうて腔)外用:どに
なおt‐ 吸引ポン,プに係‐る評価項目についてはこ1選択適用す

ない場合もあるの
|で

t当該歯‐科器械の使用1目 的等を■分考慮して評福
る。 1´   | ‐‐■ ‐ ■■́ |ヽ:    . :

2)構成品を特定できないキジト,セ シト及び蘭〕塵器材にうぃて,は 1‐
‐別表

した:またII複数の使用白的を有する歯科器様におしヽ|て :評価項目を‐ういては、|131J表 1から除外した:・  ●
:|:‐   ‐1‐ 111111

|

・  ■ |■ ||・ ■‐|       || ‐  |||
1)関連番材||,|ヽ下!|(事科器積|1該当する1各帯1成品が該当する■麟
|する:なお、歯科材料に該当.する.構成轟にういて|ま:平成19準憲増31

1易覇馨‐種霜藁秀アメ爵著電輩軍翼炉鷲彗
,い、該当する■般的名称の歯科材料の1評価項自を適用する: | :、 |

備暑1轟晟品|こよらそlti該当チる_般疵森がなく、計lliH墳僣力ヽ
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ある。                           |■  ■  |

15)複数の使用 目的を有する歯科器械については、各年用目的が該当する
°
■般的名警の評‐伸事申|‐

を適用する。                  | =■          ‐ ‐■ |■ ‐■

16)i寸法等が異なるが形状と材料を同じくする丁連の製品を有する場合におぃては、.最 |も条件の|

‐・ 厳しい場合や最大・最小寸法の場合等について試験すれば一連の製品のすがてにつぃて安全性|

■や有効性が担保できることを示すことにより、そめ試験結果をもって下連の製品のす
^て

ヤ|つ
:

|ぃての評価とすることができる:また試験での試料数については、製品のばらうきの度合,ヽに
||も とづ―き安全性や有効性が担保できるように決定する。ただし、引用又は参照する規格で指定|

|された種類等を表示する場合にはヾ当該規格に基づいて試験する必要がある3    1■ ■|

3.4‐試験方法                   ′1          ■ | |‐ ||‐
‐

|11)当
該曇甲|1引用スは参照するЛS又け ISO・ IEC規格に品質項目及|び試1験方1法が規定さⅢてい

る場合には(規定されている試験方法を用いる。          ● |,‐ | ||||

12)当該品目に引用又は参照するJIs又はISO.・ iEC規格に品質項目は規定されているが1.その試|
■ ‐験方法が規定されていない場合には、同等品のJIS又はIS0 01EC規格の試験方法等な参考‐と|

.し
、試験方法を採用する科学的妥当性を示さなければならない。      ■  t ll ■

‐
3).当該品‐目に弓I用スは参照するJIS又は ISO・ IEC規格がない場合には、類似品の JIS又はIsO I

II. IEC規格の1試験方法等又は既承認、既認証若しくは既届出品目め適切な「規格及び試験1方法‐11

r を参考とし、試験方法を採用する科学的妥当性を示さなければならない: ‐   ■| ■

■  備考 製造販売承認、同認証又は同届出品目の「規格及び試験方法」.はt製造‐販売承認‐申11

1‐ ||‐ ■ 請書 製ヾ造販売認証申請書又は製造販売届書め品目仕様欄|1調載される品質tl性能み|

| ■   ‐び機能に関する事項をいう。              . 1     ‐

4):表示項目―の1試験方法撃、引用若しくは参照するJIS又はISO・ lЁC規格に規定されてぃないの|

‐‐ でt向等
‐品のIIs又はISO.IEC規格の試験方法等を参考とし、1試験方法を採用

:する科学的妥|

.:当性を示さなければならない:                          ‐‐

.忠 .5供試機器 (試験用サンプル)                  |   |‐    ■

11)｀ 当該品目tl適用
:でき,る JISがある場合には、原則として当該規格で規定されている供試機器を|

|1用いる。、 :||‐ |      ‐          ‐         ‐・■ ‐

‐2)1当‐該串自に1適用できぅiSOⅢ
=cllが

ある場合には、原則と:して当‐該輝■で規
=|れ

てい.る

|: 供試機器を用いる6 1               1         1 i‐ ■t´

3)当 1該品目の同等品に JIS又は ISO・ IEC規格がある場合には、当該規格で規定されている供試
‐

‐機器を参考とすうことが|できるが、その琴甲についての科学的妥当性を示さな―ければならないふ

|・ 4)JIs xtt ISO・ IEC規格に線定されていない供試機器を用いる場合には、次による: ■ ■
‐

|

■‐
ア)製造過程において材料が物理的 0化学的に変化する場合には:製品、製品か―

ら切 り出した講

1  料、又は同じ条件で作成した模擬試験試料を用ぃて試零を行,必琴がわう■■1有 |:1響準澤稗|

‐ 11にぉいて材料が物理的||.化学的に変化しなぃ場合には、ヽ製品文は原1材料を試験用サイプ′ンと‐
|: して試験を行う.こ とそ差し支えない:‐製品の状態で1識験用サンタノ́とする.のが困難な場合に
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.は 11製品.ど物理的1化学的特性が向等であるこ|と め科学的妥当性を
料とする

°
ことができる」 ■ | ~1   ‐    ・  ・| ‐     ・

  ‐
 |

,   '1 ‐      11      1     .  :    、   ll  . :  ||

備考■使用開始前に組み立てる歯料器械 |(Jllえ 織:歯科用ニユニ|ネ

| |  1属 品を含む医療機器文は局りに供給される医療機器を接続す
1 評価棟目によう|では組立て又は接続の前及|び/又は後の状

｀  るょ   |   | |‐  ‐   ‐           |‐

|■
12:‐ 減菌.されて■給される場合には、滅菌後の製品で試験を行

1816`評価項目及び試験方法の概要 | ‐|   ‐ | ‐‐ | 11 1
歯科器械の物理的1化学的評価項目にうしヽて、適用‐範囲及か試

‐
験方法11し

たg

‐  なゃ,電気‐的安全性に係る評‐価項目及:び試験方法は、適用する1電気的
1日 に引用するJIs若′しくは参照するisO 1lEC規落の規定1に徒ぢ:|｀ 1

‐       ‐ ‐ ~ ~   ~ |  |‐

|      ■      1    1

9:参照するIso規格及びIIECI規格・ll,.    :| ■ l' | 二■
平成211年

'月

11日 時点で有効な歯科器械に関するIs6規落t.IEC規格

2。 多ぐのISO規格及び.IЁc規格はt JIsと して発行されてぃるヵ
メ  格が改正され―てもJISが撃平さ■る事ドの間林、可煮の中‐容●

‐  ばtl「JIS■ 06ol二 1」 の対応.IEC規
1格 (IЁこ61る ol111 198忠 )は

'210
3。 歯科器械に適用するIso規格にっいては、‐lSO ttF]委員会|.(神

1規格にらし―ヽヤ|=IEこ 専F電萎員会
｀
(TC)62 El`轟 il製 LⅢ幕ふも

=轟

6fm“

“

ring,¨由。l and‐ 疑ゎr漬6● lquipttёnt)が担当する電気
みびIISo専門委員1会 (Tc 19t Bio16giё J‐ 1載雛面

“
.Of medic出 i

・|  ・ `学

"琴

牟等腎Tの ls91,管 導ヽ層IⅢや| ||   |

10参甲す0その1筆の規格1基準li l : | ‐ 1■  ■‐
‐

1 歯科器械の物準的・イヒ学的評価項目の繰走に際し、参照し|た 11
格

|・

基準をBlj表・|11に示した。| ||:|    |ll     ・

規格)を男1表 |(`133‐2)に示した:DiS文は
'お

■ず致規格、MOD:修正

の場合には、■DIS'1文 は̀ TDISTと して、同等性 (DT(‐立Ob)|と 区別して示した: ‐
,

■備|1116規轟皮農:む窺落lil表圭基‐五るこL:ヽぁ乞あ
―キ11藁薪巌|

l.| が必要である。■  |‐‐    ■ 、 |｀    ■
 |‐

明できる材料を試験試

)t使用1前に接続する附

歯科器械の場合には、|

で試験を行う必要があ

必要がある:ヽ ::■

概要を附属‐書2に1記載|

全性に係るIJIs又は品

が対応するli」 (Iう十:

を基に制定されたIIIS

連医療機器(電気手術‐

調査して適用すること‐

、ISO・規格又は IEC規

安全性評価のIEC規格

ice,)iが担当す―る生物

IEC規格以外の規

なることがある.:例え

年に改1正 されているよ

1196Dentistry).が
t・ I=C

iCall pEttiCo、 ITC1 87

UltraSOnicS).が 制定γ改正を担当するがt IEC専門委員会 (TC 2事

“

ctriCJ lquipme=in

興Odilalll“

“

iCetTc 65‐ hdlst=五1-pFOCeS,碑easurettettI Contro1 4d tOⅢ

=iOntTc 66slお
け
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表 1 歯科器械の物理的・化学的評価項 目:■ | ‐ |  | |   ■

A 外観・構造 ‐材質評価    D 耐久性に係る評価  ‐      ■  空気 1永の基 `圧力に係|る評価 ‐‐‐■

| ‐ ■■  1 外観・構造          1 耐食性              1 給水・排水流量■ ‐ ■ ■■‐‐
‐
■|

‐ | :‐  ■ 2 形状           、 2 耐水性              2 空気吸引量   |‐   ‐1■ :| |

1■   1  3 寸法   ‐    1      3 耐消毒性        1    3‐ 空零坤費旱 |‐  ‐| | | |■ |‐ ‐|

‐ 1    4 表面状態 1,         4 耐滅菌性             4 空気流1量 ‐■ | |  ‐ |11  ‐
‐

i

■ 5 材質 |めうき:品質       5 耐清掃 :消毒性          5 作動圧力   |‐  ■1  1 ■ |■ |

‐   1  6.識 別性                           '   6 作動空気辱| |._1‐ || ||.‐ |

| .:1 7 白盛 りめ精度■        E 接続に係る評niF  I・    1・   ウ 1作動空気量 |‐ ■ |‐ |‐ ■ |‐・
 | :

■   |:8 粒度‐| 1           1 接続性          ‐    8 作動水圧 |  ■■| | || .■ ‐■ :‐

1.| ■ ・  91被膜厚さ― ‐ 1       21接 続部適合性           9 水消費量   ‐  ■  ■ ‐|
■| ‐|1 lo l被膜密着性■ |1        3 接続・密封性     1     10‐ 切肖1部冷却用本量 |‐

‐| ■‐‐ |
|| | 1             4 接続器に対する最大負荷能力    H 切肖J部冷却用空気量  | | |‐   |

| ‐|  ・ |■力学的評価 ■         5 接続性能            ′12 モァタ冷却用空気量■■  ‐ |‐ |

‐      11 硬さ   1 1        6 装着性           11 13 ■‐夕冷却用空気圧 |‐   ■・ | ‐

| || 
‐・ 1 2‐ 引張強さ1           7 弓1抜力 ‐            ‐14 最低庄力        1‐ ‐■

|  11 : i3 曲げモニメント        8 挿入力             15 作動用空気の排気‐    ■‐|||‐

|  ‐■ 1 4 装着トィレク     :     9 静的伝達力         ( 16 吸引量     |   ■ |  ■‐‐

||‐ ||ll層貧:舞‐|||1 11靴亘権  |.I.資樽静碁各|■ ||||||||‐
|‐ 1     7 最大菅軍|  

‐| ‐    |      `          ‐          ■ |‐ || ■‐‐

|ヽ | ■ ‐ |‐ ■P'挙誓■‐■ _‐
   ‐ F 

事全性に
|っ

評価        J 使用性能に係る評価| ■ ■ | ‐| |
|     |‐ 9 柔軟性 ‐|.| ‐   ‐、   1 尋度上昇             1 気水分離性能    ‐ |  ■ ‐ ■

|■  ‐  1lol耐庄性 |‐      1   2 可燃性              2 表示精度     ■  ■
‐ ■ ||‐

‐  ‐ ■ 結合強さ ||‐   |■    3 角翠放機構       ‐
‐     3 根管長測定精度‐ |.:‐   ‐ ||‐ ―

■ ‐  12 耐曲げ性 ■ | ‐      4 緊急停止性能         ‐ 4:根管長表示精度  ‐ ||■ ‐ | ‐ ■

| | ■  |‐‐13 耐衝撃性           _5 圧力開放機能           5'う 蝕検出性能     | |■ | .■ |.■

‐   1  114‐ 耐圧縮性 ||  ‐        6 圧力系め破裂耐性     :    ` モ■夕画面画質      |‐   |
t■    15 耐破壊‐・変形性  1   1  ' 7 操作制御盤 (課操作

"上

) 1   7 モニタ画面解俸率 ‐| ‐
|‐ |||||

1      161耐崩壊性 ‐    ‐     3 安定性 '            8 歯|ラ (誓)1事百昨■等警 |,|||‐
| |   

■  |     ‐ | | ‐ ‐   9 飛散

"止

           ‐ ? 形成、1切削 1研削件警 ■ : 111 11■ ‐
|

・  C 光学的評価 |‐ |‐ 1   1  10 アラーム            10 根管拡大性能      |||   ‐

‐ l   l 光学的‐ひずみ I       H 電圧調節性            H 根管充填性能   |  
‐
||  |

‐|・ ■ ‐‐121琴庫     1       12 電

“

調節性           .12 振動付与性能      ■‐| ‐
|

‐ | : 1 1照度パ
|夕 ■ン ー ‐    ‐ 13 1ヵ l雫圧     ‐    1  131切 開ず切除性嘗 |■ |‐ ‐ |‐ |‐ |‐

|      :4 色収差     ‐      14 出力電流           ‐14'洗浄性能      |   |∵ ‐

|‐
■  1  ・  5‐ 色温度| | ′‐1   :■   ■ ■              ‐1:15 

歯画等清掃性能|| ‐| || |‐ |‐ | ‐

|| |■ | | と―|´ ,夕 ■シ

^ぬ

放射熱|,|111ざ  回転・
1振動に株る評価|  ‐   16 棒和等能 |‐

‐
 ||‐ ||‐‐■ ||||‐

1   1 - ク 影‐   |  | |‐ ‐‐|  111 1回 転制1御機能  1        17.キ ヤツプレ■シ|ン性華| 111‐   |.

3‐ 癬萌基|  |  ・ | ■ | 
―
|・ 由転送度.     | |  ■‐ ・11 .|‐

||‐
 | ||‐

|‐ ||‐ |‐

‐
‐||

|| |  |′
・1 巖射発畿農||||‐

 ‐
 1 ‐・ 3 1義方向    |  |           ■ ‐:| | ‐ |■ ‐ |||‐

|    
‐

10‐ 公称倍率‐  ||  ‐     4 振動数
′
                        ■ | ‐‐|‐

|

1■    1 1l UV放射照度         5 振動停止力                     ‐ | ‐ ‐ ■

||||‐ 11竜 菫薔亀霧1～ |.|| 
‐
ず

'1亀

農
‐
|■ ||||||‐ |‐ ||■ |||■ ‐

|‐
l    t        ■       81・偏心     _              ‐   |  ■   .| |‐
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K

1′

2

3

41

‐5

6

7

.8

9

10

‐

11

12

13

14

15

16

17

18

19

2ヽ0

21

‐ 22

23

機能に係る評価   |
気密性 .   1.‐  ■

作動機能111‐  1
スプレ‐性   : ‐

1

固形物収集能力

オ■トリバTス動作確認

オートストツプ動作確認

ス|■ダウン動作確認‐、

セ|ンサ測定精度 ‐|   |

センサ測定範囲   ・
|セ ンサ感度  ■ ‐ ‐

夕:ッ ピング強さ ―
|

タシピング幅  |
最高温度    ■■

温度上昇率
‐

温度設定‐     ‐

薬液の視認 ‐  1 lF‐

プランジ.ヤ 棒 (押 し棒)

吸引性  |   ■

射出圧力 ■  ‐|

:射出速度  ‐  | |
真空到達度 ■ |
全層融解速度■ ‐■ |
吐出量|  ■  |‐

その他の評価   ‐

可動範囲 |    |

可動部分の饉離‐ |

可動部分の保護

質量  ‐ ■ ‐

‐取付け許容質量| |
‐把持性能    ■

1保持性能

1操作性 .  ィ
|

騒音レベル   ー｀

可搬性 |, |  |

水|の浸入  :

イスシツーャ推進距率

出力周波数   :
出力波長 ‐    ‐

タイヤ‐
'、    ■

質量減  |   |
水‐銀 ,合金残留 |
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M

1

2'

3

4

‐5

‐
6.

71

8

9

10

11

12

13

■14

15

16.

17.

L 負荷能力評価  |
1 最大安全負荷能力

2 最大上昇負荷能力

3 負荷能力  ‐

4/最大移動基・

5 無負荷回転速度



医療機器の区分 コ‐、ド ■般的名称 認証基準 1‐

)プ

管理医療機器 70002000 歯科集団検診用パノラマX線撮影装置 有

37635000 アナログ式口内汎用歯科X線診断装置

37617000 デジタル式口内汎用歯科X線診断装置

37636000 アナログ式白外汎用歯科耕 診断装置 有

37667000 デジタル式日外汎用歯科X線診断装置 有

37637000 アナログ式歯科用パノラマ聯 診断装置‐ 有

37640000 デジタル式歯科用パノラヤX線診断装置 有

37668000 アナログ式歯科用パノラマ"断層撮影線 診断装置 有

37669000 デジタル式歯科用パノラマ `断層撮影X線診断装置 有

37677010 頭蓋計測用鎌 診断装置 有 |

37677020 頭蓋計測用■体型X線診断装置 有

70004010 歯科用デジタル式聯 撮影センサ

70004020 パノラマ用デジタル棚 センサ

70004030 頭蓋計測用デジタル棚 センサ

70728000 歯科水ライン用フィルタ

12740000 歯科用注射針 有

す般医療機器 31828000 歯科用文線む―ムアラインメント装置

70040009 歯科用デジタル式X線センサ

40898000 頭頸部画像診断・放射線治療用患者体位固定具

、70035000 歯科用自動現像装置

:40977000 スクリーン型歯科画像診断用X線フィルハ

40978000 ノンスクリーン型歯科画像診断用X線フイルム

表 2 医科用医療機器との関係で評価項目を定めない歯科器械    ‐

1)平成 17年厚生労働省告示第 112号「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」に収載された基準
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表3‐ 評価墳目を
=ゆ

う||ができない歯科
医療機器の区分 コ■ ド 一般的名称 備‐考

高度管理医療機器 70721000
歯科角多目轟越音波治療1汎角電気手術蘊4

せ機器‐‐   ‐   ■ |  ■  ■ ,

36193000 歯科用麻酔ガ不送八五■ット|  ‐ ¬
70641000 罹患象牙質除去機能付レ■ザ

管理医療機器 33995010 光学的歯石歯垢検出器| ■ |  ‐
 |

70696000 歯科用咬合音測定器

318850001 回転式歯周用スケニラ

38597000
チエアサイド型歯科用|■ ンピ■■夕茸鬱
計I製造ユニジト | :   | ■

製
協

4401‐ 5000 歯科用電動式
‐
ドリルシステム

7/0694000 歯科診療用電気■シジン及びエンジシ用器興
707030010 歯科用イオ :ン導入装置

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器
寒末印象材の軟化に

用いるものに限る:|
70717000 1歯面漂白用活性化装置

70691000 歯科用噴射式切削器

40529000 電動式歯科根管拡大装置

70714002 能動型機器向け歯科根管内清掃器具

70761000 1歯科用メシキ装置キット
■般医療機器 34935020 歯科i用非電動診査=治療椅子

12352000 歯科用由腔内手術灯

70702000 歯科用顎関節音測定器

70734000 頭部顔面規格写真撮影装置

33203000 歯内溝滲‐出液測定器
12304019 由腔洗浄器

70174001 歯科根管内清掃器具

70722000 歯科インプラント補綴用器具

70754000 歯科技工用鋳造器関1連器具

34713000
歯科菫工事設置型童ンピ三こ

夕率様設計

'1造二三,卜
. , 1  . |‐

・ 
・

|■ ||

35869000′ 歯根膜内麻酔用注射筒
,70387000‐ 歯科用1薬剤注入器

70682000 歯科用練成器具

38782000 歯科用充填・修復材補助器具

42338000 靭帯切開刀

70965001 歯科用インヽプラン ト手術器具

42334000 歯科用根管アプリケ■夕、

42336000 歯科用根管パ■ストキャリヤ

70687000 歯科用螺旋状除去器 |

42339000 歯根分離器

706850o0 歯科用 ドリル

31878011. 歯科用ブテイルラスプ

70713000 ‐歯科根管内異物除去器具セ ット1
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医療機器の区分 コー ド 二般的名称
t

備・ 考・
:

■般医療機器 38611009 歯科技工用エンジン

38611000 歯科技工用電気エンジン

38763009 歯科技工用エンジン向けモータ

38763000 歯科技工用電気エンジン向けモ■夕|

34699000 歯科技工用モ■タ

34700000
歯科技工用 ドリルリモートドライブバンドピ

ー ス

70693000 歯科用電気手ンジン及びエンジン用器具

37708000 歯科用ドリルリモートドライブ

12304030 電動式歯科用口腔洗浄器

70464000 歯科電動式洗浄器

31806009 歯面漂白用加熱装置
70707001 歯面清掃器

70712001 歯科根管材料加熱注入器

16/81



表141ギキシト・セツト及び関連器材

医療機器の区分 事■ ド 二般的名称 備■考||

高度1管理医療機器 70‐909000 歯科用インプラン トシステム

70721000
歯科用多目的超音波治療 1汎用電気手術

組合せ機幕 | ‐ ●   11 ‐|

1薄

1題

掃用粉末を含むものに

るも |二‐  ■ ‐|

管理医療機器
:

349191020 歯科用オプシヨン追加型ユニーシト

70726000 苛搬式歯科用オプシ'|ン追カロ型二■ジト

170719000 歯科用多目的超音波治療器

鍵
＝

口
円

掃用粉末を含|む も|の に

るも ｀|   | ‐‐

70707012、 電動式歯面清掃用装置 |

鍵
＝

劇

副

掃用粉末を含む:も
のに

る:  | ||  | |

70707022 能動型機器接続歯面清掃用器具

前

倒

掃用1粉末を含むものに

る61' | |・ |:

70691000 歯科用噴射式切削器

♯
リ 削用粉末を含むも

｀
のに

る:|■  ■ .1
70761000 歯科用メジキ装置キッ:ト

44406000 歯科用救急キシト

70886000 歯科用印象材キシト

70924000 歯科根管ポス|― 卜成形品キシト

‐般医療機器 70713000 歯科根管内異物除去器具セット

70907000 歯科用研磨器材

7090810001 歯科用研削器材

70887000 歯科印象採得用器材

16352000 歯肉圧排キシト

11155020 歯科用ランヽ■ダム防湿キッ ト

707570001 歯科インプラント技工用器材

70754000 歯科技工用鋳造器関1連器具

表 51複数の使用目的を有する多目的機器 |

医療機器‐の区分 =- F"' ■般的名称′
′
備‐考

高度管理医療機器 707210100
歯科用多目的超音波治療「汎用電気手術

組合せ機器  ‐     :  ‐ |‐
|

管理医療機器 70695000 歯科多目.的治療用モ‐タ

70719000 1 歯科用多目的超音波治療幕
38347000 歯科用電動式ハン ドピ∵ス

40958032 歯科用空気駆動式ノヽンドピ
ー
,ス

70692000
不 トレ■ 卜・ ギア■―ドアングルバン ドピ

∵ ス          :    :

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器
「根管材料の加熱注入Jと

「寒天印象材め軟化」,

70704000 歯科用エアースケニラ

70691000 歯科用噴射式切削器 「切削」と「清掃 |‐研磨」

70461000 歯周ポケット洗浄プローーブ 「洗浄」‐と―「深さ計測J‐

■般医療機器 10082000 歯科用アマィンガム混こ:う 器
「アマルガム練和」とIャ

センート練和J  ■
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別表 i=1 ■般医療機器に属する歯科器械の物理的・化学的評価項目 (歯科用■ニーシト関連)

〇:適用する品質項目|  ‐   △:品質項目ではない表示項目 |     ‐      ||
● :選択適用する品質項目    ▲ :選択適用する表示項目  1   ‐            |

平― ド ■1般的名称
引用規格
(JIs)番号

引用規格名称

(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

八
注
）

電
磁
両
立
性

（注
）

外
観
ヽ
構
造

寸
法

表
面
状
態

耐
圧
縮
性

耐
破
壊

・
変
形
性

照
度

照
度
パ
タ
ー
ン

色
収
差

色
温
度

パ
タ
ー
ン
内
の
放
射
熱

影 Ｃ
く
放
射
照
度

平̈
均
演
色
評
価
数

耐
水
性

耐
清
掃

一
消
毒
性
一

可
燃
性

解
放
機
構

緊
急
停
止
性
能

圧
力
開
放
機
能

圧
力
系
の
破
裂
耐
性

123510∞ 汎用歯科用照明器

ユニットマウント式

(I,09680)

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

天丼 (壁)つ り下げ式 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ O

天丼うり下げ走行式
‐

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

自立式 ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

天丼埋め込み式 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

34935010 歯科診査。治療用チエア T5602 歯科患者用いす ○ ○ . ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ ○

注 :=般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表3を参照のこと。

:)可搬式の、の年導用すう。

コァ ド 一般的名称

操
作
制
御
盤

（誤
操
作
防
止
）

安
定
性

飛
散
防
止

最
大
上
昇
負
荷
能
力

負
荷
能
力

可
動
範
囲

可
動
部
分
の
距
離

可
動
部
分
の
保
護

質
量

取
り
付
け
許
容
質
量

可
搬
性

水
の
浸
入

12351000 汎用歯科用照明器

■ニシトヤウント式 ○ ○ ○ ○ ○ ○

天丼 ,(壁 )つ り下げ式 ○ ○ ○ ○ ○ 〇

天丼うり下げ走行式 ○ ○ ○ ○ ○ ○

自立式 ○ ○ ○ ○ ○ ● 1) 0

天丼埋め込み式 ○ ○ ○ ○

34935010 歯科診査1治療用チ三‐ア 0 △ O △ ○ ○ △ △
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′別表 1‐2'■般医療機器に属する歯科器械あ物理的 :化学請評価項 白 (ハ ン
`ド

L°ニ

‐   o:適用する品質項目:■    △ :品質項自ではなし`表示項目  ‐ |
・ ● :=準棒適用すゃ暴質項目 1   1▲ 1選択適用する表示項目    .「  |.  :

関ヽ連).  ■|  | ‐ i l 
′|.:   |  | :   ‐  1 ‐‐    |

平■ ド 下般的名称

切
削
部
冷
却
用
水
量

切
削
部
冷
却
用
空
気
量

作
動
用
空
気
の
排
気

・

一

モ
ト
タ
冷
却
用
空
気
量

モ
ー
タ
冷
却
用
空
気
圧

無
負
荷
回
転
速
度

一

操
作
性

注 :■般電気安全及び電碑両立性の評価項目は、別表1を参照のこと。1 1 1

3'雪琴フ違畠1兵琴雰ま農■ 嘉夫,農ふ鼻島法蓬男)お銑 ふ不曇ttあ 1謀∴
3)引用又は参1照 するЛSの規定による。 : ■ | ■   ‐  ■  ‐

‐ .(
4)回転方向の切り替え機韓があるものに薄甲する: ||‐   |‐ |‐

 ■  |
5)寸法を表示するものII適用する| ■  | 11   1 1   1i  ‐
6)モ■夕の冷却に空気を用ぃるもの11適用する。       | |      :

70746000 歯科技工用電動式ハンドビ●不 ● 。 ●0 ○
`

○

70745000 歯科技工用ガ不圧式⌒ンドピする ●
3) ●3)

〇
｀

01) ●ユ: ●
・

０
一

10    
「

不 卜/~‐ 卜・ :ヤ /~‐ 卜//グ ノィ

バンドビ■スとの■体型| | ●3) ●11) ●3)
○ ○

19 /81 1 1



別表 1‐3 ‐般医療機器に属する歯科幕械め物理的・化学的評価項目 (診断用小1器械関連)

○ ::適用する品質項目

● :選択適用する品質項目

△ :品質項1日 で,ま な,い 表示項目
▲ :選択適用する表示項目‐‐

注 :二般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表3を参照のこと。

1)装着性を有する装置に適用する6

2)日 腔内粘膜に接触する部位が単回使用であるとき、又は単回使用のカィヾ■を装着するときには適用しなぃ。

コー ド 一般的名称
`引 用規格

(■S)番号

引用規格名称

(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

（注
）

電
磁
両
立
性

（注
）

外
観

・
構
造

材
質

・
め
つ
き
品
質

耐
破
壊

・
変
形
性

耐
滅
菌
性

耐
清
掃

・
消
毒
性

装
着
性

モ
ニ
タ
画
面
画
質

セ
ン
サ
測
定
精
度

セ
ン
サ
測
定
範
囲

セ
ン
サ
感
度

70700000 歯接触分析装置 ○ ○ ○ ○ ○ ●
2)

●
2)

●
1)

○ ○ ○ ○

70699000 歯科用咬合力計 ○ ○ ○ ○ ○ ●2)
●

2)
●

1)
〇 ○ ○ ○
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別表114 ■般医療機器に属する歯科器械の物理的・化学的評価項目 .(診療用小器機関連|その1)

〇 :適用する品質項目 ‐ ‐

● :選択適用する品質項目
△ :品質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目

:注 :■設電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表3又は別表4を参照のこと。 ■       |
1)馨明用のフイート1を有するもりこ適用する。  ■  |‐  1 ■  ■  ‐
2)オロ温用?|■夕を有するものに牽用すぅ:  : ‐‐ | ‐ ,「  `|‐   ■     ■

3襲薯驚言署撃管ζλ違墨篤事選F'。 ●■‐||=|■ |‐ ■|:|||
5)目 腔粘疎に接触する部分に適用する。た|だ し、単回使用のカバニを装着するときには適用しない:
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｀
別表11‐S ■般医療機器に属する歯科器械の物理的 :化学的評価項目

○ :適用する品質項目

● :選択適用する品質項目

△ ン品質項
:日

ではない表示項目 ,

▲ :選択適用する表示項目

(診療用小器械関連 :その 2)

22/81

注 :‐般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表4を参照のこと。

1)動力を用いているものに適用する。     |
2)ア ラ■■又はタイマーを有する

.も
のに適用する。

弓1用規格名称
(参照規格番号)

■般的名称
引用規格
(■S)番号

カップロ転式  :

歯科用印象材混こう器
スタティックミキシング式

電池 (電気)式

非電池 (電気)式

圧電式 (非電源)



別表■,6 下般医療機器に属する歯科器械の物理的・化学的評価項目 (技工用機器関連)

○ :適用する品質項目

● :選択適用する品1質項目

=‐

|■撃電気素拿及び電磁口
|=性の評価項目事t

l'回転制御機能がぁるヽのに適用する: |: |
2'‐ 表示機能を有するもあlこ適用する:  ‐|・

J)轟′1鋳造式|ものに適用するよ |‐  | | ‐|

△ :品質項目ではない表示項目
▲ 1選択適用する表示項目

4)

5)

6)

接続する機能があるものに適用する
`717Tム機警がゎoヽつtl薄増すう|

加熱機能を行するもめに適用する。‐

17)射 出機韓を有するoのに渾用する3 ■
8,電流制御機能を有するものに適用する。
3).茄正機能を有するもあに議用する:
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別表1‐ 7｀ 下般医療機器に属する歯科器械の物理的19化学的評価項目 (器具関連その1)

○ :適用する品質項目| ‐
● :選択適用する品質項目

△ 1品質項目ではない表示環目
▲ :選択適用する表示項目

引用規格名称
(参照規格番号)

引用規格

(ЛS)1番 号

41861000

歯科用根管スプレッダ (JIS T 5416)

(ЛS T,417)バン ドル付型

フィンガー型 (Л S T 5419)

歯科用オ‐ トマチックマレット42395000

(ЛS T 5418)

(ЛS T 5402)35812000

分割型 (ミ ラー部)

分割型 (ハ ンドル部)

(■S T 5415)歯科用貼薬針

歯科用練成へら

歯科用キユレット

(JIS T 5406)歯科用スケ■ラ

(ЛS T 5420)歯周用キュレシト

1)二体以上のものを■
‐体成形iしたヽ のに適用するo

')接

合蔀があるものに適用する11 ‐
‐ ||

3,国面鏡に適用する。
|■ 1 ■  ‐     |

4)中空ハンドノンに適用する6  1
5‐)繰返し使用する.も のに適用する。
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別表1118 ■般医療機器に属する歯科器械|の物理的・化学的評価項目 (器具関連その 2)

〇 :適用する品質項目:

● :選択適用する品質項目

△ :品質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目

‐コニ ド ■般的名称
引用規格
(IS〉 番号

引用規格名称

(参照規格番号)

外
観

。
構
造

形
状

寸
法

一

表
面
状
態

材
質
・
め
つ
き
品
質

識
別
性

硬
さ

曲
げ
モ
ー
メ
ン
ト

ね
じ
り
抵
抗

結
合
強
さ

耐
食
性

耐
消
毒
性

耐
滅
菌
性

接
続
部
適
合
性

軸
特
性

気
密
・性

作
動
機
能

保
持
性
能

35811000 歯科用エキスカベ‐タ (ЛS T 54o4) ○ iO ○ ○ ○ 0 ●1):
○

・Ｏ

31908000 歯周用ホ■ ○ ○

．
○ ○ :○ 一● ○ ○

70683000 歯科用起子及び剥離子 ○ ○ 0 ○ 0 ●1) ○ ○

16480000 歯科用
=レ

ベ■タ icJIS T 5407) Ｏヽ ○ ○ : ○ ○ = 0 ●
1)

○ ・０ ●→

41865000 歯科用プロニチ
プロ∵チ (ЛS T 5206) ○ ○

´
○ ○ ○ ○ ○ io :o ○ ○

プロ■チホルダ (ЛST5",) ―O ○ ○ ○ ○ Ｏ

．
○ ○

41544000 歯肉切除メス (JIS T 2107) 0 ,0 O ○ 0 ○ ○ ;

31876000 歯科用 リァマ (■ST,216) ○
一〇 ○ ○ ○ ●1) ●3) ●

1)
○ ○ ○

31875001 歯科用根管リァマ T5216 歯科用根管り■マ ○ | ○ ○ ○ O ●
3) ●

3)
●l) 0 ○ ○́

31878021 歯科用7アイ‐ル
(■S T 5211)

イЛS T 5212)
O_ ○ OI: ○ ○

．

|● ? ●
3) ●1) ●5, ○

¨
○

31863000 歯科用辺縁仕上げファイル (ЛS T 5408) ○ ○ ○ ○ ○ ●ll ○ ○

37629000 歯科練成充填材用フテイ,ル (ЛS T 5408) ○ ○ 10 ○ ○ ●1)
10

○

35170000 歯科用ヤンドレル
(JIS T 5204)

(IS0 13295)
○ ○ ○ ●0 ● つ 〇

一

41878000 歯科用根管ラスプ cJIS T 5214) ○ ○ O ○ ○ 0 一〇 :●
1)

○ O ○

三歯盛題21L/之ぜ1‐ ■__|_1_■ CJIS T三二20,】 」:二
０
一

０
一

lo 〇

一

〇

一
０
一

０
一

●

一

０

一

０

一

37434000
単回使 用歯科用吸引カニ

ュ‐ .レ 未滅菌 ○ ○ ○ ○ 0 ●つ ●つ ○

38759000 再使用可能な歯科用吸引力■三早レ ○ ○ O ○ ○ ●め ●η ○
:

70718000 歯科用注入器具 ○ ○ 〇 ○ 〇 ○ ○

|
‐ |し                             11      1   、      | |‐     .  ||.    |     ||  | ‐| .    :     li  .:
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別 表 rダ ■般 医療機器 に属 す る歯科器 械 の物理 的 1化学 的評 価 項 目 (器具 関連そ の 3)

:    
○ :適用する品質項目 ‐ ■1 1△ :品質項:日 ではない表示項目 ‐  . : ‐‐

| ‐  ヽ

■    ● :選択適角する品質墳自 |‐ | ▲ :選択適用する表示項目 | |   : i   ‐

=∵
ド ■般的名称

引用規格

(ЛS)番号

引用規格名称 |

(参照規格番号)

外
観

，
構
造

形
状

寸
法

・

表
面
状
態

材
質
，め
つ
き
品
質

硬
さ

結
合
強
さ

耐
破
壊
二
変
形
性

耐
食
性

耐
消
毒
性

耐
滅
菌
性

作
動 :

機 |

1能

し プ

棒 フ

イ
い
ン
ヤ
像
智
盆
妍

吸
引
性

保
持
性
能

35696000 歯科用ア■ルガムキャリヤ 01 ○ ○ ○ ○ ○ ○

■6460000 歯科用アマルガム充填器 ○ ○ ○ ○ ●
1)

○ ○

35793000 歯科用アヤルガム形成器 ○ ○ ○ ○ ●
1)

○ ○

70680000 歯科用充填器

押出し式 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ハンドインスツル

メン ト
○ ○ ○ ○ ●

1)
○ ○

70681000 歯科用圧入充填器 ○ ○ ○ ○ ●
1)

○ ○

35970011 歯科用シリンジ (IS0 9997) ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○
′○

35970021 再使用可能な歯科用シリンジ (IS0 99'7) ○ ○ ○ 〇 ○ O ○ ○ ○

35860000 歯科印象材用シリンジ (IS0 9997) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇

16350000 歯科印象採得用=ト
レー T5302 歯科印象用 トレー ○ ○ ○ ○ ○ ○

35969000 歯科麻酔用注射筒 (ISO'997) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

16195000 歯科用や トリツクスバンド ○ ○ ○ ○ ○ ○

16370000 歯科用ヤ トリック不ウェッジ ○ ○ ○ ○ 〇 ○

33204000 歯科用マトリンク|ス リテイナ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

31822000 歯科用歯肉はさみ (IS0 7741) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

31847000 歯科用金冠はさみ (IS0 7741) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇

31813000 歯科咬合紙1用 ピンセット (JIS T 5401) ○ ○ ○ O ○ ○

・
〇 ○

31814000 歯科治療用ビンセシト (Лs T 5401) ○ ○
ヽ
O O ○ ○ ○ ○

157130∞ 歯科用骨鉗子 (ЛS T 5410) ○ ○ ○ .○ ○ ○ ○ ○ 〇

35552000 抜歯用鉗子 (■ST,410) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 O

1)■年然キ?も ,を,答盛″レ|‐ 9ヽ11澤甲する。
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別表 1110 下般医療機器に属する歯科器械の物理的 1化学的評価項目 (器具関連その4)

.0:適用する品質項目 |    |△ :品質項目ではない表示項目
｀
● :選択適用する品質項目    |▲ :選択適用する表示項目    1 1 ‐  ‐  ■

‐

コ■ ド :
一般的名称

´
引用規格
(■S)番号

引用規格名称
(参照規格番号)

外
観

・
構
造

・　
・

形
状
Ｆ

一

寸
法

．

表
面
状
態

材
質
。
め
つ
き
品
質

目
盛
り
の
精
度

硬
さ

結
合
強
さ

耐
破
壊
一
変
形
性

耐
消
毒
性

耐
滅
菌
性

気
密
性

一

1作

動
機
能

把
持
性
能

13380000 歯科用開創器 ○ ○ ・O ○ ○ ○ ●
2)

70949000 歯科用開口器
´

○ ○ ○ ○ ○ ○ ●

'
42340000 歯間分離器 ○ ○ 0 ○ ○ 0 O ●

2)

15712000 歯科用ラバ■ダムクランプ (Л s‐T5301) ○ 〇
一

○ ○ 0‐ 0 ○

31849000 歯科用ラバ■ダムフレニム ○ 0 ○ . O ○ :○

35553000 歯科用ラバーダムパンチ ○ ○ ○ ○ 01 ○ ○

35851000 歯科用ラバ‐ダムタランプ鉗子 (ЛsT 5410) ○ 0′ iO 0 ○ O ○ :○ O

37413000 歯科矯正用結さつ器
i:○

〇 ○ ○ ○ ●
1)

○ ○ ○

31801000 歯科矯正用バンドプシシヤ ○ ○ ○ 〇

一
●

1)
○ ○ ●

3)

70733000 歯列矯正用位置測定器具 OI 0 ○ O ●0 ●1) 0 O :● 3)
●つ

31757000 歯列矯正用ペシドギア ○ ○ 0 ○ ● " ●0 ●つ

41067000 歯rll矯正用オンキヤシプ ○ ○ ○ 0 ●5)

33209000 歯科矯正用プライヤ (JIS T 5410) ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ ○ ○

∞“・０７ 歯科技工用形成器具 〇 0 ^0 10

70935000 歯科技工用錯子 ○ 0 ○ O
[○

110201000 歯科用咬合器  | 一〇 O‐
一〇 一〇 一〇

35700000 歯科用顔弓 ○ O 0 ○ ○

42343000 歯科用フラネ
=

○ 0 0‐ ○ ●つ

34705000 歯科技工用プレス ○ ○ ○ ○ ○

1):■体然上のものを■体成形した.も のに適用する:  |13)1中 空ハンドィンに適用する: ‐ | 1 5)繰 り返し使用する′ものに適用するも    ‐

2)作動部を有す0ヽのに1適用する| |    | ||_14)目 盛りを有するものに適用する611 ■6)繰 り返し甲経内に使用するも―あに適‐用する:■ |

271/811



1 別表 2‐1 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 1化学的評価項目 (歯科用ユ■シ:卜 関連)

|■     10:適 用する品質項目:     △ :品質項目ではない表示項目

_|  ● :選択適用する品質項目   | ▲ :選択適用する表示項目‐          ‐

注 :二般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表 3を参照のこと。

別記 1:歯科用ユニシトー下般的要求事項及び試験方法

コニ ド 下般的名称
引用規格

(■S)番号

引用規格名称

(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

（注
）

電
磁
両
立
性

（注
）

外
観

・
構
造

寸
法

表
面
状
態

最
大
荷
重

耐
圧
縮
性
・　
¨

耐
破
壊

一
変
形
性

照
度

照
度
パ
タ
ー
ン

色
収
差

色
温
度

　

一

熱 パ

タ
1

／
広

ｃ
激

劇

影 耐
水
性

耐
′清
掃

消
毒
性

接
続
性

一一
　
・

接

続

器

に

対

す

る

最

大
負
荷
能

力

一
　

・́

接
続
性
能

可
燃
性

解
放
機
構
　
　
　
、

．

緊
急
停
止
性
能

圧
力
開
放
機
能

圧
力
系
の
破
裂
耐
性

34991010

70723000

70724000

16692000

歯科用ユ■ット
‐

歯科矯正用ユニット

歯科小児用ユニット

予防歯科用■■ット

ja=Y l''

T5701

別記 1 ○ ○ ○ △ ○ △ ○ ○ △ ○ 〇

ヽ
○

チェア (ЛS T 5102) ○ O ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ O 0

照明器 (ISo 9630:1993) ○ 0 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 . ○

70725000 可搬式歯科用ユニット

it-= y 1.,

T5701

(ЛS T 5701) ○ 0 〇 △ ○ △ ○ ○ △ 〇 ○ ○

チェア (ЛS T 5602) ○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

照明器 (IS0 9680:1993) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

¨

○

、
　

一
ドニ

一４　
　
コ

=般的名称

操
作
制
御
盤

（謬
操
作

防
止
）
　

一

安
定
性

飛
散
防
止

給
水

・
排
水
流
量

作
動
圧
力

固
形
物
収
集
能
力

最
大
安
全
負
荷
能
力

最
大
上
昇
負
荷
能
力

負
荷
能
力

最
大
移
動
量

可
動
範
囲

可
動
部
分
の
距
離

可
動
部
分
の
保
護

質

量
取
り
付
け
許
容
質
量

可
搬
性

水
の
浸
入

34991010

70723000:

70724000

16692000

歯科用■手ツト

歯科矯正用■ニッ
歯科小児用ユニッ

予防歯科用■■シ

3=Y l'' ○ △ △ 0 △ △ ○ ○

チニア ○ △ ○ △ ○ ○ △ △

照明器 ○ ○ ○ ○ ○ ○

70725000 可搬式歯科用ユニッ

3=Y l'' ○ △ △ O △ △ ○ 0 ○

チェア 0 △ O‐ △ ○ ○ △ △ ○

照明器 ○ ○
．

O
一〇 ○ ○ ○
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:     .    :‐ 「  i    
‐    |      | 

・
|    ‐

,   |     ｀ |     |                 ‐   |  ‐   .  ■   |

・
別奉 2‐2 

寧琴医琴機器ll辱
する歯科器械の物理的|111学中腎響琴目:

|   |'0:造用する品質項目  1 1 .|:△ :品質項目でl■ない表示墳目 ‐
‐  ‐●:選択適用する品質項目■ ‐

4:^1選択適用する表示項目    ■

注 :二般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、「別表 3を参照のことこ

1)耐清掃性のみを薄用する:   1         1  1 1

劣4農集雰建皐声黎魯よ1看菅偲荘轟鶴|二 ■‐
4)口 眸内駆弓1シスアハtll適用する3 ‐ ■ |l   l
5)可織式のものに適用する。. |‐     |. :  |.  :  ‐

´

(歯科用吸引装置関連)

コニ ド : 一般的名称
引用規格

(ЛS)番号
|1用規格名称

(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

（注
）

外
観

・
構
造

寸
法

●

表
面
状
態

耐
崩
壊
性

耐
清
掃

“
消
毒
性

接
続
性

脱
着
性
　
一　
一・　
　
。

空
気
吸
引
量

空
気
流
量

最
低
圧
力

気
水
分
離
性
能

固
形
物
収
集
能
力

騒
音
レ
ベ
ル

可
搬
性
一

34859000
歯科用吸引

装置  |

セントラル方式

T5801 歯科器械■‐吸引シ

^テ
■

○

・

○ ○ △ 0 ●1) ●1) ○ ○ ○ ●
3)

● ? 〇

非自立式口腔外用 ○ : ○ O △ ○ ○ ○ Ｏ
．

○ ○

自立式口腔内用 ○ ○ 0. △ ○ 0 ○ ○ : ●

・

0 ○ 〇

一
●

3)
●

2)
○ ´●5,

自立式口腔外用 ○ ○ ′ ○ △ ○ 01 ○

´

○ ○ ○ ●
')

70727000 歯科用吸引装置ポンプ T5801 歯科器械■吸引|システム ○ ○ ○ △ ○ ●
1)

● 幼 〇

一
●
0

○ ●
3)

●参 ○
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別表
.213_管

理医療機器に属‐する歯科器械の物理的・化学的評価項目 (ハ ンドピニス関連)

○ :適用する品質項目‐ l
、● :選択適用する品質項目

△ :品質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目

コニ ド ∵般的名称
引用規格

(ЛS)番号

引用規格名称

(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

（注
）

電
磁
両
立
性

（注
）

形
状

寸
法

表
面
状
態

停
止
卜
，ル
ク

耐
圧
性

耐
衝
撃
性

耐
滅
菌
性

耐
清
掃
〓
消
毒
性

接
続
部
適
合
性

装
着
性

引
抜
力

挿
入
力

静
的
伝
達
力

ア
ラ
ー
ム

温
度
上
昇

回
転
制
御
機
能

回
転
速
度

回
転
方
向

振
動
数

振
幅

ツ
イ
ス
ト
角
度

偏
心

´

空
気
消
費
量

作
動
空
気

圧

38347000 歯科用電動式ハンドピ‐不
T5‐907
T5909

別記 1

男ll言巳2
○ ○ ○ ●10

○ ●
1)

○ ● " ○ ●1) ○ ●
つ ●2)

●
め ○ ○ ○ ○ ●

0 ●H)
●

11)
●

13)
●

1)

70695000 歯科多目的治療用モ‐タ
T5907
T5909

別記 1

別記2
○

‐
○ ○ ●10

○ ○ ○ ●助 ○ ●
3) ●2)

●
つ ●2)

●
2) ●

7)
○ ○ ○ ●

め ●
1)

70690000 歯科用電気回転駆動装置 T5909 別記2 ○ ○ ○ ○ ○ ● " ○ ●
3)

○ ○ ●D

70689000 歯科用空気回転駆動装置 T5908 別記3 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
3)

○ ○ ●
め ○ ○

40958032 歯科用空気駆動式ィヽンドピース T5907
T5908

別記 1

男lj記3
○ ○ ○ ●10

○ ●
D ○ ○ ●

9
○ ● つ ○ ●2) ″● ● つ ○ ○ ● 1)

●
め ●11) ●

11)
●

13)
●

1)
○ 〇

40958000 歯科用ガス圧式ハンドピース T5906 男ll言已4 ○ ○ ○ ▲1,
○ ○ ○ ●

3)
○ ○ O ○ O ○ 〇 O

70692000
ストレー ト・ギア■ ドアングルハ

ンドピース
T5907 別記 1 ○ ○ ○ ▲ 10)

○ ●
3)

○ ○ ○ ○ ○ △ ●
11)

●
11)

●
13)

○

コマド 一般的名称

作
動
空
気
量

切
削
部
冷
却
用
水
量

切
削
部
冷
却
用
空
気
量

作
動
用
空
気
の
排
気

モ
ー
タ
冷
却
用
空
気
量

モ
ー
タ
冷
却
用
空
気
圧

根
管
長
測
定
精
度

根
管
長
表
示
精
度

ス
プ
レ
ト
性

オ
ー
ト
リ
バ
ー
ス
動
作

確
認

オ
ー
ト
ス
ト
ッ
プ
動
作

確
認

ス
ロ
ト
ダ
ウ
ン
動
作
確

認 無
負
荷
回
転
速
度

操
作
性

騒
音
レ
ベ
ル

38347000 歯科用電動式ハンドピ‐ス 一● ●
')

●12) ●1つ
● 3) ●3)

○ O ○

70695000 歯科多目的治療用モ∵タ ● ツ ●
3)

●
12)

●
1つ

○́ ○ ●
3)

●1) ●
5)

●
0

○ ○ ○

70690000 歯科用電気回転駆動1装置 ●
3)

●
3) ●1? ●12) ○ ○ ○

70689000 歯科用空気回転駆動装置 ○ ●
'キ

●1) ●
3)

○ ○ ○

40958032 歯科用空気駆動‐式ハン ドピース ○ ●3)
●

3)
●

3) ●
3)

○ ○ ○

40958000 歯科用ガ不庄式ハンドピ■ス 〇 , ○ ○ ○ ○ ○

70692000 みトレ■卜|ギア■、ドアングルハ
ン ドピ∵ス 1 1  ‐   |

●3) ●
一

●1) ○

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は(別表3を参照のこと。  ■ ■

別記1:歯科用ハンドピースー第 2部 :ス トレー ト及びギアー ドアングルノ)ン

ドピース          |              (
別記2:歯科用ハンドピース丁歯科用低電圧モ‐夕         | |
Bli記3:歯科用ハンドピースT歯科用上ァモニタ          ■ |
別記4:歯科用ハンドピースニ第1部 :高速エアタービンハンドピース.■
1)自転運動のものに適用すぅ。     l    li  ‐   ■|
2)チ ヤシク性能 (バァのラ1抜力、挿入力‐及び静的伝達力)の評価が不琴なものを

ぁ5鸞1.1募贔::基あ裏走|こ 1■ ||■ ‐ .||‐ ||
4)オートリバ■ス動作があるヽ のに渾用する。

1  :         ‐

‐5)オ‐卜不トツプ動作があるヽ の1こ輝:用する。          | ■|
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「別表24 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ■化学的評価項目 (診断用小器械関連)

○ :適用する品質項目 |

● 1選択適用する品質項目

△ :品質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目

セ
ン
サ
感
度

・ 1)

2)

3)

_4)

5)

注 :■般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表βを参照のこと: |  : :1  、  ■  ~   ■

別 記 1:FDAガイ ダ ンス :Guidance fOr in中 尊γ and FD4Star class II Spe914 COntr1lS Guidance DO"=ent:Dental slnoまaply

■ ■
`J響

ITrlcking De宙 ceS    I I   I ‐

滅菌を必要とする部分に適用する:  ■  | :
テ■プィレトシプタイプに適用する|■  1 1 ■
診断t測定機能を有する表示機能付き装置に適用する: |

脱着性を有する装置に適用する3  ‐ r‐
■ ‐

量腔内猫膜に接触する整位が重回使用であると|き t
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別表2‐5 管理1医療機器に属する歯科器械の物理的1化学的評価項目 (診療用小器械関連.:その1)

〇 :適用する品質項目

● :選択適用する品質項目

△i:品 質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目|

引用規格名称

(参照規格番号)

般
電
気
安 i｀
全

注

∵般的名‐称
引用規格

(■S)番号

70710000

電熱式根管プラガ70716000.

歯科麻酔用電動注射筒

(Л s T 0601=2‐ lo)歯科用両側性筋電気刺激装置

歯科根管材料電気加熱注入器
5)

コア ド ‐般的名称

最
高
温
度

温
度
上
昇
率

一

温
度
設
定

薬
液
の
視
認

プ
ラ
ン
ジ
ヤ
棒

（押
し
棒
）

吸
引
性

無
負
荷
回
転
速
度

騒
音
レ
ベ
ル

タ
イ

マ
ト

出
力
周
波
数

70710000 歯科用根管洗浄器 ●
つ

○

70716000 電熱式根管プラガ ○ ○ ○

70402000 歯科麻酔用電動注射筒 ○ ○ Oヽ

70706000 歯料用両側任筋電気刺激装置 ●
0 ○

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器 0 0

70707022 能動型機器接続歯薔清掃用器具

70707012 電動式歯面清掃用装置

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表3を参‐照のこと。

1)空気駆動のものに適用する。            |
2)動力部が回転するものに適用する。       | ‐
3)滅菌を必要とする部分ll適用する。      .|  | |
4)■ ―ドルを接続するものに適用する。     ‐  i
5)ガ ジタパーチャ等の根管充填材料の軟化・カロ熱に用いられるもの

1こ滴用する。

6)タ イマーを有するものに適用する:     ‐ 1  ,
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Blj表

'二` 
管理医療機器に属する歯科器械の物理的・化学的評価項目'(診

‐
療用小器械関連 :‐その2)

01適用する品質項目
む :選択適用する品質項目

｀
△ :品質項目ではない表示項目|
▲ :選択適用する表示項目  :

コー ド 一般的名称
引用規格
(ЛS)番号

引用規格名称
(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

（注
）

電
磁
両
立
性

（注
）

材
質

・
め
っ
き
品
質

一

粒
度

被
膜
厚
ざ

被
膜
密
着
性

緩
み
■
ル
グ

耐
破
壊

¨
変
形
性

耐
滅
菌
性

接
続
部
適
合
性

引
抜
力

挿
入
力

ア
テ
■
ム
　
　
　
一．

振
動
数
．

振
幅

切
削
部
冷
却
用
水
量

根
管
長
測
定
精
度

根
管
長
表
示
精
度

歯
こ
う

ハ垢
Ｙ
歯
一石
除

去
性
饂

ィ
　

　

．

．

形
成
、
切
削
・
研
削
性
能

根
管
拡
大
性
能

根
管
充
填
性
能

振
動
付
与
性
能

70719000
歯

:科

用多 目的

超音波治療器

歯こう.(垢)0歯石除去 (■lT 5911) ○ 0 ○ ●
1) ●1) ●1) ●

31 0 ○ ○ ○ 10 0 ○ 0 ○

形成 1‐ 切削・研削 ○ O ○ ●1) ●1) ●

一
●3)

○ ○ ○ ○ ○ 0 ○ ○ | 0'

根管拡大 ○ :o ○ ●1) ●1)
●

1) ●3)
○ 0 O O 0 |:○ ○ ○ O

根管充てん (填 ) ○ ○ ○ ● :) |●
1)

●1) ●
')

○ ○ ○ ○ ○ ○
・
○ ○ ○

振動付与 ○ ○ ○ ●l) ●
1)

●
1)

●1) ○ ○ ○ ○ [○ ○ O O ○ヽ

根管長測定 ○ ○ ○ ○ ○ ○

洗 浄 ○ 0 O‐ ●
1) ●1) ●1'

●1) ○ ○ ○ 〇
一

○ 0 :○ O‐

切開 :切除 O ○ ○ ●
1)

●1) ●l) ●:) ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○

|:1摯 1毎1全反す電磁両立性の評価項1事、鬼り表JI参|あ||?
1)Fニティングさ■てν`るもの11適甲する。  1 1‐  :‐  |:
2)オ‐トストップ動作を有するものに適用する:  |   :  」
3)ね じ込み式のものに適用する,       ■.:
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別表 2‐7 管理医療機器に属する歯科器械め1物理的 :化学的評価項目i(診療用小器械関連 :その 3)

.:○ :適用する昴軍項目||     △:品質項目ではない表示項目
.  :●

:選択適用する品質項目    ▲ :選択適用する表示項目        f‐       _

コ‐―ド 下般的名称
引用規格

(ЛS)番 号

引用規格名称

(参照規格番号)

一
般
電
気
安
全

（注
）

電
磁
両
立
性
共
注
〉

外
観

・
構
造

・　
ヽ
　
ル

寸
法

'

材
質

“
め

つ
き
品
質

粒
度

被
膜
厚
さ

被
膜
密
着
性

装
着
ト
ル
タ

緩
み
■
ル
ク

耐
圧
性

耐
破
壊

ｏ
変
形
性

耐
滅
菌
性

耐
清
掃

ｏ
消‥
毒
性

接
続
部
適
合
性

接
続

・
密
一封
性

引
抜
力

・挿
入
力

回
転
制
御
機
能

回
転
速
度

振
動
数

振
動
停
止
力

振

幅
偏
心

空
気
消
費

量

36047000 超音波歯周用スケーラ T59H 別記 1 ○ ○ ●7) ○ ○ ○ ○ ○ ○

70704000
歯科用エア■
スケーラ

歯こう (垢),歯石除去 T5910 男ll言已2 ○ ○ ○ ○ ○ ●
1)

●
1)

●
め

○ ●
一

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 0

形成、切削 :研肖1 (JIS T 5910) ○ 0 :○ ○ ○ ●
1) ●1) ●1)

○ ● つ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

根管拡大 (ЛS T 5910) ○ ○ ○ ○ ○ ●
1)

●
1) ●

1)
○ ●

7):
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

洗浄 (JIS T 5910) ○ ○ ○ ○ O ●
1)

●
1)

●
1)

○ ●
7)

○ ○ ○ ○

‘
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

43076000 超音波歯科根管拡大装置 ○ ○ ○ ○ ○ ●つ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70705000 歯科用根管拡大装置 ○ ○ ○ ●
1) ●

1)
●

1) ●
7)

●
2)

●
6)

○ ○ ●
つ ○ ○ ●

3)
●

4)
〇 ○ ●

5)

コー ド 二般的名称

作
動
空
気
圧

作
動
水
圧

水
消
費
量

切
削
部
冷
却
用
水
量

切
削
部
冷
却
用
空
気
量

歯

こ
う

（垢
Ｔ

歯

石
除
去

性
能
　
　
　
　
、

形
成
、
切
削

・
研
削
性
能

根
管
拡
大
性
能

洗
浄
性
能

無
負
荷
回
転
速
度

操
作
性

騒
音
レ
ベ
ル

36047000 超音波歯周用スケ‐ラ 〇 ○ ○

70704000
歯科用■アー

スケーラ

歯こう (垢 )・ 歯石除去 △ △ ○ ○ ○ O ○

形成、切削・研削 △ △ ○ ○ ○ ○ ○

根管拡大 △ △ 0 ○ ○ ○ ○

洗浄 △ △ ○ ○ 〇 ○ ○

43076000 超音波歯科根管拡大装置 ○ ○ ○

70705000 歯科用根管拡大1装置 O_ ○ O‐ ●つ ○
．

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は、別表3を参照のこと。     |
別記1:歯科用ハシドビァスー電動スケ‐ラ及びスケーラチップ        ‐

別記2:歯科用ハンドピ■ステエア不ケーフ及びスタ
ニアチツプ

1)平 ―ティングされているものに適用する。・
2)空気駆動のものに適用する。
3)ト ノィク制御のあるものに適用する|                 ‐ |
4)動力部が回転するもっに適用する:              : ‐
5)回転式のものに適用する9     1 1‐       ‐       l i
6)減菌を必要とする部分に適用する。     |      :
7),● ●込み式のものに適層すぅ。 ‐ ‐   ‐‐    ‐    ‐     ..
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別表 2‐8‐ 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 |‐

{ヒ学的評価項目 (器具関連 :その1)

〇 :適用する品質項目

● :選択適用する品質項目

′△ :品質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目 :      1 ‐

■般的名称
引用規格 t

(■S)番号

引用1規格名称 '

(参照規格番号)

外
観

・
構
造

形
状

一
．
´

寸
法

′
・

表
面
状
態
・

材
質
一め
つ
き
品
質

識
別
性

曲
げ
モ
ー
メ
ン
ト

ね
じ
り
抵
抗

耐
食
性

:耐

消
毒
性

耐
滅
菌
性

接
続
部
適
合
性

引
抜
力

軸
特
性
　
・

一偏
心

70688000 電動式歯科用螺旋状除去器 (■S T 5213) ○ ○ ○ : ○ O 0 ○ ○ ●2)
○

70686000 歯科用根管由拡大ドリル (ЛS T 5208)

イЛS T 5215)
○ ○ ○ O 0 0 ● 1'

・
○ ●P 0 ○

43311000 歯1科用電動式 ドリル (ЛS T,201) ○ ○ 0 0 ○ 〇 ● 1) ○ ●つ
○ Ｏ

¨

31875012 単回使用歯科用根管り■マ (ЛS T 5216) O ○ 0 0 O ○ ●
''

●3) 0

31875022 電動式歯科用根管り‐了 (ЛS T,216) ○ ○ ●
4)

0: ○ ●
')

●1) ●ツ ○

′
○ ○ ○ 0

31878022 電動式歯科用ファイル

(ЛS T 5211)
」

(■S T 5212)

(Is0 313o二 1)

(別記1)|

○ ○ ○

・

〇 Ｏ

　

¨

○
・
Ｏ ‐O ○ ●

つ ○ ○ ○

31878012 単口使用歯科用フアイル (Is T 5211)
(ЛS T 5212)

○ ○ ○ ○̈ ○ ○ ●
3)

●3)
○

70965002 電動式歯科用インプラント手術器具
(ュST:541つ

(Is0 363012).:

(ЛS T 5215).

○
一
〇 ○ Of 0 O｀ ○ ○

41539000 電動式歯科用歯内べ■ストキヤリャ T5213 歯科用根管ら旋状充て

ん (填〉器 ‐  | | 一〇 0 0 ○ 〇 ・ O ○
ヽ́○ ▲ つ ●

5)

70317000 歯科用吸引管 ○ 01 Oヽ 0 ○ ●2) ●η 0

a cra:ttr\n^a
滅菌済 iO 0 O O ●

'
未滅菌 0 ○ 0 ○ ○ ●つ ●2)

● 0

X *tnl #ff.gg*&# {e'*{, H- ., t 0 一∩ ∩ 0 一∩ dibつ ● 動 ∩

1別1記 1 1 ANS1/ADA 'S19oi19atiOINI:19112001 ROot CanalIlsmme●slGeneFal RequiFO● 9ntS

Iも -1蔀あ葺さか1息二|あ あヽ:棒棄轟位あ置をお|二轟以上:あもらに心通魚しなtl:‐

2'隷集房止めため:|こ藉定する消轟又l■減歯方法|こ 1適用する:: |.| ‐ |■ | | ・  |
||).事

,用文|ま参熊するISあ規定||よ るII 
‐
 1‐  |:| ■|   |   ||‐ || :

1参率ず11ヽ下繰
=す

0種年
′力10,。た140の も|の には適用しない:、

  「

5)=sで規定する軸部形式2であり1針蔀全長が29品あ|も あには適用しな|｀

`)接
続部のあるものに遭用する:||  ‐:‐   ■. :  | |‐    ‐
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別表2.91管理医療機器に属する歯科幕械の物理的・化学的評価項目 (器具関連 :その2)

●   ○1適用する品質項目‐  ■ |△ :品質項目で,Iま
ない表示項目    こ   ―  :

● :選択適用する1品質項目   ‐▲ :選択適用する表示項目

1)感染防上めために指定する消毒又は滅菌方法に適甲する。

コ■ ド ■般的名称
引用規格
(JIS)番 号

弓1用規格名称

(参照規格番号)

外
観

・
構
造

形
状
．

表
面
状
態

材
質
・
め

つ
き
品
質

目
盛
り
の
精
度

耐
食
性

　
　

・

耐
消
毒
性

´

1耐
滅
菌
性

接
続
部
適
合
性

水
消
費
量

吸
引
量

70460000 歯科用洗浄プロ‐ブ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70461000 歯周ポケジト洗浄プロープ ○ 0・ O O ○ ●
1)

●
1)

○

70455000 歯科用骨粉収集器
滅菌済 ○ ○ , ○ ○ ○ ○

未滅菌 ○ ○ ○ ○ 〇 ●
1) ●

1)
○

70711000 歯科根管内洗浄吸引乾燥装置 ○ ○ ○ ○ O ○
ご

○ ○ ○
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別表り3‐1 医‐用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (■般電気安全 ■■ シ ト関連).‐

品質項目ではない表示項目
選択適用する表示し項目

〇 :適用する品質項目
● :選択適用する品質項目

□ :個別規格を引用し適用する品質項目
■ :個別規格を引用し選択適用する品質項目

△

▲

◇

◆
個別規格を引用し適用する表示項目‐

個別規格を引用し選択適用する表示項目

用するiST060111の 章 2 4 ヽ9 10

コー ド 二般的名称

引用する|

個別規格 |

(■S)番
号 :

引用規格名

称 | :|
(参照規格

番号)|

一
般
的
要
求
事
項

試
験
に
関
す
る
一
般
的
要
求
事
項

標
識
一
表
示
及
び
文
書

電
源
入
力

環
境
条
件

一
般

分
類
に
関
す
る
要
求
事
項

電
圧
及
び
／
又
は
エ
ネ
ル
ギ
■
の
制
限

外
装
及
び
保
護
カ
バ
ト

分
離
　
一
・

保
護
接
地
、
機
能
接
地
及
び
等
電
位
化

連
続
漏
れ
電
流
及
び
患
者
測
定
電
流

耐
電
圧
　
　
一
　

「

機
械
的
強
度

動
く
部
分

表
面
、
角
及
び
縁

正
常
な
使
用
時
に
お
け
る
安
定
性

懸
垂
機
構

過
度
の
温
度
　
　
＾

火
事

の
防
止

あ
ふ
れ
、
ご
ば
れ
、
漏
れ
、
漱
気
ギ
液
体
０

浸
入
、
清
掃
一
滅
菌
、
消
一毒
及
び
適
合
性

電
源
の
遮
断

一異
常
作
動
及
び
故
障
状
態

部
品
及
び
組
立
〓
般
　
　
一　
　
　
一

電
源
部

一
部
品
及
び
配
置

保
護
接
地

¨
端
子
及
び
接
続

構
造
及
び
配
置
．

34991010 歯科用ユニジト T5701 別記 1 O ◇ ○ 日 ○
′○

:

□ 0 □ ○ □ □ □ □ □ ○ ●1) O □ ‐0. O ○ ○ □ ○ ○

70723000 歯科矯正用ユニシト T5701 別記 1 ○ ◇ 0 □ O 一〇 □ ○ □ ○ □ □ □ :□ □ 01 ●1)
○ □ ○ 0 ○ ○ □ ○ ○

70724000 歯科小児用■■シト T5701 別記 1 ○ ◇ ○ □ 〇 ○ □ 0´ □ ○ □ □ □ □ □ ○ ●
1)

○ □ ○ ○ ○ ○ □ 0 ○

16692000 予防歯科用■■ジト T5701 別記 1 ○ ◇ ○ □ Ol ○ □ ○ □ O .□ ) □ □ □ □ O ●1) 0 □
: O ○ 0 ○ □ ○ ○

70725000 可搬式歯科用ユ■ツト (JIS T 5701) ○ OI ◇ O □ ○ 0 □ ○ □ O □ □ ■□ ,日 □ ○ ●1)
○ □ O :o ○ ○ □ ○ ○

34859000
歯科用

吸引装

置 ■

セン トラル方式

IT 5801 男lj言己2

□
― ◇

ヽ

○ □ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ Ｏ
・

○ ○ ○ ○ ○ 0 ○ 0 ○ ○ヽ O ○ ○

非自立式由腔外:用 □ ◇ ○ □ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ 0 ○ ○ O ●1) 0 ○ ○ | 0 ○ ○ 0 ○ ○

自立式口腔内用 □ | ◇ ′○ : □ | ○ ○ ○ ○ ○ ○ 0 ○ :○ : ○ 0' 〇 ○ = ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 0

自立式口腔外用 □ ◇ ○ □ 0 ○ 0 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ O ●1) 〇 ○ O 一〇 O 0 ○ : ○ 〇

一

170727000 歯科用吸引装置ポンプ T580111 []t
一◇ 0: 一日 一〇 一Ю 一〇 「○ : 01 一〇 一〇 一〇 一〇 ○

一〇 01 一〇 110 0 一〇 一０
〓

一〇
一〇 一〇

12351000 汎用歯科用照明器 □ ◇ ○ □ ○ 0 ○ ○ O ○ ○ ○ ○ 「Ｏ :○ ○ 10 ○ ○ 0 ○ O 0 0 ○ ○

34935010 T5602
歯科患者用
いす | : □

:◇ 0 □ ○ OT_ .:10
■o ○ ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ 0 ○ ○ '

○ ○ :○ 0 ○ ○

層I記 1:歯科用ユニ
:ジ ト十二般:的華求事項及び試験方法

別記21:歯科器械■吸引シネテム|  :   ■

1)1森墨機構を有する場合|1轟用する: |11■■ ■
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別表●=2 医用電気機器に属する歯科器械 の電気的安全性評価項 目.(下般電気安全 :バン ドピ■ス関連).・     1'|   | ||‐   ■ |

|   ○ :適用する品質項目|   ‐ 由 :個別規格を引用し適用する品質墳自、  |  △ :品質墳自|ではない表示項目‐|  ‐◇ :個別規格を引用し造用する表示項目l i

● :選択適用する品質項目   ‐ 口 :個別規格を引用し選択適用する品質項目 ‐ ■ ▲ :選択適用する表示項目  1   1◆ :個男J規格を引用し選択適用する表示項ロ ィ

3.1用 するJIS T 0601,1の 章 4 10

コ■ ド 一般的名称

引用する

個別規格

(ЛS)番
号

引用規格名称

(参照規格番
号) :

一
般
的
要
求
事
項

般
的

票
事
項

試
験
に
関
す
る

標
識
、
表
示
及
び
文
書

電
源
入
力

環
境
条
件

一
般

分
類
に
関
す
る
要
求
事
項

電
圧
一及
び
／
又
は
エ
ネ
ル
ギ
ー
の
制
限

外
．装
及
び
保
護
カ
バ
■

分
離

保
護
接
地
、
機
能
接
地
及
び
等
電
位
化

連
続
漏
れ
電
流
及
び
患
者
測
定
電
流

耐
電
圧

機
械
的
強
度

動
く
部
分

表
面
、
有
及
び
縁

正
常
な
使
用
時
に
お
け
る
安
定
性

懸
垂
機
構

過
度
の
温
度

火
事
の
防
止

あ
ふ
れ
、
こ
ば
れ
、
漏
れ
、
湿
気
、
液

′・（椰
の
浸
入
、
清
掃
、
滅
菌
、
消
毒
及
び

一適
合
性

電
源
の
遮
断
‐

異
常
作
動
・及
び
故
障
状
態

一部
品
及
び
組
立

一
般

電
源
部

¨
部
品
及
び
配
置

保
護
接
地

¨
端
子
及
び
接
続

構
造
及
び
配
置
　
　
　
・

・・

38347000 歯科用電動式ィヽンドピ■ス
T5907
T:5909

別記 1

別記2
○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ 〇

ヽ
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70695000 歯科多目的治療用モ‐タ (ЛS T,9p9) ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○

70690000 歯科用電気回転駆動装置 T5909 男IJ言已4 ○ ◇ ○ ○ ○ ○ □ □ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○ ○ ○

〓

70689000 歯科用空気回転駆動装置 T5908 別l護〕3 ■ 1) ■
1)

○ ○ ○ ○ ■リ

40958032
歯科用空気駆動式ハン ドピ
ース ‐

(ЛST5,97)

(ЛS T,908)
●

1) ●
1)

〇 O ○ 〇 ●1)

40958000
歯科用ガネ圧式ノ)ン ドピ■
ス     ́    i T5906 男ll言巳4 ■

1)
■

1) ■ l〉

70692000
ス トレ■ 卜・ギアニ ドアング

ルハンドピース
T5907 別記 1 ■ 1) ■

1) ■1)

｀

|1離:,1澤13111:二 =奮み鷲::塵|ギ|ド
「

11'F`Fノ:|,I11lF il勇 ::言零父ギ::「
:琴露邊

=多
|二
き
|||■

ス

|11):墨明用1電源に適用する。   |_‐  |     ‐     t                       i            1 1
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別表3二3 1医用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 診 断用 小器械 関連 )

:品質項目ではない表示項目
:選択適用する表示項目|

OI適用する品質項目
● :,選択適用する品質項目

,□ :個別規格を引用し適用する品質項目
口 :個別規格を引用し選択適用する.品質項目

△

▲

◇■憚別繰格■ワl用 し適層する奉不項目
◆ :個別規格を引用し選択適用する表示項目

引用するiS´ T060,1・ 1の事
１

２

・
　

４

　

・

9 10

コ■ ド 一般的名称

引用する
個別規格
(ЛS)番

号 ::

引用規格名称

(参照‐規格番
号).‐

   |

一
般
的
要
求
事
項

一
二　
　
　
　
　
　
／

試
験
に
関
す
る
一
般
的
要
求
事
項

標
識
「
表
示
及
び
文
書

電
源
入
力

環
境
条
件

一
般

分
類
に
関
す
る
要
求
事
・項

電
Ｉ
汲
び
／
又
は

，
ネ
ル
ギ
■
の
制
限

外
装
及
び
保
護
カ
バ
ト

分
離

保
護
楼
地
い
機
能
接
地
及
び
等
．電
位
化

連
続
漏
れ
電
流
及
び
患
者
測
定
電
流

耐
電
圧

機
械
的
強
度

動
く
部
分

表
面
、
角
及
び
縁

正
常
な
使
用
時
に
お
け
る
安
定
性

過
度
の
温
度

火
事
の
防
止

あ
ふ
一れ
、
こ
ば
れ
、
漏
れ
、
湿
気
、
液

体
の
浸
入
、
清
掃
、一
滅
菌
―‐
消
毒
及
び

適
合
性
　
一　
　
　
　
　
　
一　
・

電
源
の
遮
断

異
常
作
動
及
び
故
障
状
態

部
品
及
び
組
立

一
般

一
¨

電
源
部

¨
部
品
及
び
配
置

保
護
接
地

・．
端
子
及
び
接
続
・

構
造
及
び
配
置

16355000 歯科用根管長測定器 iO ○ ○ ○ ○ ○ 〇

一
0 ○ O ○ ○ 0 ○ 「○ ○ ○ ○ 0' ○ 0 ○ ○ ○

70697000 歯周ポケツト測定器 Ol'i △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ OI ○ ○ ○ ○ ○ 0 〇
゛

○ ○ ○ ○

70698000 歯科用下顎運動測定器 01) ○ ○ 0 O ・○ 10 ○ 0 ○ ○ ○ : 0 0 ○
ヽ
○ 0

70701000 歯牙動揺測定器 0 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ :○ 0 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

13187000 電気式歯髄診断器 (別記1) ○ ○ △ 0 ○ O ○
‐
○ ○ ○ 0 ○ :○ 0 0 ○ ○ ○ 0 :○ OI ○ ○ ○

70180000 歯科診断用口腔内カメラ 10 0 △ ○ :0‐ O ○ ○ Oヽ ○ ○ ○ ○ ○ 0 01 Ｏ

＾

○ ○ ○ ０

一
:0 ○ O.

33995030 電気式う蝕検出装置
ヽo 0 △ ○ ○ ○ 0 Ol 0 0・

一〇 0 ○ ○ ○ : ○ ○ 0 1‐ O ○ 0: ,o
○ 10

=         
―難   「】鐵検出糧 ― ―

「01 ■0 △ e:: 0 :0 -0- 0 O:: く :〉

‐

: 10-1

―「
0 0

`〔

:〕}= 01 0: ,0- 11〔 E〉

‐ ・・
01・ eマ _

70700000 歯1接触分析装置 ■O ○ △ ○ ○

・
01 0 ○ 0 ○ ○ ○ O 0 O ○ ○ : ○ ○ 0 0 ○ 0 0

70699000 歯科用咬合力計 ○
・

○ △ | ○ ○ ○ ○ ○ ○ O ○ ・Ｏ Ｏヽ ○ ○ ○ ○ ０
・

lo ○
10

■0 ○ ○
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鬼J表 3‐41底用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (■般電気安全 :診療用小器械関連 :その■)

〇 :適用する品質項目 |

● :選択適用する品質項目 ::橿副禁絶雲疇し理曇蓬烏:詈賓晏‐裏告
△ :品質項目ではない表示項目
▲ :選択適用する表示項目 |

◇ :個別規格を専1用 し適用する表示項目
◆ :個別規格を引用し選択適用する表示暉目

引用するЛS T0601=1の 革
４

・

8 10

,童 す ド ‐般的名称

引用する

個別規格

(ЛS)番
号

引用規格名称

(参照規格番

号)|

一
般
的
要
求
事
項

試
験
に
関
す
る
一
般
的
要
求
事
項

標
識
、
表
示
及
び
文
書

電
源
入
力

環
境
条
件

一
般

分
類
に
関
す
る
要
求
事
項

電
圧
及
び
／
又
は
エ
ネ
ル
ギ
ー
の
制
限

外
装
及
び
保
護
カ
バ
ー

分
離

保
護
接
地
、
機
能
接
地
及
び
等
電
位
化

連
続
漏
れ
電
流
及
び
患
者
測
定
電
流

耐
電
圧

機
械
的
強
度

動
く
部
分

表
面
、
角
及
び
縁

正
常
な
使
用
時
に
お
け
る
安
定
性

過
度
の
温
度

火
事
の
防
止

あ
ふ
れ
、
こ
ば
れ
、
漏
れ
、
湿
気
、
液

体

の
浸
入
、
清
掃
、
減
菌
、
消
毒
及
び

適
合
性

・

圧
力
容
器
及
び
圧
力
を
受
け
る
部
分

電
源
の
遮
断

危
険
な
出
力
に
対
す
る
保
護

異
常
作
動
及
び
故
障
状
態

部
品
及
び
組
立

一
般

電
源
部

¨
部
品
及
び
配
置

保
護
接
地

¨
端
子
及
び
接
続

構
造
及
び
配
暉

36047000 超音波歯周用スケ∵ラ T5911 別記 1 ■ 1) ″○ ●
1) ■

1)
□ □ □ 〇 ○ □ ■

1)

70704000 歯科用エア三スケ■ラ T5910 別記2 ●1) ■
1) ■

1)
○ ■

2) 由1) ■
1)

70719000
歯科用多目的超音波治

療器
:       

、
1 (ЛS T 5911) ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ O

43076000
超音波歯科根管拡大装
置      :‐

○ ○ △ 0 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ ○ 'o ●3)
○ ○

・
。 ○ ○ O

70705000 歯科用根管拡大装置 ○ ○ △ O ○ ○ ○ ●
3)

●
3)

●
3)

03) ●
3) ●

3)
●

3)
●

3)
●

3)
●

3)
●

3)′ ●
3) ●

3) ●
3)

○ ○ ●
3)

●
3)

○

70716000 電熱式根管プラガ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 :o

70402000 歯科‐麻酔用電動注射筒 (lso eeez) ○ ○ ・A 〇 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
3)

〇 ○ 〇 ○ ○ ○

70706000
歯科用両側性筋電'気

Hll

激装置   ,  | (別
j記3) ○ ○ △ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70712009
歯科根管材料電気加熱

注入器    ■ |
○ ○ △ ○ ○ 〇 . ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ : :○ ○ ○ ○ ○ ●

3)
○ ○ ○ ○ ○ ○

副繋.::墓舞用,ミじ:喜
=二

:雷嚢414ア子受ブニ多麦ふす券
・ビジニ

'多"I記

3:'STO`01‐ 2o19 神経蒸び筋11激装零の安全に関する個別要本事琴

::暑輩諄:::lil羹:it:1lL事よ||‐‐‐111
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別表 3‐5‐ 医用電気機器に属す:る歯科器械の電気的安全性評価項目、(=般電気安全

OI:適用する品質項目
●

::選
択適用する品質項目

1)照明用電源に適用する。  |  ■ ‐
|‐   _

2)電気を用いるもの、1又は該当するものに適用す0。

□:個男り規格を31用 し適用する暴質項目
■1個別規格を引用し1選択適用する品質項目‐

l診療用小器械関連 :その
12)

:品質項目ではない表示項目
:選択適用する表示項目

◇ :個別規格を引用し適用する表示項目
◆ :個別規格を引用し選択適用する表示項目

△

▲

41/81

引用するIS T 0601・ 1の 章 2 4 10

コー ド 一般的名称

31用する

個別規格
(Лs)番

号 |

引用規格名称

(参照規格番

号)  |:

一
般
的
要
求
事
項

試
験
に
関
．す
る
一
般
的
要
求
事
項

・標
識
ず
表
示
及
び
文
書

電
源
入
力

環
境
条
件

一
般
　
、

分
類
に
関
す
る
要
求
事
項

電
圧
及
び
／
又
は
エ
ネ
ル
ギ
ー
の
制
限

外
装
及
び
保
護
カ
バ
ー
　
　
　
　
　
　
・

分
離

保
護
接
地
い
一機
能
接
地
及
び
等
電
位
化

連
続
漏
れ
電
流
及
び
患
者
測
定
電
流

耐
電
圧

機
械
的
強
度
　
”

動
く
部
分

正
常
な
使
用
時
に
お
け
る
安
定
性

過
度
の
温
度
・

火
事
の
防
止

あ
ふ

れ
、
こ
ば
れ

，
漏
れ
ヽ
湿
気
一
演
体

の

浸
入
、
清
掃
、
減
菌
、
消
毒
及
び
適
合
性

一

圧
力
容
．器
及
び
圧
力
を
受
け
る
部
分

　

・
一

電
源
の
遮
断

異
常
作
動
及
び
故
障
状
態
　
．
¨
・

部
品
及
び
組
立

一
般

一

電
源
部
一
部
品
及
び
配
置

保
護
接
地

¨
端
子
及
び
接
続

構
造
及
び
配
置

70707022
能動型機器1接‐続歯面清

掃用器具    ‐  ´ ●1) ●1)
●

1) ●1)
●

1) ●1) ●1) ●1) ●
1) ●1) ●1' ●1) ●I)

● 1) ●
1)

●1)
一● ○ O ●1) Oヽ ●

1) 一● ●
一

● 1)

,70707012 電動式歯面清掃用装置 O ○ ▲ 1) ○ ○ ○ Ｏ
・

○ 0・ 0 O ○ ○ 0 0・ ○ ●1). ●1) ○ 0, ○ ○ Ｏ

・
○ ○ ○

70710000 歯科用根管洗浄器 Ｏヽ 0 △ ○ ○ O、 ○ ○ 0 0 ○ ○ ○ ○ 10 O ○ ○ ○ ●1) ・○ O 0 ○ ○ : ○

12304020 歯科用口腔洗浄器 ○ ○ ‐ △ ○ :0. 〇 ○ ● つ ●2) ●1) ● 野 ●η ●
幼 ●? ●1) ● 2) ●

2)
●

つ
● ●1) ●:) ●1) ●つ ●1): ●1)

35775000 歯科重合用光照射器 (IS0 10650‐ 1)

(IS0 1065012)
○ ○ △ Oヽ 0: ○ O 0 ○ ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ ′ ○ 0 0

70179000 歯科用口腔内カメラ ○ ○ △ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ O ○ ○
' 0 0, 一〇 ○ ○ ○ 0



別表 3‐6 医用電気機器に属する歯科器械の電気1的安全性評価項目 (電磁両立性)   i
: ‐  10:適用する品質項目( :  1申 :個層1規格を引用し適用する品質項目 |' ■  ‐ヽ |

|● :選択適用する品質項目
‐ 1  ● :個別規格を11用

:し澪不適甲すo轟質項目  1   1. ‐

引用するЛSTo6ol11=2の 項 エ ミッシヨン イミュニテイ

■■ ド ■般的名称

無
線
周
波

（Ｒ
Ｆ
）
エ

ミ

ツ

シ

ョ

ン

低
周
波
エ
ミ
ツ
シ
ョ
ン

静
電
気
放
電

（Ｅ
Ｓ
Ｄ
）

放
射
無
線
周
波
電
磁
界

過
渡
現
象

34991010 歯科用ユ■ジト ○ Ｏ

¨
○ ○ ○ |

16692000 ' 予防歯科用ユニツト ○ ○ ○ ○ ○

70723000 歯科矯正用ユニット ○ ○ ○ ○ ○

70724000 歯科小児用ユニット ○ O ○ ○ ○

707250001 可搬式歯科用ユニット ○ ○ 〇
｀

○ , ○

34859000 歯科用吸引装置 ○ O ○ Ｏヽ ○

70727000 歯科用吸引装置ポンプ ○ O ○ ○ ○

12351000 汎用歯科用照明器 ○ ○ ○ ○ ○

34935010 歯科診査・治療用|チ 三ア ○ ○ ○ ○ ○

38347000 歯科用電動式ィヽン ドピース ○
´

○ ○ ○ ○

70695000 歯科多目的治療用モータ O ○ O ○ ○

70690000 歯科用電気回転駆動装置 O O Ｏ
ｒ

○ ○

70692000 ろトレTI卜
:|ギアTドアングノンハンドビ■ス ●

一
●1) ●

1) ●

一
●

1)

706890.00 歯科用空気回転駆動装置 ● l)
一● ●

1)
●

1) ●
1)

40958032 歯科用空気駆動式ノヽンードピ■ス ●̈ ●
1)

●
1) ●1) ●

1)

40958000 歯科用ガ不圧式´ヽンドピース ●1) ●
1) ●1)

●
1) ●1)

16355‐ 000 歯科用根管長測定器 ○ ○ ○
|

○ , ○

70697000 歯周ポ:ケ

'卜
測定器 ○ ○̈ 0 ○ ○

70698000 歯‐科用下顎運動測定器 ○ ○ : O11 ○

・

○

70701000 歯牙動揺測定器| ○ ○ ○ ○ ○

42/81 1・二



引用するЛS T 0601‐ 1‐2の項 ■ミ ッシ ョン イ ミュ■ティ ■
．
■
　
．
　
　
　
　
　
　
　
　

，
―，　
、
一　
，■
　

「
一　
一　
・　
一
，
　
■
‐１‐

７̈
■
≡

■
●
■
　
・■
●
■

・
・　
　
‘

/ ・

コ∵.ド ■般的名称

無
線
周
波

八
Ｒ
Ｆ
）
エ

ミヽ
．
ツ

シ

ヨ

ン

一

静
電
気
放
電
（Ｅ
Ｓ
Ｄ
）

過
渡
現
象

13187000 電気式歯髄診断器 ○ ○ ○ 0 0

70180000 歯科診断用由腔内カメラ ○ ○ ○ ○ ○

33995030 電気式う蝕検出装置
一〇 ○ ○ ○ 0

33995020 光1学式う:蝕検出1装置 ○ ○ 0 ○ ○

,70700000 歯接触分析装置 ○ O‐ ○ ′0 ○

706990∞ 歯科用咬合力計 ○ ○ ○ 0 ○
「

360響 0∞ 超音波歯周用スケ‐ラ □ □ □ ,□
□

70704000 歯科用エアースケ早ラ ■
2)

■
2)

■
⇒

■
カ ■ η

70719000 歯科用多相的超音波治療器 、0°
・O ○ ○ ○

:

43076000 超音波歯科根管拡大装置 ○ 0 0 :○ ○

70705000 歯科用根管拡
‐
大装置 ●

2)
●

2) ●2,
●

2) ●‐η

70716000 電熱式根管プラガ ○ ○ ○ ○ ○

70402000 一筒
ヽ

射注動
・

電
・

・用酔麻科歯 ○ ○ ○ 0 ○

70706000 歯科用画側:性筋電気刺激装置 0 「O‐ ○ O O

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器 :○ ○ lo ○ ○

能動型機器接続歯面清掃用器具 ●
一

‐●1) ●
1)

●
1)

●1)

43/81「  =  1 1    
‐

12304020 歯科用画腔洗浄器 ● η ●2)
●η ●η ●η

70710000 歯科用根管洗浄器 ○ ○ 0 ○ ○

35775000 歯科重合用光照射器 O「 ○ ○ ○ 0

701″9000` 歯科用口腔内カメラ ○ 0 0 O. 0

)照明用電源に適用する。 _ ■2).電気を用いるものに適用する:ll  ・



轟1嬌|1轟菱畢||:||■岸|||||||≒1轟■IⅢⅢIIⅢIII11奉ホ■|→ ■ 11■ |‐ ■|
|‐ |「・81就亀駆靖麓繁白■‐l til個霧麓素it連轟講雪Ettξ l l:会 :醸臨繊嚢華1日 ||,1福鑢雛事曜轟解T案黒1甲

1)電池式、電気式及び圧電式に適用する。
2)外部回路に接触可能な部分を有するものに適用する。
3)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する。
4)機能目的の加熱部分を除く部分に適用すぅ。   |
5)該 当する場合|1滴用する。
6)電気式に適用する。

引用するЛS C 101011の 項

コ‐,ド ■般的名称

引用する

個別1規格

:(IS).番

号

引用規格名称 :

(参照規格番

号).  ‐

環
境
条
件

単
二
故
障
状
態
に
お
け

る
試
験
・　

　

　

・

表

示
警
告
表
示

表
示
の
耐
久
性

一一般
接
触
可
能
部
分
の
判
定

接
触
可
能
部
分
の
許
容

限
界
　
一

一
　

一

正
常
状
態
に
お
け
る
保

護 単
二
故
障
状
態
に
お
け

る
保
護
一
‐
　

ト
ー

外
部
回
路

へ
の
接
続

劉
「間
田
離
川
び
沿
面
国

離
・
　

・

絶
縁
耐
力
試
験
の
手
順

感
電
に
対
す
る
保
護
の

構
造
的
要
求
事
項

主
電
源
へ
の
接
続
及
び

機
器
の
部
品
間
の
接
続

電
源
か
ら
の
開
放

一
般

可
動
部

安
定
性

落
下
試
験

機
器
内
の
着
火
源
の
排

除
又
は
軽
減
　
　
　
´

火

が
発
生

し
た
場
合

の
，
機
器
内

へ
の
火
の

封
じ
込
め

司
ネ

ノレ‐
ギ
■
被
制
限
回

路 過
電
流
保
護

70720000 歯科材料加温器
(IEC 61010′
‐010)

○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ O ●つ
○ ○ ○ O ○ ○ ○ ○ O ○ O ●

3)
○

10082000 歯科用アマルガム混こう器 (IS0 7488) ○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ ′ ○ ●つ ○ ○ 〇

一
〇 ○ ○ O ○ ○ ○ O ●

3)
○

38790000 歯科用印象材混こ:う .器 O ○ △ ∠ ゝ

｀

○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
2)

○ ○ ○ ○ 〇 ○ ○ ○ O ○ ○ ●
3)

○

70715000 歯科用バニナ 1) 0- O △ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
2)

○ O・ ○ 0 ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ●
3)

○

引用するЛS C 1010ol)の 項

童∵ ド 一般的名称

や
け
ど

へ
の
保
護
に
対

す
る
表
面
温
度
限
度

そ
の
他
の
温
度
測
定

温
度
試
験
の
実
施

清
掃

こ
ば
れ

特
別
に
保
護
さ
れ
た
機

器 一
般
　
　
　
　
　
一

モ
ー
タ

過
昇
温
度
保
護
デ
バ
イ

ス 七
ュ
ー
ズ
ホ
ル
ダ

主
電
源
電
圧
選
択
デ

バ

イ
ス

高
信
頼
性
部
品

機
器
外
で
試
験
さ
れ
る

主
電
源
変
圧
器

プ
リ
ン
小
配
線
板

過
渡
過
電
圧
制
限
デ
バ

イ
ス
と
し
て
用
い
ら
れ

る
回
路
又
は
部
品

70720000 歯科材料加温器 ●
4)

●
5,

○ ○ ○ ●
5)

○ ●5)
●1) ●

5) ●
5)

●
5)

●
5)

●5)

10082000
歯科用アマル ガム混こう

器 :     ‐ :

○ ●
5) 0 O 一● ○ ○ ●

5)
●? ●|) ●

5) ●
5) ●5) ●

')

38790000 歯科用印象材混こう器、 O ・● ○ rO 0 ●1) ○ ○ ●
5) ●

')

●。), ●
5) ●,1 ●

5)
●

5)

70715000 歯科用バニナ |リ O ●5,
○ ○ ●

')
○ ●9 ●

0
●
0

●9 ●0 ●

'

・ 144/81‐  1



別表 4現 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全

■ 8:蓮異喜鳥]署露晏裏目:

甲:個別規格をラ1用 し適用|する品質項目
由:個男り規格を引用し選択適用する品質項目

性評価項目 〈■般電気安全 :⌒ン

| △ :品質項目ではない表示項目 ■

▲ :選択適用する表示項目 1 ‐

IL・■ス関連

' ||  
・  ■|・

◇ :個別規格を引用し適用する表示項目
● :個別規格を引用し選択適用する表示項目

・
引用するЛS C 101011の項

1)照明を有するもの11適用する。. :‐
 ‐ |

2)警告表示が必要なものに適用する。 | : |
1,1壁掛け、取付けタィプ然外のものII適用するL

3ぜ言:条あ護舞琶票専畠卜tあた轟島事:li
コー ド ■般的名称

や
け
ど

へ
の
保
護
に
対

す
る
表
面
温
度
限
度

一
一

巻
線
の
温
度

そ
の
他
の
温
度
測
定

温
度
試
験
の
実
施

耐
熱
性

一
般

・

清
掃

　

・

一
般

モ
ー
タ

ヒ
ュ
■
ズ
ホ
ル
ダ

プ
リ
ン
ト
配
線
板

70745000 歯科彗
=用

ガ■圧式ハィ
ドピ■

^1)‐

 ‐ |   ‐ O 0

毒科技:工鼻電動式ハン・ド
「Ol O σ : Ｏ

・
0「 io Ofi {〔

::〕

'「
'01

●? :10~:~

70747000 歯科技工用上アモ■夕1) 0 0

45‐ /81



‐
       ‐   t            l       ` ‐   |            . :1 ‐ 

‐       1  .      :|‐   ‐
 ‐ .    ‐ :  |  ‐「 |      :|~   ‐

     1峯こ争ⅢⅢI IIII■|||||||■||||||||‐‐‐1層J奉 411 辱押姜毎警拳著該当茸

'甲

零零警器に辱す0事警誉攀?雫毎撃
|||18確嚢喜鳥摯嘗資晏基ξ‐||::圏規憾象]用し蓬嚢蓬亀季詈壼晏::|||■ 1違曇遷昆寧:裏禁署雷讐 8:幅副場書暮〕‐用し尋異喜鳥季雪薫旱1日

引用するJIS C 1010olの項

コ■ ド ■般的名称

引用する

個別規格
:(Лs)番
号

引ヽ用規格名称

(参照規格番号)

環
境
条
件

単

一
故
障
状
態
に
お
け

る
試
験

表
示

一

警
告
表
示

表
示
の
耐
久
性

般 |

接
触
可
能
部
分
の
判
定

接
触
可
能
部
分
の
許
容

限
界

正

常

状
態

に

お
け

る
保

一殿
ト
ト

ー
，，・，―
‐卜
，ト
ー
ー
ー

単

一
故
障
状
態
に
お
け

る
保
護
　
一

外
部
回
路

へ
の
接
続

空
間
距
離
及
び
沿
面
距

離

一　
　
　
　
　
・

絶
縁
耐
力
試
験
の
手
順

感
電
に
対
す
る
保
護
の

構
造
的
要
求
事
項

主
電
源
へ
の
接
続
及
び

機
器
の
部
品
間
、の
接
続

電
源
か
ら
の
開
放

一
般

可
動
部

安
定
性

飛
散
物

・

落
下
試
験

機
器
内
の
着
火
源
の
排

除

又
は
軽
減

火

が

発
生

し
た
場
合

の
、
機
器
内

へ
の
火
の

封

じ
込
め
　
・

エ
ネ
ル
ギ
ー
被
制
限
回

路 過
電
流
保
護

70739000 歯科技工用電気レ‐ズ ○ ○ △ △ ○ ○ ○ O ○ 〇 ●
1)

○ ○ O_ ○ ○ ○ ○ O ○ O ○ ●1) ○

70740000 歯科技工用高速レニズ ○ ○ △ △ 〇 ○ O ○ ○ ○ ●
1)

○ ○ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
η ○

70741000 歯科技工用トリマ ○ ○ △ △ ○ ○ 〇 ○ ○ ○ ●
1)

○ ○ ○ ○ ○ O 〇
・〇 ○ ○ ○ ○ ●

2)
○

35762000
歯科技工用ポァセレン焼成
炉   : oEc 61010-2-010) ○ ○ △ △ ○ 〇 ○

′o ○ ○ ●1)
○ | ○ ○ ○ ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ●

2)
○

36180000 歯科技工用リング焼却炉 (rEc 61010-2-010) 〇 ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
1)

○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
2)´

○

引用するЛS C 101o‐ 1の項

コニ ド =般的名称

や
け
ど

，
の
保
護
に
対

す
る
表
面
温
度
限
度

そ
の
他
の
温
度
測
定

温
度
試
験
の
実
施

耐
熱
性

清
掃

こ
ば
れ

特
別
に
保
護
さ
れ
た
機

器 液
体
圧
力
及
び
漏
れ

一
般

モ
ー
タ

過
昇
温
度
保
護
デ

バ
イ

ス ヒ
ュ
ー
ズ
ホ
ル
ダ

主
電
源
電
圧
選
択
デ
バ

イ
ス

高
信
頼
性
部
品

機
器
外
で
試
験
さ
れ
る

主
電
源
変
圧
器

プ
リ
ン
ト
配
線
板

過
渡
過
電
圧
制
限
デ
バ

イ
ス
と
し
て
用
い
ら
れ

る
回
路
又
は
部
品

70739000 歯科技工用電気レーズ ○ ○ ○ ○ ○ ●
4)

○ ●

'
●つヽ ●

'
○ ●?

70740000 歯科技二用高速レ∵パ Ｏ

¨
○ O O ○ ●争) O ●0 ●

4)
●0 0 ●

'
70741000 歯科技工用 トリマ

′
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●

'
O′ ●1) ●0 ● 0 ○ ●

0

35762000 歯科技工用ポ■ヤィン焼

成炉 |‐
‐
= |  ・

●3)
○ ○ ０

一

○ ●
4)

○ ●1) ●? ●0
○ ●?

36180000 歯科技工用リング焼却炉 ●,) ○ O 0 ○

・

●4)
○ ●

41
●

4)
●

'

○ ●
0

1)外蔀回路に接触可能な部分を有する、のに適用する。ヽ

2)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する。
3)機能目的の加熱部分を除く。
4)該当する場合に適用する。    |

46./81



別表44 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (■般電気安全
・
1技工用機器関連その 2)

○ :適用する品質項目 ‐

● :選択適用‐する品質項目

□ 1個別規格を引用し適用する.品質項目|

■1個別規格を引用し選択適用する品質項目

△ :品質項目ではない表示項目

▲ :選択適用する表示項目 ::‐

◇ :ヽ個別規格を引用し適用する表示項目

◆
i:個

別規格を引用し選択適用する表示項目

引用するЛS C 101011の 項

コ‐ ド ‐般的名称

引用する

個別規格
:(ЛS)番
号

引用規格名称
(参照規格番号)

環
境
条
件

単

一
故
障
状
態
に
お
け

る
試
験
　
　
　
　
　
一

表

示
警
告
表
示

表
示
の
耐
久
性

一
般
一

接
触
可
能
部
分
の
判
定

接
触
可
能
部
分
の
計
容

限
界
■
一
●
　
・
一

正
常
状
態
に
お
け
る
保

護

．　

　

　

●

一

単

〓
故
障
状
態
に
お
「け

る
保
護

一　

　̈

　

一
）

外
部
回
路
へ
の
接
続

空
間
距
離
及
び
沿
面
距

離

一
絶
縁
耐
力
試
験
の
手
順

感

‐電
に
対
す
る
保
護
の

構
造
的
要
求
事
項

．
．

主
電
源

へ
の
接
続
及
び

機
器
の
部
品
間
の
接
続

電
源
か
ら
の
開
放

般

・

可
動
部

安
定
性

飛
散
物
　
一

落
下
試
験

機
器
内
の

ｉ
着
火
源
の
排

除
．又
は
軽
減
一

火
が
発
生
し
た
場
合
′

の
一
機
器
内

へ
の
火
の

封
じ
込
め

一

エ
ネ
．ル
ギ
ー
被
制
限
回

路
　
・
．　
　
　
一
一

過
電
流
保
・護

70749000 歯科技工用ヒ■タプレス cIEc 1lo10=2■ 10) ,○ ○ △ △ ○ ○ O ○ 0 ○ ●
1)

○ 一〇 ○ ○ ○ ○ OI ○ ○ ○ ○ ●1) ○

70750010 歯科技工用成型器 (IEc 61o10・2■ 10) ○ O: △ △ ○ 01 ○ ○ ○ 0 ●^ 0 :○ ○ ○ 0 ○ ○ ○ 0 0 ○ | ●つ O

70759000
歯科技ェ用ヤラミッタス加
熱加圧成形器   ・‐ (IEC 61010‐ 2‐010) ○ ○

「
△ △ O O ○ ○ O ○ ●1) O ○ 0 ○ ○ 0´ ○ ○ ○ ○ ○ ●

2)
○

70750020 歯科用電着型成型器 ○ ○ △ △ ○ 0 0 ○ Ｑ

、
0 ●1) ○ ○ O ○ 0 ○ σ 0 0 ○ ○ ●

iめ

○

70753000 歯科技工用加熱炉鋳造器 0' ○ △ △ ○ ○ ○ : O 0 ○ ●1) ○ O ○ ○ ○ 0 0 0 ○ ○ ○ ○ 0つ O

引用するЛS C 101001の項

:;繕整冒鷺拒羮競雇竃麓楚裏墓享曹易暮窪遥琵早
::鍍雪早讐婁智鷲書奪事管∫|‐

:|‐ 11111コ‐ ド ■般的名称

や
け
ど

へ
の
保
護
に
対

す
一る
表
面
温
度
限
度

そ
の
他
の
温
度
測
定

温
度
試
験
の
実
施

耐
熱
性

清
掃

こ
ば
れ

あ
ふ
れ

一
般

モ
ー
タ

過
昇
温
度
保
護
デ

バ
イ

ス

・　

　

・

　

・

ヒ
ュ
ー
ズ
ホ
ル
ダ

主
電
源
電
圧
選
択
デ

バ

イ
ス
・　
・
　

　

　

・′
・

高
信
頼
性
部
品

機
器
外
で
試
験
さ
れ
る

主
電
源
変
風
器
　
　
　
　
・

プ
リ
ン
ト
配
線
板

過
渡
過
電
圧
制
限
デ
バ

イ
不
と
し
て
用‐
い
ら
れ

る
回
路
又
は
部
品
一　
一
一

707五〇nm 歯 斜 結 T躍 レ ■ タ プ レ ス

`'1
一∩ ・０ ○ 0' 0' 0‐9: ○

:●
,1 〇 04D ●

'
●

'
○ ●ll

70750010 歯科技工用成型器
一● 0 0 O‐ ●

'
●

4)
●? ○ ●0 ○ ●

4)
●fl ●|)

:○
●
p

70759000
歯科技工用セラミツクス

カ,熱加圧成形器    ‐ ●1)

・
Ｏ

,0
0. ●? ●? ●

4) 0 ●0 :○ ●
0 ●1) ●

0
○ 一●

70750020 歯科用電着型成型器 ○ ○ ○ ●1) ●1) ●

'
○ ● つ 0 ●

4)
●

'

:●0
○ ●11

70753000 歯科技ェ用加熱炉鋳造器 ●3)
‐0 0 ○ ○ ●

'
●4) 0 ●

→ ●

'

●
0 0 .●

4)

47/.81



ⅢIIァ
|||=IⅢ著ブ||～|■轟||||IⅢⅢ ‐|||||1鶴勧蔽目←時拳議全1豪

=轟
需攀違そ中 | ■・ ■‐

|‐
  |                 ‐    .  :     ‐       .  1

1.. 0.:通角与る∴費去自
: ‐||| |.:結 轟親落を与1角 し逸角ヂな品質墳|| | .1 1 △:鳳質墳色モlまふt、表示墳自

‐‐
 ‐0:結 11親落を,1用 t適用チを表祟墳自 '

|: ‐  |● :選択適角する品費墳● ■  ■:個嘉り規森を引用し選択適用する品質墳自 1 1 1▲ :1違
‐
採造用する奉祟

=‐

目|―    ●1伸男||||:1用 し拳択導|する表春墳甲
‐

引用するЛs C 101011の 項

=ニ ド ■般的名称

引用する

個別規格

〈ЛS)番
号 ‐

引用規格名称

(参照規格番

号 )

環
境
条
件

単
二
故
障
状
態
に
お
け

る
試
験

表

示
警
告
表
示

表
示
の
耐
久
性

一
般

接
触
可
能
部
分
の
判
定

接
触
可
能
部
分
の
許
容

一限
界
　
　
　
ヽ

正
常
状
態
に
お
け
る
保

護

・

単

一
故
障
状
態
に
お
け

る
保
護

　
　
′

外
部
回
路

へ
の
接
続

空
間
距
離
及
び
沿
面
距

離 絶
縁
耐
力
試
験
の
手
順

感
電
に
対
す
る
保
護
の

構
造
的
要
求
事
項

主
電
源

へ
の
接
続
及
び

機
器
の
榔
協
間
の
膿
続

電
源
か
ら
の
開
放

一
般

可
動
部

安
定
性

壁

へ
の
取
付
け

飛
散
物

落
下
試
験

一機
器
内
の
着
火
源
の
排

除
又
は
軽
減

火

が
発
生
し
た
場
合

の
、
機
器
内

へ
の
火
の

封
じ
込
め

エ
ネ
ル
ギ
ー
被
制
限
回

路 過
電
流
保
護

70751000 歯科技工用高周波鋳造器
(IEC 61010‐ 2

‐010)      .
○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ●

1)
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●

3)
○

70752000 歯科技工用アニク鋳造器
(IEC 61010‐ 2

・010)
○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●

1)
○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇

｀
○ 03) ○

70748000 歯科技工用溶接ろう付器 ○ ○ △ △ ○ ○ 10 ヽ〇 O‐ ○ ● り ●〇 ○ 〇 ○ ○ 0 ○ ○ ○ ○ ○ ●
3) O

35761000 歯科技工用重合装置
(IEC 61010‐ 2

‐010)
○ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ O ●

1)
○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○ ●

3)
○

70742000 歯科技工用真空攪拌器 ○ ○ △ △ O ○ ○ ○ ○ ○ ●
1)

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●
つ ○ ○ 〇 ●1) ○

1)外部回路に接触可能な部分を有するものに導用すぅ?   ::
2)壁掛けタイプに適用する。        |
3)指定された実効値電圧|1該 当する場合に適用する。
4)機能目的の加熱部分を除ぐざ     | |
5)該 当する場合に適用する。     1  1      1

引用する JIS c 1010‐ 1の項

コア ド ■般的名称

や
け
ど
人

の
保
護
に
対

す
る
表
面
温
度
限
度

そ
の
他
の
温
度
測
定

温
度
試
験
の
実
施

耐
熱
性

一
般

モ

1

タ

過
昇
温
度
保
護
デ
バ
イ

ス

　

　

　

　

　

　

、

ヒ

ュ
ー
ズ
ホ
ル
ダ

主
電
源
電
圧
選
択
デ

バ

イ
ス

高
信
頼
性
部
品

機
器
外
で
試
験
さ
れ
る

主
電
源
変
圧
器

プ
リ
ン
ト
配
線
板

過
渡
過
電
圧
制
限
デ
バ

イ
ス
と
し
て
用
い
ら
れ

る
回
路
又
は
部
品

一
般

復
帰
防
止

信
頼
性

電
流
測
定
回
路

707'1900 歯科技工用高周波鋳造器 ●
4)

○ O 0 ○ ●
5)、

●
5)

○ ●
5)

●
5)

●
5)

○ ●
5)

○ ○ ○
″○

70752000 歯科技工用ア■夕鋳造器 ●
4)

○ ○ ○ ○ ●
5)

● つ ○ ●
5) ●

ヽ
●5)

○ ●5)
○ ○ ○ O

70748000 歯科技工用溶接ろう付器 ○ ○ ○ ○ ○ ●5)
○ ●

5)
・
●5) ●5)

○ ●,):

35761000 歯科技
=用

重合:装置 ●

'
○ ○ O ○ ●

5) O ●1) ●
5) ●

5)
○ ●

')

70742.000 歯科技工用真空攪拌器 0 ○ Ｏ́ ○ ‐ ●1) ○ 0'l 一● ●
5)

○ ●5)

|‐  148/81



別表 4‐6 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の1電気的安全性評価項目 (∵般電気安全

□ :個別規格を引用し適用する品質項目

軍 :個別規格を引用し選択適用する品質項目

|△ :品質項目ではなしゞ表示項目

、▲ :選択適用する表示1項 目

1)

2)

3)

::技工用機器関連その 4)

1個別規格を引用し適用する表示項目‐■|

個別規格を引用し選択適用する表示項目

O:適用する品質項目

● :選択適用する品質項目

◇

◆

外部回路に接触寸能な部分を有するものに適用するL

指定された実効値電圧に該当する場合に適用する:

該当する場合に適用する。

―_・
  .     :   ‐  引用するЛS C 101011の 項

コ‐ ド 二般的名称

引用する

個別規格

(IS)番
号

引用規格名称‐
(参照規格番号)

環
境
条
件

．

単

一
故
障
状
態
に
お
け

一

る
試
験

表
示

警
告
表
示

表
示
の
耐
久
性

一
般
　
．

接
触
可
能
部
分
の
判
定

接
触
可
能
部
一分
の
許
容

限
界

　

一

正
常
状
態
に
お
け
る
保

護
　
　
　
　
一

単

一
故
障
状
態
に
お
け

る
保
護
ヽ
、

外
部
回
路
へ
の
接
続
・

空
間
距
・離
及
び
沿
面
距

離
　
　
・

絶
縁
耐
力
試
験
の
手
順

感
電
に
対
す
る
保
護
の

構
造
的
要
求
事
項

′、

主
電
源
べ
の
接
続
及
び

機
器
の
部
品
間
の
接
続
・

電
源
か
ら
の
開
放

一
般

・

可
動
部

安
定
性

落
下
試
験

機
器
内
の
着
火
源
の
排

除
又
は
軽
減
一
　
　
　
・

火
が
発
一生
し
た
場
合

の
、
機
器
内

へ
の
人
の

封
じ
込
め
・　
　
・　
一

．

エ
ネ
ル
ギ
．■
被
制
限
回

路

一　
．
　

　

　

・

過
電
流
保
護
一

70755000
歯科技 1/用 金属表1面加工

器   :  ■ |
○ ○ △ △ ○ ○ 0 ○ ○ ○

´

●1) ○ ○ :○ ○ ○ : 0 ′○ ○ ○ ○ ○ ●P ○

70755009
歯科技工用金属表面処理
器  | ■  |  | 0 ,o

△ △ ○ 0 ○ 0 ○ ○ ●1) 0 ○ ○ ○ ○ Ｏ

・

0 ○ : ○ 〇 . ○ ●η OI

引用するЛS C 101o=1の項

■般的名称

や
け
ど

へ
の
保
護
に
対

す
る
表
面
温
度
限
度

　

．

そ
の
他
の
温
度
測
定

一Ｉ
一

・温
度
試
験
の
実
施

一清
掃

，

こ
ば
れ

あ
ふ
れ

一
般

過
昇
温
度
保
護
デ

バ
イ

一ス
　
　
　
　
　
・　
　
　
　
　
一

ヒ‐
ュ
ト
ズ
ホ
ル
ダ

主
電
源
電
圧
選
択
デ

バ

イ
ス

一　
・

高
信
頼
性
部
品

‐機
器
外
で
試
験
さ
れ
る

主
電
源
変
圧
器

プ
リ
ン
ト
配
線
板

過
渡
過
電
圧
制
限
デ

バ

イ
ス
と
し
て
用

い
ら
れ

る
回
路
又
は
部
品
　
　
一

70755000
歯科技工用金属1表面加工
器    ~=■ ○ O ○ ●り ●

3)
●

')

○ ●,I 〇 ●
．

●1) ●

´

〇

一

●3)

70755009 歯科技工用金属表面処理
轟 1‐ |■_::11_■ J■ 11_■

○ 〇
・

○
:● 3) ●P ●1) ●3) 10 ●

助 ●
3) ●3)

○

49/81



別表 4‐7.医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (電磁両
=性

)

○ :適用する品質項目 :
● :選択適用する品質項目

□ :個 lll規格を引用し適用する品質項目 |
■ :個別規格―を引用し選択適用する品質項目

引用する■S C 180611の 項 求要イテニ，ュ
ヽヽ
ヽ

イ
7。 ■ミッシ
|ョ ン要求

童‐ ド 一般的名称

試
験
中
の
条
件

イ
ミ

ュ
ニ
テ
ィ
試
験
要
求

シ
ス
テ
ム
と
ア
プ
ン
ケ
ー
シ

ヨ
ン
の
側
面

偶
発
性
の
側
面

性
能
評
価
基
準

測
定
中
の
条
件

エ
ミ
ツ
シ
ョ
ン
限
度
値

70720000 歯科材料加温器 ○ ○ 〇 ○ ○ ○ ○

10082000 歯科用‐アマルガム混こう器 10 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ´

38790000 歯科用印象材混こう器 ・○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70715000 歯科用バ■ナ ●1) ●
1)

●
1) ●1) ●1)

70745000 歯科技工用ガス圧式ハンドピTス ●1)ヽ ●
2)

●
2)

●
2) ●

2)
●

2)'
●

2)

70746000 歯科技工用電動式ハンドピース ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70747000 歯科技工用エア■―タ ●η ●
2)

●
2)

●
め ●

2) ●
2)

●
2)

70739000 歯科技工用電気レーズ ○ ○ O ○ ○ ○ ○

70740000 歯料技工用高速レーパ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70741000 歯科技工用 トリマ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

35762000 歯科1技工用ポニセレン焼成炉 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

36180000 歯科技工用リング焼却炉 ○ ,○ O ○ ○ ○ O

70749000 歯科技工用ヒニタプレス ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70750010 歯科技
=用

成型器 ○ ○ |○ ○ ○ ○ ○

70759000 歯科技工用‐ヤラミックス加熱加圧成形器 ○ ○ ○ ○ ,

○

・

○ ○

70750020 歯科用電着型成型器 ■○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70753000 歯.科技工用加熱炉鋳造器 ○ ○ |○ ○ ○ ○ イ○

70751000‐ 歯科技
=用

高周‐波鋳造器 ○ Ｏヽ 0 ○ ○ ○ ○
フ
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引用する藻,C18o6‐ 1の項 6.イ ミユ■テイ要求 | ）一難
エ

ン

■■ ド ■般的名称

試
験
中
の
条
件

イ
ミ
ュ
ニ
デ
イ
試
験
要
求

シ
ス
テ
ム
と
ア
プ
リ
ヶ
ｌ
シ

ョ
ン
の
側
面

偶
発
性
の
側
面

性
能
評
価
基
．準

測
定
中
の
条
件

エ
ミ
ツ
シ
ヨ
ン
限
度
値

70752000 歯科技工用ア■ク鋳造器 10 ０

・
○ ○ ○ ○ 0

70748000 歯科技工用溶接ろう付器 ○ ○ Of ○ ○ ○ ○

35761000 歯科技工用重合装置 ○

・
〇

一

○ ○ 0 ::○ Ｏ

・

70742000 歯科技工用真空攪拌器 ○ ○ ○ ○ ○ 0 ○

70755000 歯科技工用金属表面加工器 ○ ○ ○ 0 ○ ○ ○

70755009 歯科技工用金属表面処理器 O ○ ○ ○ ○ ○ ′○

注:ЛS C 18o611の規定のうち、

1‐)電気スは電池を用いる、っ、
2)照明用電源に適用する: 1

`:イ
ミュニデイ要求とク。エミッション要求のみを示した。

若しくは圧電式|1適用する。   .   ■
11  1   

‐      .    |‐     l           l ‐   ‐`、
:
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別表 5-1 歯科器械の物理的 :化学的評価に係る ISO・ IEC規格

52/81

規‐格番号 規格名称 対応 IS

IS0 1797‐ 1:1992
And li1997

Dental rotary rnstruments - Shanls - Part 1: Shanks made of metals ЛS T 5504‐1   ‐ MOD

IS011797‐2:1992 Dental rotary instruments - Shant$ - Part 2: Shanks made of plastics ЛS T 5504-2 1‐ |‐  MOD

ISO‐2157:1992
Dental rotary instruments - Nominal diameters and designation code

ntrmber
ЛS T 55031 ■ 

′
I IDT

IS0 3630‐ 1:1992
1: Files, rea{netrs, barbed broaches,

rasps, paste carriers, explorers and cotton broaches

JIS T 5205 ■ l MOD
IST 5206   1 1MOD

ISC)3630-2:2000 Dental root-canal instruments .- Part 2: Enlargers ЛS T 5208 11   ・ IDIS

ISC)3630・3:1994
spreaders

IS0 382311:1997 Dぬ皿Юtary=―enむ=二 Bws― PaFt l:Steel and carbde burs

IS0 3823‐2120o3 蜘 崎 二Rotary bur is― ents― Palt 2恥shingⅢ

ISC)3964:1982 Dental handpieces - Coupling dimensions

ISO14073:1980

ISC)6360,1:2004
Cor l:2007 ′ |

Dentistry - Nrunber coding systan for rotary instnrments - Part I
General characteristics

ISC)6360‐212004
Dentistry - Nunrber coding system for rotary insturrrents -Part2:
Shapes

ISC)6360‐3:2005
Dentistry - Nrmrber coding systern for rotary instuments - Part 3:

Specific characteristics of burs and cutters

ISC)6360‐4:2004
Dentistry -- Nuurber coding system for rotary instnrments - Part 4:

Specific characteristics of diamond instnrments

ISC)6360.5:2007
Dentistry - Number coding system for rotary rnstuments - Part 5:

Specific characteristics of root-canal instruments

ISC)6360‐6:2004
Dentistry - Nunrber coding system for rotary insluments - Part 6:

Specific characteristics of abnasive instrumeirts

IS0 636017:2006
Dentistry - Nunrber coding system for rotary instuments -Part7:
Specific characteristics of mandrels and special ins@

ISC).6875:1995 Dental ttm chair ЛS T 5602  ′ ‐  MOD

ISC)7488:1991 Dental amalgamators

ISC)7492:1997 Dental explorers ЛS T 5402 1‐  ■ ‐MOD

ISC)749312006 Dentistry - Operatot's stool ЛS T 5601    ■MOD

IS0 749411:2004 Dentistry - Dental units -- Part l: Creneral requirements and test methods ЛS T 5701   ■ lMOD

ISC)7494‐2:2003 Dり劇魔■γ tt Dental uniむ ―Part 2:Wata and tt supply

IS0 771111:1997
Dental rotary instnrments -- Damond instruments - Part l: Dimensions,
requirements, marking and packaging

ЛS T 550511    lMOD

IS0 7711_2:1992 Dental rotary instnrments - Damond instnunents :- Part 2: Discs ЛS T 5505.2 ■ ‐ ‐MOD

IS0 7711・312004
Dentistry - Diamond rotary instruments - Part 3: Grit sizes, desigrr,ation

and colour code

ISC)7785.111997 Dental handpieces - Part l: High-speed air tufr,ine ha$pieces ЛS T 5906 1rl  MOD

ISC)7785‐2:1995 Dental handpi∝ es tt PaFt 2:Smiま t and good angle handPiece, ЛS T 5907  .  
｀MOD

ISC)7786:2001 Dental rotary instruments - Laboratory abrasive instruments ЛS T 5210 1 ・    DIS

ISC)7787‐ 1:1984 Dental rotary h    iCり 鮮ers二 Pa饉 1:StOd lttЮ ratory cutt索 JIS T 5506・ 1‐   ‐MOD

ISC)7787‐2:2000 Dental rotary instruments - Cutters - Pafi 2: Carbide laboratoryt'cutters :ЛS T 5506二2 ‐||‐ DIS

ISC)778713:1991
Dental rotary instnunents - Cuttets, ;- Pafi 3: Carbide laboratory cutters
for milling machines

ЛS T 5506‐ 3‐ | | ‐ MOD

ISC)7787-4:2002
Dental rotary instrtrments -- Cutters * Part 4: Miniature carbide
laboratory cutters

ЛS T 5506-41    MOD

IS()ヽ 7885:2000 StCiledental tteこ 饉ⅢⅢづい fOr single us, ЛS'T6130‐ ■|| I MOD

ISC).8282:19194 Dental equipment - Mercury and alloy rnixers and dispensers

ISO‐ 8325:2004 Dentistry -- Test methods for rotaryr instruments ЛST5502 1    DIS

ISC)9168:1991 Dental handpieces -- Hose connectors

ISC)9173二 1:2006
Dentistry -- Extraction forceps - Part l: Creneral requirements and test
rnethods

ISC)'680:2007 Denti鈎 ■0,0●ting ughts

ISC)9687:1993 Dental equipment -- Graphical symbols

ISO‐ 9873:1998
/Cor l:2000 ‐

Dental hand instnrments -- Reusable mirrors and handles ЛS,T5903  ‐  ■MOD



規格番号 対応1聡

ISC)9997:1999 Dental cartidge syringes

IS0 10323:1991 Dental率元町 hsments二 Bore diれ eters for discsand wheels

ISC)10637.:1999 P讐早el諄pment■ High‐ and medium_vblittc su。 4onSystⅢS JIS‐
.T5801   1 ‐ MOD

ISC)10650‐ 1:2004
pentiぶけ二16Ⅲ■4pol如∝iZati6n activ嵐 oお ■Paltli m神電:面
ha10p lamps 二 ||   |11 1ヽ  ■

IS010650‐ 2:2o07
単

“

e(LED)11榔
g

IS0 11143:1999 pental equipment■ A=通lgam sTantors

ISC).11144:1995 m ettipment■ clmeCti9ヽ わr suppけ Ⅲd waSblines

IS0 11193‐1:2002
Cor l:2005 

′
|

Amd1 2007 機 、:震宣 織 庁 圏
e.‐‐P翻単:Sp∝ ittCation鯖 誤0ヤ餞

ll■tion 1 1: || ||‐ |  ||

IS0 11498:1997
聾 単 1響ギlが

にCe,二 Denta110W‐Vbl●ge electriedmOtors JIS T15909     MOD
ISC)1149912007 Dentis町 ■SittlⅢ

"“

山邑lgeS fOri“al anacsthetics

IS0 13294:1997 D叫はhandpioこ■■Dental air‐ moltors JIS T 5908‐   ■  MOD
IS0 13295:2007 _rttd,,,町 れ中Ⅲe■

ЛST 54(M   ′‐ MOD
ЛS T15406     ]MOD

IS0 13397二 2:2005
Dlnti鈎■ PeriONdOlild curettes,dentali“ doご and翻血 Й厳 s__Plart,

lc‐ GF‐me l ‐     ‐ ‐   ゝ ■
IS0 13397‐ 3:1996

Periodontal curettes, dental scalers and excavators i- Part 3: Dental
!gglqrq_:- H-tJpe ЛS T 5406 1    MoD

ISC)13397‐4:1997
Periodontal ctuettes, denlal scalers and excavators - Part 4: Dental
excavators - Discoid-t1pe ЛST 5404   ‐■ MOD

IS0 13402:1995 Sり喝ic●land d血 1■面linsmmts二_Dd―inationlofresお me
agaれ雛a麒∝laVingi corrosion and themal exposure~  ‐

ISC)13897:2003
Cor li2003‐ 、  .

IS0 1508711:1999 Dental elevators'* Part I : General requirements

IS0 15087‐2:2000 Dental ac,atorζ  ttpart去
「
輛轟 ck Jamesこ 16,atorζ

ISC)15087二 3:2000 ⊇
"り

1中atOrs■

=“
pl,ryer dёvebs

、IS0 150874:2000 Deutal elevators * Part 4: Coupland elevators

IS0 15087二 5:2000 Dental elgvators - Part 5: Bein elevators

IS0 15087‐6:21000 Dental devators_Part 6:Flohr elevatorS

IS0 15098‐ 1:1999 Dental“ 暉鷺ze轟‐■Part l:Gengal requiFementS

IS0 15098‐2:2000 聯 ntal tWeezers■ Part21Meri叩静 S

ISC)15098・ 3:2000 Dental tweezem - Part 3: College tlpes
IS0 15606:1999 Dental handpieces - Air-powered scalers and scaler tips JIS T 5910   ‐ ‐MOD
ISC)21530:2004,

Dentistry - Materials urcd for dental equipmant surfaces -
Deternrination of resistance to chemical disinfectants

IS0 21533:2003
D■Ⅲ申け

―
■Reusable Canidgei雨画 面 画 面 画 面 面 高 可

:覇lotiOns . ■ |:  |  ‐  ` | ■    |
IS0 21671:2006 ,ぬ■けT R61呼 |1liShas

ISC)22374:2005
pentinl p甲

“
4 handpれ es■

=lc■
,狙
‐p6轟議こIscalersiand tter

tips ‐ ‐   ‐|  | ‐ ‐ 1      ‐  1 ЛS T 591l     FDB

ISC)ノTS 22595,1:2006 Dentistry - Plant area equrpment - Part l: Suction systems

ISO/TS 22595o2:2008 penti,町 _PI甲
Ⅲ磁 equipmmt―=P42 COmpressOr sytte鵬 ‐

EC 61205:1993 utasonics,E嵐皿|‐ descalは systems l McattШ巌】nent and deCl壼 轟on of

塾壼山塑型菫翌重iStiCs.|    ‐1   ‐ 1  1  ■
Eval平1叫 andrOutinetstingmmedidⅢ 導峰:角■血ⅢⅢPartl傘二|
≦墜墨艶螢L"|"lhage di赫 lay.“宙ces 1 1 1    ‐|     |
Evaluation and routine testing in medicat imaging dqp ents :Piar:tili
Constancy tests - Equiprnent for infta-oral dental-radiography exclud!1rg
dental panoramic equipment
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別表 5-2 歯科器械の電気的安全性評価に係る IEC規格

別表 3二3 歯科器械の物理的■化学的評価に参照したその他の規格 `基準

規格番号 規格名称 対応 ЛS′

EC 60601二1:2005
Cor.1:2006
Col=2:2007   ‐

ISH ll:2008
1SH 12:2009 ‐‐

Medical elechical equrpment - Part l: General requirements for basic

safety and essential performance

EC 60601二111:2000
Medical electical qulpment‐ Part l-1:GttaJ requrement,fOr
safety,C01lateral standard:Safew requ董 emmtt fOr medical dectrical

systems

ЛS T 0601■ 1.l    IDT

=C6o601‐
1-2:2007

Medical electical equipment - Part 12: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:

Electromagnetic cospatibility - Requirements and tests

EC 6060111‐ 6:2006
Medical elecbical equipment - Part 16: General requirements for
basic safety and esrelrtial.performance i Collater.al standard: Usability

E{C60601‐ 1‐ 8:・2006

Medical elechical quipment - Part l-8:'General requirements for
basic'safety and essential performance - Collateral Standard: General
requirements, tests and guidan"e for alarm systems in medical
elechical equipment and medical electrical systems

EC 6o60111■ 9:2007

- Part 1-9: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirernents for environmentally conscious design

ЁC 6060111・sER:‐ 2008 Medical electrical equipment -ALL PARIS

E{C60601‐2‐10:1987.
Amd。 1:2001
C6■ 112002      .

Medical eleckical equipment. Part Z:Parncuhr requirements for the
safety of nerve and muscle stimulators

ЛS T 0601-2‐ 10   MOD

EC 61010‐1:2001
Co■ 1:2002   1
Cけ.2:12003  1

Safety requirements for electrical equipment for measurement,
control, and laboratory use : Part l: General rqqturernents

ЛS C 1010-1  ■  MOD

EC 61010-2=010:2003

for measuremen!
control, and laboiatory use - Part 2410: Particular requirements for
laboratory equipment for the heating of materials

EC 610101現卜051:2003
Safety requirements for electrical equipment for measurement
control, and laboratory use - Part 2451: Particular requirements for
laboratory equipment for mixing and stining

EC)6132611:11998
Cor.1:2008‐

Electrical equipment for measuremen! control and laboratory use -
EMC requirlments - Part l: Creneral requirementq- JIS C 1806=‐ 1  1   DT

コEC1/TR 60878:2003 Graphical qynrbols for eleckical equipment in medical practice

規格番号 1 規格等の名称

‐ANSVADA Ispё cittCttiOn

No.101:2001   
‐ Root Canal Instruments: Creneral Requirements

FDAGuidanCe(2003‐ 12二〇2) "tdJu*Tt 
kitig!*it"l-

C=TeChi■1蹂

"雛

1,i3二 1995 Method of Measuring and Speciffing Colour Rendering Properties of Lighl Sources
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【附

|1歯奉

お製露帯卜ll

記載
"

111歯 ;

11)|

2)`

民書
■
■

キ器械の使用目的tl効能
三おいて―も同等の機能を
ドる:|なおt,`当該機能を

科用下顎運動測1定器

適用する■般的名称| ‐

(1)70698oOo歯科用下

付帯的な機能リス ト・

歯科器械の付帯的な機1能

又

'ま

わ幕|1影響を与えうことがな|｀付||な機|

有.して、ぃるもの (以:下「付帯的な機能ilという:

有すう繭科器械の承認又|,議可番号を備考tlⅢ

顎運動測1定器

であうてt既存の医療

をご
―
■般‐的名称ごとに

12。 散

´ |、 1)|

2)|

NO. 機能名称 | 機能の定義
|.:備考  ■

1承認又‐は許可番号1

1 装置外部 との

人出力機能 ‐

壁:]::`lIIξI:IIt鵠梅ふ事潔ま,

力

を

鷲

●
｝

21600BZZ0004400.0

2 画像の表示及
び画像処理‐機
能 ,|  ‐■

‐画像及び付随するデータ等を表示夏
能。 ■  |  |1  111.|:‐  ||

馴b』脚蹴‰ttttFT苧

機
・
υ
注
左
無
を

21600BZZ00044000‐

３

　

　

　

　

．

登録/保存消J除

機能
.

装置を構成する記憶装1置に対し:測定デ‐ 薩
録/保存/削除する機能。́記憶装置には追力Jと
部記憶装置も含まれる:‐  |‐  | ■ ||‐

例えば、1本機能の記憶装置としてはDbt m
y■ ,VDt MO(CD‐ R、 |.ⅥR等が挙げられる

登
．外

　

ヽ
■

4 再生機能 装置を構成する記憶装置に保存された測定デ■
を再生する機能:記憶装置には追加の1外部記憶

融暮「蟻庭ム熙鍵:し基ふ計鳥i

Vヽ DVDt MOt CI襄t‐ⅥR等が挙げられる

ビ
障

一‐」」ト
ト

2160oBZZ00044000

5 入1カ機能
|

装置⌒命令やデータを入力する機能: ■ ||11

雫;ギ1全″彎茸歩F力すダ栗ダ)1基系£与確
る3 ・‐■.1   ‐ ■ : |111‐

Ｉ
れ

F牙動|

適用|

(1)ワ

付帯白

揺測定器  1‐
ける■般的名称
'07010oO歯牙動我

句な機能リスト

語測1定器

N6: 機能の定義
‐ | :備‐考 |  |

『承認又は許可番号1

プ リン ト出力
機能 .■ |

測定デ■ターをプリントにて出力する機能。| 20100BZZ01074000

2 音声出力機能 測定デ■夕を音声にて出力
‐
する機能: 16100BZY0038510100

20100BZZ01074000
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3。 歯科多目的治療用モータ

1)適用する一般的名称
● : (1)70695000歯科多目的治療用モータ

1  2)付 帯的な機能リス ト

‐  1114。 ‐歯科用■ア■スケ‐ラ
「 ‐■

|‐
‐ ・1)適用する二般的名称

|■  |‐  . (1)7070400o歯科用エアースケ■ラ
|● I ‐ 2)付帯的な機能リスト

1 5::歯科用1多 目的超音波治療器

1)適用する■般的名称

|.1(1)'0719000歯科用多目的超音波治療器
1 2)付帯的な機能リスート |

1 6。 電熱式根管プフガ|    ■‐

_ ‐1)・ 適用する‐般的名称■  |
| .(1)707160001電 熱式根管‐プラガ

・

■ |'2)付帯的な機能リスト :

No. 機能名称 機能の定義
‐  備考■ ‐■

「承認又は許可番‐号1‐

表示機能 術者に対し根管長測定値、ハンドピ■スの設定回
転数、反転時動作設定、ブザ■音量設定値tバシ
テリー残量t光量、照射時間等の表示する機能ι

21400BZZ0009‐ 3000

2 モニ タ回転数

選択機能
任意の回転数が選択できる機能: 21400BZZ00093000‐

3 ハ ン ドピ■ス

識別機能 | |

メインチュ∵ブに接続された無負荷回転数の異な
るハンドピースや光重合用・ハンドピニスを識層J

ルt表示く機能を自動で切り替える′ことができる
機能。             |  |‐  三二1

21400BZZ0009300.0

No。 機能名称 機能の定義

‐
備考 |■ ■

「承認又は許可番号1

パ ワ■調整機
能 || ‐.i

振幅を調整する機亀 21200BZZ00129000

2 照明機能 治療部位を照明する機能6ただしt照明用電源を
含まない。

21200E;ZZ00129000

3 水量調節機能 冷却 t洗浄用の水の流量を調節する機能ι 20700BZZ000451000

No: 機能名称 機能の定義
| .:備考 |‐ ■

「承認又は許可番詢

表示機能 | 術者に対し出力値、冷却水のオン・オフ(警告等
を表示する機能。        1   11‐
根管長測定においては根尖の位置を表示する機
能。            ヽ   ・三_  ‐

21500BZZ00583000
20500E〕 ZZ00204000

2 照明機能 ハンドピースの先端から治療部位を照明する機

能。 |  _
20600BZZ01284000

‐3 パ ワ■調整機
能    |

超音波振動の振幅を調整する機能: 20600BZ0112840001

4 水量調整機能 注水機能を有する場合の、流量を調整する機能。 2.0600BZZ01284000

No. t機能名称 機能の定義
備考■| |

「承認又は許可番号1

1表示機能 術者に対し出力値こ温度tl時間tl‐ 警告等の表示す.

る機能3 111 ■ | _:三 二_二     ‐
21900B曖寃【0116000
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設定温度が■定に保たれτ
入り切りする機能。  | ■ ■ | | |‐ 1

′21900BZX0116000

連続的な加熱のモ■ドとtスイジチに触れる

=■
タ
ーのoN´OFFを繰リー返すキ■ドめ選択が

る機能: l  i l‐ ‐|| ‐ ‐  ■ |

| |■備考 ||
承認文は許可番号

術者に対し薬液の.注入速度t適用力■ドリ
容量等の表示する機能

`

21200BZZ007:11000

2i1200BZZ00712000

オ■ トス トシ
プ機能‐‐ |

:押
|し棒を最大長さに前進させた時に作動停工

|

:機能:       l  l■      |
21200BZZ007110oOI
21200BZZOo712000‐

押し棒に設定以上の負荷ががが し

一

押
■|が前進しない機能:    ■ ―

2‐11200BZZ0071‐ lo00

21200BZZ00712000

.機
能の定義

承認又は許可番号
術者に対し根管長測定値を表示する機能:

根管内のァテイル先端が設定した位置に莱だ「こ
を術者に知らせ:る音rl■般的には根尖位置を|

[瞬貯 ‐蕉攀や|‐攣 甲  ギ
アジヤス ト機
能 ■   ||

複数の周波数電圧 '(合成波)を根管内の深さ目よ
る歯1のィンピ■ダンス変化による差をとるが
内の環境によ:る 影響をなくすためにアジキスト・
:(合成波の流れ易きを周波数が違ちても同じに
る)する機亀   ~■       |‐ ■

ヽ
機能の定義

if承認又は許可番号
術者に対し出力値:¬開覇雨雨百百藤丁薯薔専
示   |`  

‐    t   l   l ll1  1
不              |       | |:1 ‐  |:

議嚢「午零11摯甲警雫鷺|ヤ

`写

‐守1脊1

21600BZZ00655000

る機能。ファイル等に設定以上
壼がかからたとき作動停上する:

121600BZZ00655000

7.歯科麻酔用電動注射筒
‐ ■ 1

1).適用する■般的名称■■| ‐| |
| (1)7o402000‐ 1歯科麻酔用電動‐注射簡
2)付帯的な機能ウスrl ■ ‐‐■ .´

8‐.歯科用根管長測1定器 | |‐
‐ ■

1)1適用する■般的名称 |‐ |・ |‐

(1)16355000歯科用根替長洵定器
2)付帯的な機能リースト ー■

9:|1歯科用根管拡大装置 ‐
| |■ |

1)適用する■1般的名称 : ■  ■
・
|11.(1)707010001歯科用‐根管舞木装置
2)付帯的な機能リスト:  ■|■
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【附属書 2】
・

1   歯科器械の物理的 化学的評価項目及び試験方法の概1要

‐歯科器械の評価項目ごとに、適用範囲及び試験方法の概要を記載する:  | |‐■ 1■ | |‐ ■

,                                       1 1     、      1 ‐  1 1

凡 ‐例 ■ |                      |■ ■ ‐■ ‐‐|:■

111見出しめ項目名及び各項目名の前に示すアルファベット記号と番号とはこ表1「 歯科器械‐の物理:‐‐

1的 1化学的評価項目」の分類に従つている。           |       ■
‐
12.1歯科器械の評価項目偶J表

‐
1)に引用又は参照したЛSt ISO規格等を参考として付記した |■  ‐

|■なぉ:`缶着年を持記しそ|(な tヽもらは11平成21(2009)年 2月 11白時点での最新駆を―造層する:1茜 |‐

‐ ‐
暦年を付記してあるものは、記載の年の版を適用する。      |    ■ | || ‐

■ |‐ ■

｀A 外観 t構造 二材質評価       :               卜 :  ‐ ‐  ‐

A。 1 外観 :構造  ヽ                   「        : 11 ■・

1   歯科用ユニット、抜歯用鉗子、単回使用歯科用根管:リ ニを、歯科重合用光照射器t歯科1用印象 |

‐ 材混こう器等に適用される。試験方法は、器械又は部品の形状及び構造を目視で評価する|。 ■.|‐ ■

|‐

 ‐参考:(Л Tヽ)710715205,5206,52o8,52■ ,5212,521■ 521415215,5216,5301,5302,5401,力
",5404:540Q5囀

7,54・08P54".5410,

|         ‐      ,    5413,5415,5416,5417,5418,5419,5420:5701,5602,5903              .                   、    ■    1    1

11 ~  (ISO)i“ 75,7″41"6,7494‐ 1,749鵜,771,987■ %8)1"3,%80,999■ 10650‐ 1,1065021         . | ‐ :

A:2‐ 形状   |‐
‐

|||1単由産角歯料用根管

'こ

■、歯科用ガス圧式ハジドピニス等に適用される:isでは11器械又|

|‐ は部品め形状を規定している項目である。試験方法は、規定されていない場合があるが:日‐棟等
‐

を用いて行 う。                           /        ■
‐

参考:(ЛS T)2107,52o,i3206,5208,52H,5212,5213,5214,5215,5216,5301,S囀 2,5“ tヽ

"“
,5■8,5り,,,416,541■ ,419,5年9,■

■  :   ‐ 5903,5906,5907

(ISO) 363911:7785‐ 1,7785‐2,13295

‐  ‐ CNSyノD● spe9ncatiOn No.101

A:3 1寸法    :ヽ                              : | ■

歯科用■|■ シト、単回使用歯科用根管リーマ、歯科用ガス圧式′、ンドビ∵不、1歯科麻酔用電動|

| ―注射筒t歯科根管材料電気加熱注入器、歯科アヤルガム用カプセル等に適用される:I JISで はt

器械又は部品の寸法を規定している項目である。試験方法は、ノギネ、マイタ|メ ァタ警を層い

| て行 う:  ‐ 1       1'′                .   _` .
■・ 参考111t:s,'31oこ 5'15,120と ,3208,,21,5212,,7五 5214,521,,,21■3讐 5“L,十1響争1警‐111511,140911,,111511

2  1    1  1     1       5416:5417,5419,5420,5602,570‐ 1,5801,5903::5906,5907,59101    1  `        ‐ |  ` ‐
  ‐           | | ‐     |

1   1 1(lSO)|130■ 3630● 3110■ 117ュ η4り%,74941,7■ 4ら,"8二 1,ウ
785‐21患た,う,97,Ⅲ311,29,7■ IⅢⅢⅢⅢ I‐

‐         13397‐3,13397‐4j1389■ 150872,15087‐ 3,15087‐ 4,15087.5:15087‐ 6:1,0,8‐ 1,15098‐ 2,15098■ ,15601 `‐  ‐

A:4 表面状態 ‐‐‐          1   1 ‐ |  |   | ‐ |‐  ||‐|||
|.歯科用ユニッ‐卜t単回使用歯科用根管リエ

ァ、声科用|ダ不平式´ヽィドず.Tう1事科用アマャダ

1 1‐ ■淳|う琴等|1輝用されぅ。IS‐で1まt器械又は部晏の表繭仕上げ林善を押
=レ

|ヤ )や琴IFI
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るご試験方法は、1規定されそしヽな01鬱経|があぅが:日視|ィン■本等を用 てヽ行う.:|また11歯科1用

アマルガム混こう.器については、水銀及び又は合金粉末によらそ汚1染

:    1 ‐          |           ‐
|

参考:(ЛIT)211■ .121115'12:5215,571`,5`"15“ 1,P":,"驚 5?,911      1 1
れないことを確認する

`

(ISO) 3630-3,6875, 7488,7492,7494:1995, 749+t,74g+2,7741,g173-t,9580j1993. 9680,
,‐
11498;132,4130'711,

A151材質|:めらき品質 ■ |‐ ■1

A、 6

A二 17

A:8

A。 9■ 被膜厚さ

0 被膜密着性 |' 1 1
‐歯科用多目的超1音波治療器、超音波歯科根管拡大装置等め■■ティン

59/81

1,15098‐ 2,‐ 15098■3

、単回使用歯科用根管

属表面加工器11歯科用|

:めらきされた部分の

びニッタル■―ク■ムめ

ノギスtマイクロメ

用回転器具Tダイヤ

であることを確認す

1,3,7.2,1339711 133972il,1508711:15087■ ■5087む ,150871t l`087‐ ■1508741

ЛSではt器械又は部品の材質及びめつきの品質を規定している項猿
り■マ1単自使用‐歯科用根管ラーシオルt歯科用口腔洗浄器、1歯科技工用
■L/べ■夕等に適用|さ れる:材費は、使用する原材料の規格等で確認す
品質は、当該めらきに係るЛS(例えばt ЛS‐H86171T二

‐
ッヶルめらき

うき1)に規定される方法で評価する:

参考:cIS0 2107,5204521摯 206.5"&52115217,321■ 5245,15,5216,5301,53砿 5“増

5410:5413,5415,5416:5417,5418,5419,542Q`5'03

(IS9■ 3130=1,313012,,630■ ,η2:91η・1,98■ ,9"■ 13295,1339711,1319■ 2,lol,711,1

~1,08ウ‐4,150患 7‐5,15o87`:15098.115098‐ 2:1150983‐ ′  |  ‐   ■|

目盛りの精度‐   1       _:‐  |  |‐ |

歯周ポケジトプ■■ブ等の自盛りのある器具に適用される。

∵夕等を用いて目盛りの精度を測定する。
参考 :cJIs T)..541患

粒度

に用いるダイーヤモンド粒子に適用される。試験方法は、■S■ 55o5二31“

モンド研削器具■第‐3部 :粒度:‐ 1呼び及びカラニ■■ド|、 で規定される
るL

歯科用多目的超音波治療器t超音波歯科根管拡大装置等のチツプのダ ヤモーンド平■ティング

青科用多目的超音波1治療器こ超書諄歯科根管林木装置等の=■テイン を施したチシプ、|フ ナ
イル、プラガ及び針状チッ,プに適用|さ れる::試験方法はt■■ティン の有効面においてЛs童

85011rめうぎの厚さ試験方法∵又|ま
IEN 1071…2 “A山狙cOこ 轟赫 IJ‐ | ics■ Mctods oftest for

"Ⅲ
99ⅢⅢs■ PなとDete轟直ion●FIⅢ範饉cheslbシ

“

e tta面 methold:に1規定する
試験方法により測定する:

グを施し|たチシプt



ィル、プラガに適用される6フ アイル、プラガ及び針状チシプの試験方法は1作業部をアクリル|

樹脂製の筒に挿入し、先端寸法に応じた負荷を与えた状態で5秒間作動させて、|,ティングの|

.はがれ状態を目視で評価する。その他のチップの試験方法は、先端寸法に応じた負荷で作業部を―
|

ガラス盤に押しつけた状態で5秒間作動させて、コーティングのはがれ状態
.を 目‐視

‐で評価する|

■ 力学的評価 |.                         :     ‐
B。 11■更さ|‐                   1        ,‐       |  ■ ・

1歯科用エキ不プロ■ラt歯科用キ■レット等に適用される。試験方法はl ЛS Z2244 :`ビジ

■ 力■ス演き試験■試験方法"t ЛS Z2245 “ロックウ手ル硬さ試験■試験方法1等による|‐

参考 :cJIST)2107,5“ 2,54045406,5407,541Q5413,5416,5420     .         :`     |

| 1  0SO)|17,2,7741,9173‐ 1,132,5,13397,1,13397‐213397‐二133974.15087‐ L150"1二 |,oな

'L i5o,サ

415087.■ 1111フ

“
「

‐       |■ 5098・ li15098‐ 2,15098o3                          .     、     |  .     :‐

B.2 ‐引張強さ

.・ 歯科用ニキスプローラ等に適用される6

.  1こ よ|る
31‐           i

l  参考 :(IS T)5402     1

i    CSO) 7'2

B.3■曲げモ■メント |   ‐

, 単自使用歯科用根管リニマ、単回使用歯科用根管ファイル等に適用される:試験方法は、り■
/ヤ

等を指定された曲げ角度に変形させたときのモーメントを測定する。     |    ■|

■ 参考.:.(ЛS T)5205,520615211,5212,5214,5216 ,

(ISO) 36,0■ 1,3630,2 .

.    | ‐ ‐
  :

B.4‐ 装着 トンレクー  |
| ,歯 科用エア■スケニラ等でスケーラチップをねじ込み式で装着するものに適用される6試験方

‐ 法は、ネケニラチシプをハンドピ■スに固定するために要するトルクを測定する3 1 1■ |

|  1参考:(■Sη 15910 1                                        1 1 ■

:  .  (ISO) 15606                                                             ‐

BI。 5 緩み―トルクー‐■         |  ‐    ・・  ‐   ‐■ ‐ 、 | ‐  |   ‐| | ‐||‐

|| ‐歯科用エア,スケ■ラ等で不ケ■ラチップをねじ込み式で装着するものに適用されるよ試験方
■.法 |まt指定された作動を行らた後に、不ケァラチ

'プ

をハンドきニスから外チためll要する ,ヽ|

試験方法は,ЛS Z 2241 γ金属材料引張試験方法∵等

クを測定する:|‐  | ‐

参考,cJIST)'910,5911

1(39) 15,“,7237

B.61停止 トルク   . :
歯科用ガス圧式ハンドピニス等に適用される:試験方法は、アストバアを取り付けたイ`ィ,ド ド

■スを回転させt強制的に停止させたときのトルクを測定する6.       :||■ ‐■■

参考:(■Sつ IP“,5",,,"? | ‐  ‐ ■ |         ‐■二  |‐   1 1 1 : ・‐‐  ‐ | ■i

lll‐ |   ‐・ .  11         11  1   :  160/81  1 ‐      ・    
‐
|    |    

‐ ■ | ■‐‐



B17.最大荷重

■歯科用■|■ |ジ ト等に適用き
―れる。試験方法は、1歯森崩

=|ッ
ト肇を基 に セ ットしt・指定され

た分布荷薫を平均的に徐々 ‐|こカロえtいずれかの部分が破壊したときめ1総 荷重lこよって最大蕎量
を測定する6 ●

‐| | ‐||‐

滋舞考:(ЛST).5701 ‐ | . :
‐ 1(ISO) 7●4:1996,74941,7り 牛2

B:8 ねじり抵抗|  |■ ‐ ‐ 1`1    1  :■ |・ ‐ _'||
単回使用歯科用根管り‐‐ヤt単回使用歯科用根管アサイル等に適用さ

ヤ等を指定されたねじり角度にねじつたときのねじり抵抗を測定する:

1参考 :(lST):5205,5206:5ゑ 0念,52■ ,521年 52子,5216    1 1

1  (Im)3110=1,363o12 ■
||‐ 1      1■

る6試験方法は1‐ り■

B19 柔軟性・

歯朴用吸引装置等の|サークシヨンホ■スに適用されるι
参考l cJISI)||。 111 ‐|  | ||   ‐ |   |
l kISO)1 106371       ■           |

試験方法は目 によ、り確認する:

Bら 10 耐圧性 |   ‐   1‐ ‐       1 ‐ | ■ |||.

1歯科用ガネ圧式⌒ンドピ■ス11歯科用上ァ■スヶ■ラt歯科用吸引装
1 方法‐は、指定された空気又は水の圧力にて所定の時間作動させt破裂11

1視で確認 す るt     t_ 1 1   - |       ‐
|

1  ‐ 参考 :.(ュ ST)5801:5906,5908,5916:   |…        | |  ‐ | | ‐ ||

|‐   | (ISO) η15.1,10N63■ 13294,1,606:t _ |    ‐  il   l.11 .|

B:11 結合強さ
―
  | ■        ‐        _

等に適用される6試験

裂等
―
の破損の有無を目

歯‐科用
‐
■キスカベ■夕、歯科用‐エレベ■夕等の作業部‐とバンドル部と 結ゞ合されている器具に

適用される:試験方法は1弓 l張荷重試験t31抜きドルグ試験等により 部の引抜抵抗を評価す

(ЛSD

I(ISO)

12 耐曲げ性1・

歯科用根管ネプンッグtl‐歯鏡等に適用されるょ歯科用根管スプレジ 等の試験方法はt ЛS‐

5416により1曲げ力を負荷したときの加庄部のき裂、1折、れ等を目視で する:歯鏡の試験方法‐

は1■S5903により曲げ力を負荷したときあ鏡粋どミラ■|チ い蔀とめ

を目視で評価す
.る

:‐

参考|(IST)541■ 5903 11

(ISO) 3630,1,3630o2:3630導
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合部の緩み及‐びひずみ・



,                                        :  |.        
・

‐ ‐
   |‐  | ‐    ‐  ‐|

B、 13 耐衝撃性     1  1         `  :  |  ・  |‐  || | ‐|
‐歯科用電気回転駆動装置等に適用される。試験方法は、指定された床上に指定された高さより

落下させ、安全性が保証されないような損傷を生じないことを確認するも   | ||・ ||■
‐

‐ 参考:(IS T)5908,5909                                     ■ ‐ | |

(IS9)l n491,13294                            ‐       :    _

Bli4 1耐圧縮性                          ‐|      |
‐ 歯科診査 1治療用チェア等に適用される。試験方法は、チェアを水平にセシトし、指定された分布

荷重を所定の時間内に繰り返し加え、耐えられることを確認する。

‐  ‐参考 :1(IST)・ 5692                             1    ‐_         |
■ ‐ ‐csO)6875             ■ ..  |||.|,||‐

||‐ ||||

Bl l‐ 5:■ 耐破壊・変形性                        ‐■ |‐ ・  | |
| ■歯料診査1治療用チェァ、歯科用咬合力1計、抜歯用鉗子t歯科技ェ用ヒ■タプレネ等に適用事
「‐|れ る:試験方法は、試験部位に指定された荷重を所定の時間加え■耐えられる.こ とを確認すぅ11

参考 :(IS T)5410,5602

1‐     l   (ISO) 6875,9173‐ 1                                       ‐     ′        ‐

Bl1 6 .耐崩壊性

■ 1歯科用吸引装置等に適用される。
:日・

視により確認する6    .
. :i参

考 :(ЛS T)15801 ( |

| ′  .(ISO) 106,7.

試験方法は、指定された圧力を加え、崩壊していないことを

C 光学的評価 ‐

C,1■光学的ひずみ ‐

1 歯鏡に適用される:

1  参考 :(ЛST)5903

1 1.  (ISO)9871  :

C。 21照度
‐

‐汎用歯科用照明器、歯科用口腔洗浄器等に適用する
`汎

用歯科用照‐明器の試験方法‐は|IISO I

19680‐ の 7.3‐ 項及び■4.3項又はIS0 96801993の |■2項及び 7。 3。2項によるよ歯科用由腔洗浄器|

・ (照明付)については、照明の照度を測定する。        .   1   11 ‐■| ■

Citl照度パタ■シ
ー
 |‐  ■ ‐ ‐   ‐   ■    ‐   ‐ ‐ |:■   ■

|

‐ ■1汎用歯科用照明器等に適用する。試験方法は、IS0 9680の 7.42‐票又はISO1961,1991,17.年 31

1:項によるも― :‐               1         ■ |‐
|

‐  |■ 参考:cSo  968o:199■ 9680 ‐          Ⅲ '     ■   :    |  |  | ■‐ |■ |

試験方法はt ЛS T 5903に より光学的なひずみを評価する6
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Ci4 1色収差

‐ ‐項にょる:  |  ・

|  ‐ 1参考 :oSo 1 968● 199■ 968o

C.5' 色温度| | | ‐
|

.参考:OSCり  96甲 :1993,9680 1′

C.6 パタ∵ン内の放射熱・  |

射照度を測定する」
参考i CSQヽ 96.80

1墨甲歯科用撃舅器等|1適用する3試験方法はtIS0 968oの ■4。4項又|

汎用歯科用照明器等に適用する:試験方法はtIS0 9680め 7.4,5項文
項による:IS09680:1993で は、1相関色温度という。

汎用歯科用照明器等に適用する志試験方法は、ISo 9680の■46項又はISO19680:1993の 7,3:5

の放

■ 項による:| ||‐ ■

■参考:0'0)| ,110:1"3,%||

C:7影 ‐ ‐ ‐■

| れ1歯科用‐彙|1準 1轟崩する:議晨方法|:II愚 66::|あ |ユ.1造熱毒

|‐   | ‐ ‐  ‐|

ё:患 1癬義基‐■ |・ ■. :■ ‐ |■ | ・
‐ ||ヽ 歯科診断用■腔内カメラに適用,さ れる6試場

| モ■夕に表示さ|れた画像と基準となる画像とσ

,1基準となる画像と1向等以上であることを目視女

C39 ‐放射発散度 | ||‐ | ‐  |  |   ||
| | 1紫外線域:可視光線域及び近赤外線域―の放射

‐  用.さ れる1試験方法|ま、シ才ルタ差放射計とを,

_叩
～
385Ⅲ、400 mn～ 5‐15.Ⅲ 及び515m超)

.  なぉ、146o轟
～
‐515ふ 波長域の農鳥発議度を

参考10S9■ ‐1065oll,1"5o■ ‐1 . |      ‐

C:10 公称倍率 | ■ ■ ■ ‐‐ |■
‐

甲面等を有する歯鏡に適用きれる|:試験方消
| で測1定しヽ 1明視の最短距離‐|(250 1in碑 )を焦点
‐   参考:CJISヽ 159031‐ ‐  |   ‐       1

｀
(ISO)198η

UV放射照度:|   |||■ :‐

几用歯科用照明器に適用される:‐ 試験方法は、放射計を用いて紫外|

63´/81

(400‐m以 下)



,Ce1 2 平均演色評価数  |       :            |:| 11■   ■ ‐   1 1
‐ 汎用歯科用照明器に適用される。試験方法は、CIE 13。 3“VIethod 6fMeasuri=ga,dsplこ 均

=g‐

■  |

| |||‐ 1 0ёlour Rend_er●gPЮbettios ofLightlSOurceも "‐ によりt光‐源の凍色性を測定する|‐
|‐ ■

‐
|‐ | |||

|    : 
‐ | 1 参考 lcSo  9680                                

‐  
・

  ‐ ‐ ~   ‐

| ‐1 1         (CE) 13.3                            1  1 ‐    ■ |  ,― |‐
 || ‐| ‐ ‐

‐|■ |‐ |

|   |      |    |メ |                                         '  `       ′    ■  :・ ■.|   .

| ・   Ct1 3 波長測定精度                   ‐   | ||     ■|■ |■ ‐■1

1  1‐ |‐

‐.|:l 光学式う蝕検出装置に適用される。試験方法は、製造販売業者が指定する回数で出力波長を蛍■‐|.・
‐ | ||‐ | |‐ 光体に照射したとき、反射光として取り入れた光の波長を解析し、検出器の表示器が■定の値を|■ ●:|

‐表不することを評価すぅ。

|ID‐ 耐久性に係る評価‐           l    ″   ■|■ ||  ■‐ || ・ |‐ ||

D。 1■ 耐食性・ .                    1,   _     .    _
■   単回使用歯科用根管り‐■、単回使用歯科用根管ファイィレ、歯科根管材料電気加熱津入器t歯■‐|||

1 科用電着型成型器等に適用される。リニヤ、ファイル等の試験方法は、機器を硫酸銅二硫酸溶練||||
1■ | に浸漬したときの腐食状態をル■ぺ等の拡大鏡を用いて観察し、さがt変色等の有無を評価する:||・ |

|  ‐
電着型成型器にっいては、機器を所定の電着用液に浸漬したときの腐食状態をル■ド

ー
等の拡1人鏡|■ ‐

・ ‐
~ 

を用ぃて観察ttさび、変色等の有無を評価する:  |:    |     ■.|||||‐ | ■
‐  | ただしt滅菌後の腐食状態にういてはt耐滅菌性として評価する。 :  ■‐ |‐ ■ ||‐ ■li ‐

‐    参考 :(Is T)5205:5206,52■ ,5212,5213,5214,5216,5419     .                .  |  ‐ 11 ・  |

「 1.(ISO) 7741 :                                          ‐ ■ ■ | ‐

D12‐ 耐水性
'1‐  . 1                       ‐

「    ■ ||||||

|‐  茸科警奪 1治療用チ■ア等に適
甲

される。試験方法は、水で濡らした表面を目視で観察.して評■ |.I
I 価する:|.~|  |                  ‐      |   |‐  ‐ ■ ‐|‐

参考1(ュSη 5“2 1    1   
‐
 ́                  、         | |‐ ||   ・

(IsO) .6875

‐I Di3 耐消毒性‐                |              ・  ■ ‐.■ |‐

|

|‐
‐ 単回1使用歯科用根管リァマ、歯科用根管口拡大ドウル、歯料用口腔洗浄器、歯科重合用光‐照射■

|‐ |

■ ■ 1器等に適用され、指定された消毒処理を繰り返したときの耐久性を評価する。試験方法は、煮残|  |

| 1  消1毒又は薬液消毒を繰り返した後のさび、変色等の有無を自視t拡大鏡等で評価する[111■ |‐ |

‐‐ ■‐| なお:1素積活毒あ耐性はI IsO'1530 
屁
bιntistry tt Matelial`uζ baf。:dettti14嵐も轟

`二

||‐‐|||
|| |lstrfa“

`I De協

品 in面On Ofresist轟

“

to chemical凛血ぉctttts"に より評価することが望ま
―
|■

‐   ~.五
五5二五Iニニ三二轟ζ

=|1111111
, l  i 参考:響,T)5'01平06:,29=:,生 1■ 5211521,:,21`,151911      1         ‐   ‐   _‐      ‐―
       ・ メ  '     ‐         1  

｀
     |

■ .     (ISO)| '7●2,77111917111,9873,9"■ 1"50‐1106,0,,13J9サ
‐1:133974‐ 13397二 :1319サニ15■ 7・ 1ら

',0871111,■

713:119■4 1‐ :

|1   1   ‐‐. 11:`::二 1:01t,1:ё 9:二 1,150う :二 1309:二   ‐   i     
‐
 | |     .| ||‐ ■'|11‐

 ||‐

| |=ID,4 耐滅菌性 ||           ・              ::   `  ■ | ■■|~   ・ 単回使用歯科用根管リー■マ、歯科用根寧甲拡本ドソ
'lt=科

用ィ不‐辱事イヽイ:ド ギ■41事科‐
甲■

| ‐■ 甲‐睦洗浄器、歯科重合用光照射暮、1歯科麻酔用電動注射筒t歯科用根管彙測定器|の電極等に適用|
.=     .|                        |  ‐

|   ‐     ‐     ‐    |  |.                    1     
‐'            '               |      |

‐   '             :        |    ‐      ‐   |        : ||     
‐

1111 ‐ | |●  ‐.|‐ ||‐ |・
||■ _| |l f4/81‐| ■ : ‐ |‐

1‐ | |‐ ■ | |||■ 、
|

| :                   ` ‐                                      ‐ 1 :            ‐ l i     t



されt指定さ―れた滅菌処理を繰り返|したときの耐久性を評価する.:試験

方法 (例え1ず、高圧蒸気滅菌)|を
―
繰ら違し行うた1後の葎義決流及かきい

`γ
・~ W″ ~‐・ ~ヽ 口"J′デ■71ヽ｀ハ Чνが 1甲 ノ ‐ 4↑ ノ

f■ ‐γ
ロ
ザ イ

`十
‐
暉 ザ

ノ I「
=引γ 、/ッ

入 Vli 9 1ト

評価する:例えばt歯科用ガス圧式
'|ヽ

ンドき■ろそlit 2‐56由繰|り 逮|

1繰 り返した後のさびt変色t腐食等の有無を評価する:    | 11
参考:｀ (Л,■)21:07,,204ダ 5295,52o6:5208132H,521月 5213,521t S'1115'1こ 艶ol:3302:二 40魏

法は‐|1指定された減1歯

変色ミ腐食等の有無
―
を

た後の作動状況|と 10回

‐
1,13397‐ 2,13397‐3;133974,

4

D。 5 耐清掃 =消毒性

‐ 歯科診察●治療用チ上ア1歯科用二|ニ ジト、
‐
歯科用吸|1装置ti歯科翔

ll襲黒
‐雲 薫寧 理理雪1雲聾基

なお、薬液消毒の耐性|まt'ls0 21530 10ё tttiSt霧 IM¨61ialS‐ 五|こ

よiface患 ■letermi嵐 16五.Ofttζitt轟あt6the尊轟alこs轟轟tt轟偽|‐に

管長測定器の電機t歯

法は、指定され.た

for dentallquゎ
=。=り評価することが望ま

しいも 
｀

1参考 :cJIST)

|.(ISO)

１

Ｅ

Ｅ

Ｉ

一

接続
|IⅢ

‐ゃ講年 |  ■‐、|||‐ |||::111■
‐
 11: ||‐||

接続性 |‐| |    ■ ■ ‐
■
.   :|・  ‐ ■ |

‐
歯科用ユニジ11歯科用吸与1素書、歯科‐技i崩真基攪拌器等|こ適崩選

試験方法はt歯科用■■ツトに接続するインスツルメン|ト ホ■スの脱|

にういで|ま t‐歯料崩吸:1装置あ力三‐二■L/接続蔀あ機能を由視そ評橘|

～
る。1歯科用五■|シ トの

性をt‐ l歯科用吸引装置等
るこ技

=用
機器について

讐鸞驚 |||ずすす|||||‐||| ■
● (ISO) 7■ 41996;クの牛1,749牛■10637    1  ‐■| |         |

E。 2
1接

続部適合性‐  l ~  |‐ `■  .■ _   ■ ■  ■

1肯科甲牢毎日Ⅲ響動準章:董
1科事‐ガネ

=事^イ

ド|■ネヽ準音滓青|
光照射器、‐1能動型機器接続歯‐薔清掃用器具等に適用さ―れる::試験芳法は

スケ■ラt歯科重合用

接続部からの漏れt使
用中に確実に接続されているこ.と の目視検査t接続部が規定された寸 |び精度であること|の確

ップリング寸法はЛS認により、1接続適合性を評価する:|なお、,該当する場合バンドピ■スわ

IT 5904に、ィヽン・ドピ■スとホ■スの■ネクタはIЛST15005に規‐走き|

滋舞考:.(ЛSつ ‐
19“,5907.590■ 5"乳 591c,911

(ISO) 7785,1,7785■ 210650.1,10650・ 2:11498,13294,15“6,22374

、接続 ,密封性

肯科用■ア■ネケ■フt‐ 1歯料用ア■ルガム混こち―幕t歯科用バ■テ等こ適用される:歯科用上

アネケニラ等の試験方法は、ハンドピ■ス部にス:ケ■ラチップをねo輝
.接続部から液体及び粉じん (塵)等が侵入せず清掃しやすいことを口視

み又は挿入で接続できt

で評価する:歯科用ア
ヤルガ

^混
こ―う器についてはt‐ 混こう・練和用

―
の力|プセルを固定でき|る ことt混こう1練和中に



ヵプセルが外れないこと、取外しによつてカプセル内の物質の漏れないことを1日 視で評価する6

歯科用バーナについては、ガスホー不等の接続ができ接続部からガスの漏れがないこ
'と

を臭いで
1 確認する3                        1  ■・ ‐■ | ‐ ■ ■■

|■  参考:(IST)5,10                                  1 ‐  1 ‐  ■

(ISO)   7488,15606                                                                                  .        
・

E。 41接続器に対する最大負荷能力            |           | ‐1 1111
1  ‐歯科用二二,卜等に適用される。試験方法は、接続する機器の最大負荷能力を該当する能力に

応 じた試験で評価する。

参考 :(ЛST)5701

(ISO)η41"6,7494‐ 1,749牛2

E:51接続性能 |           |     :  :   :‐  |‐ . ■‐
|‐

|‐ ■
|‐ ■

― 歯科用■ニッ1卜等に適用される。試験方法は、歯科用ガス圧式ハンドピ‐ス等の接続可能な機 |

■ 器を接続し―
ti当該機器の性能が発揮できることを確認する。          |  | |‐ |

■ 1 参考:(■ST)5701‐        | :
l    cSo) 749年 1996,749牛 1,7494‐2 `   l    l                             .

Ёl‐
61装着性 ‐  |:                   ■  ‐ |‐ |‐  ■■‐

| |1歯科‐用ガネ庄式バンドビ■スtス トレ∵卜・ギアードアシグルバンドピニスt歯科麻酔用電動|

||‐ 注射筒こ歯科崩テ■ルガム混こう器、歯科用印象材混こう器、歯科技工用電気レ■ズ等1に適用さ
| ■れる:1回転器具 (歯科用バー等)を装着して用いる機器の試験方法は、チャシクにЛS■ 550411‐ ‐

■ γ歯科用1回転器具‐■ 軸‐ 第1部 :金属製"に適合するパニを装着でき、確実に保持及び使用|

■ 申に外れないことを目視で評価する。歯科麻酔用電動注射筒、歯科用アマルガ■澤こ―う器等につ
‐いてはtカートリジジくアヤルガムカプセル等を適切に装着でき、確実に保持及び使用中に外れ

ないことを目視で評価する:                :  ́   ′… ||

|●  参考|:て工ST)15,06,5907. ‐    |                     |         :・ |  |‐ :   ■
.         (ISO).  7488,7785,1:7785=2,9997

E.7 引抜力 ‐                            ‐ ‐   1   1 ‐

‐
1歯料用ガス圧式ィヽンドピニスt歯科用上ァースヶ―ラ等に適用される。試験方法は、|チ ャ

'ク

ニ

| ‐等によつて装着された回転器具及び部品同士を蓮結している部分の引抜きに要する力を測1定す
.

る。  ● ‐'

■参考■てISつ ち211:5212,5402,5404,54∝ 。,419,542Q5"6,59o7,5919,Pll.            | ■ ‐ ‐ | |
|     |(ISo) 3130=15778,‐ 1,7785‐2,15606,22374                        1 ■ , 

‐ | ■
・ |

‐ | ‐ i l  ‐    .・ |｀ ■

E.18‐ 挿入力  |         .           ‐     _ ■ ■ ‐‐ ■

■‐ |.|"科甲ガ不■事■イドピ●不tl警甲千ア■不ケ■71‐欅音波繭亭用||″|■ 7警1導澤||´|‐や|
| 1試験方法は.規定のテネトビ■ネ,く スケ■フオジプを′ヽンドピ■率の接続部■の装着tl要する力|

|を測定する。| ■|    |■ ■        ‐   ■ | ‐     ■ ‐ ‐■
‐ ‐.参考 :(IS T)5906,590■ 591Q59■                                         ‐

cSO). 778511っ 7715‐2,15606,22374         ‐ |    |‐ ‐  ‐
|    ‐ ‐  .        :  ‐   |  ‐ |

66./81



E.10

E。 9
.      ‐ 1           '     |    :  |           | 

、
|‐

静的伝達力| ‐ ■ 1‐ ■    ‐   |  ‐ ●   |
歯科用‐ガ不圧式ハンドピ∵ス、

´
ストィ‐卜|ギア|■ ドアング′マヽィ ピ■ネ等‐に適用される6

試験方法は1ィ、シド|■スにテストが|を
―
装着し:最大由転速度ヽ1所饉 時間1自転させた後‐

t‐ 由

||  、(lS9).π慇5111:778517   1■
|‐
  |,  |      : ■‐ |  ‐ ||     |  |

｀
脱着性

歯科用吸引装置‐ヾ歯科診断用白腔内カメラく歯科用口1腔‐内カメラ等に 爾される.:歯科用吸引

雪    1こ1,「 :‐1111:
|こ脱着|できるこltカバ■に損傷等がなぃことを目視で確認する:|■ |

ンタを適正に配置文は装

ヒカ|メ ラのカ
ー
バ■を容易

参考.:(ЛS D‐ 5801

‐CISO).106,7
|

EI1 1‐ 神特性 ||  ‐|  ■ ‐
|‐ ■‐1 11 ‐i‐

‐||
1雫摯本歯科用根管り■マヽ‐電動■歯科用シーシ/f,レ等め

―
能動響機器に

| さⅢⅢI:書摯有法学t‐ 駆動力を伝1幸する神部η形林を評Ⅲする。|||
参考:(ЛSDI'7“ |1210,,2五 ‐52151521cちう05‐1:5,0502,5506■ 1」550612,55063,550641 1‐

■ `I,0)l tl"11,3“ 91111J・ 1:,811,711ユ「1,7Ⅲみ

'786,77Ⅲ

l,77,■ 2,7711二

'7患

“

P

FI安全性に係る評価

F:1 温度上昇■ ■    |
|| |‐ 歯科用空気回1転駆動装置t歯科用ガス圧式,

‐ ドピ■不t歯科用由腔洗浄器等に適1用 されるt

‐|‐ 事動警芦等の議攣有|は .ヽイ |ヽ‐ドピ1不を蕪養
|1 体の収紳|れていう所定っ部1分の温度を測1定:

■等につ0.｀ては、亡■夕等の収納されてし`る所,

参考:(ЛsT)15907,S"t o909

(IS9)ギ 17785・2 1065oll,106,0‐■11191,13294

を停上させて規定され

して用いる器具に適用

シヨン材については規 |

を確認する:

しくは作動したりする.

ばならずtl更|に これら|

可燃性

1歯科診奪:治療用オ三ア等に適用される。1試験方法は、被覆材及び夕|

定された1発火試験を行いt,発火及び規定範囲を超える黒こ|デがないこと
(Л S η 15602

(ISO) 6875

F:3 解放機構

歯科診奪1治療用チニア等に適用されるも試験方法はt偶発的に解
ことができないょうな位置||あ り|‐又はそのような設計になら|てぃな,テ

の機能は必要なときは迅速に作動する能力があることを自視により
参考 :(ISIT),

67/81

する:



(ISo)′ 6875                                             1‐ ‐‐       ■   ‐

F.4 緊急停止性能   :               i t i    ‐|    :  ■
‐

歯科診査・ 治療用チェア、歯科用印象材混こう幕 (アーム白転→ 等に適用|き
れる:試験方法

| は、少なくとも一つ以上の緊急停止シ不テムをもち、診療中の術者によつて容易に作動できるよ

|ぅ に配置されt作動時には患者及び歯科術者に危険を及ぼす可能性のあるすべての機能を直ちに

停止することを目視により確認する。              ■ |11 ‐ ‐ ‐  ‐

参考 :(■SrD

‐  (ISO)

F15 圧力開放機能

|  |1歯科診査 ,治療用チェア等、歯科用ユニット等に適用される:試験方法は、圧力解放装置、||

‐ ュ■ズ付きプラグ、はんだ付きジョイント、非金属管、その他の適切な圧力解放手段又は1同
1等物

|が備えられていて、これらが火災の場合に圧力が発生する可能性のあるすべての部分にt圧力を

|‐安全に解放することを目視で確認する。
｀                    |

参考|(ユST)5602,5701                `         ″       ・
、      ‐■

| ‐‐■| .CSの■ 6875,749■ 1996,7494‐1,η4-2

IF:6●圧力系‐の破裂耐性                            | |||| ‐
‐| 1歯科診査 :治療用チェア、歯科用ニニット等に適用される:試験方法はt庄力解放機能を解除

1 .した状態でt圧カシステムに規定の圧力まで徐々に上げて所定の時間停止させた後t.最終試験圧

■ ■力まで上げて所定の時間保持 した後、試料が破裂 した り、漏れが生じないことを 目‐爆に与り確認

|■する: |                               . ||
1参考:CJIS⊃ ′.5602,5η l                     ,             |      _‐

(ISo)1 6875,7494:1996,749牛 1,74り 4‐2

０２

、
７５

５６

・
　

６８

・

F.7 :操作制御盤 |(誤操作防止)             .       ・   ‐ ■ ■ |

■歯科診査 :‐治療用チニア、歯科用ユニット、歯科重合用光照射器等に適用される3.試験方法はtl

人間工学的条件に適する位置に設置され、偶発的に作動することがないように設計されているこ

1と を目`視にょり確認する。    |                    .‐  ‐||‐  |
参考:(Лs⊃ 5602,,701                 1       ‐ .  ■‐ ‐

‐   ■ | ‐■ |
1(ISO).6875:7'41"6じ 749牛 1ダ 7494‐ 2,9680:1993,96即 ,10650‐ 1,1%,0■  |         |  li ■ ‐ i

F.8‐ 安定性■―| |   |                     :
‐  汎用歯科用1照明器、1歯科技工用‐電気レーズ、歯科用アマルガム混こう器t‐ 遊星型回転機能を有

‐ する歯科用申象材混こう器等に適用する
`汎

用歯科照明器め試験芳法は1最も不利な位置におい
_ て、無影灯の

'|ヽ

ン‐ドイレ|1カを加ぇ、環傷していないことを目視により確認する:技
=用

機器キ|つ
‐| いては〈1所定の作動状態において異常な振動、動き等がないことを目視により確認する:歯科用

アヤルガム混こ―う器にうし,｀ては、1運転中の移動を日視で確認する:歯科用1印象材混.こ
|う .器につ―い

| てはt所定速度で1回転させたときに異常振動が発生しないことを確認する6.|‐  ||‐ |■■

|  ‐参考:(10).17,18,,130'199■ 9680   1        1     ‐  |  ‐     1    1   ‐ ‐■
|

F:91飛散防止  .‐   ‐ | ■ ■ ‐ ■ ■ | ‐  1   ■ ‐ ■
|‐■ |||||
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汎用岬甲琴甲≒歯胡イマ′富繁重な婁輩駅軍印i科技平用事澪
‐
レ‐パ等に適用する:

F。 13●出力電圧‐ ‐       r‐  i
l 歯科用両側性筋電気東1激装置t電気式歯髄診断器、電気式う蝕1検出装

方法は、プロ|ニ
ー
ブ等からの出力電圧を測定しt出力電

=を
調節できる

|‐ ,測定する:■ ‐ ||｀

F.14 出力電流 ‐ ‐

‐歯料用両■ll性筋電気Fll激彙豊t電気式歯詭診断器、
1電

気式う饉晨出1裏

夕IⅢIイ|■テ|||||力
=積

な型
=‐

し1‐ |力雫漆を調|‐できる
測定する:    ■  ■ |  | | ■1 1‐ |  |‐ 11
‐
・

i ‐
 111 ‐  

‐ |.1‐  1. 、 ||‐ ■
・    ‐

l. 111  .1‐   :||■  

‐
■ ■ . |||‐  | |:   || ‐

‐

こ 1由転1振動に係‐る評価 ―11 11■   | 
‐
||||■ ||.|||

Gll 口転制御機能|  ■ ` | |   ■■ ‐‐ | ||｀ : |||
‐ .           :  :        |´

′
歯科用電気回転駆動装置、歯科用空気自転駆動装置、1歯科用印象材海

もつも,のに限る:・ )'、 歯科技工用電気レ■ズ等に適用きれるよ識験芳経
等め制御ができ:意図し―ない作動か生じ11:ヽこ上を由視峯で詳轟手1乞|:

器|(ア■ム回転鋤 t‐ 歯

(バノ,"うな破損させ

たときに破片の飛散がないこと1を目保により確認する。そ―の他の機器に いては、回‐転物が外れ

な

'ヽ

二lt ttli最丼尋1素議を所二|チる.表|ヽふ驀え|らLキ |ヽ三|二:[:碧 視で確認する
=

|1 参考:cSo). η
“
L96":|"3,,`"

F.10‐ アラ■ム     ■
:ヽ

′  | ‐         ‐ |

: 
｀
歯科用多目‐的超音波治療器t歯科用根管長洵定器t歯科多目

‐
的治療用 ■夕、

‐
歯科技工用重合

法は、等価イン|ピ■ダ装置t歯科用‐バ■:ナ等に適用する:‐ 根管長測定機能を有する機器の
ジス回路を用vヽ設定された位置におぃてァラー■ム音が鳴ることを官能| て確認する:技工用機器

確認する。音量調整機

|111 雫鷹蓄||||||| ‐|||1 11‐ | |  ■|‐
 |‐

1歯科用電着型成型器(歯科技工用金属表面加工器等に適用される
`できヽ 事図しな|い

作動が生じ―ない||を目凛等で評価する.: ‐| ||

|

電圧の制御が

こついてはt着火中1又は

等に適用される:試験

には、最大出力電圧も

等に適用される:1試験
には1‐ 1最1大出力電流も

う器 (回転制御機能を‐

1回転却曝 回転方向‐

カ御一制
一
の一流

「
電

: 参考 :icJIS⊃  5908,5909‐  ‐

:cSO) n4・ 98,132941

G:21回転速度‐‐ | | ・
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歯科用ガス圧式ハンドピニス、1ス トレート:ギテニドテジグルハンドピ■スt歯科用印象材混|
・こう器 (遊星型回転機能をもうものに限る:)、 歯科技工用電気レ■ズ等に適用さ|れる:ン ンヽド|

・ピニスの試験方法は、テストバーを装着し指定された使用空気圧力で回転させ、無負荷最高1回転|

速度を測定し評価する。歯科用印象材混こう器については1所定速度で回転させたときにI指定■

′範囲の回転速度であることを確認する。歯科技工用機器については、1指定電圧において口響さす・

たとき:の無負荷最高回転速度を測定し評価する。         | ‐|| ||■ |■ ‐・ | ‐

参考|.(IsT)5"6,5,o7

1 (ISO) 7785.1:7785,2

G`31回転方向
‐ 11歯科用空気‐回転駆動装置、歯科用電気回転駆動装置等に適用される。試験方法は1該当する場

合には、1時計方向及び反時計方向に回転することを目視により確認する::   ‐||■ ‐||‐ |

孝舞考 :(IS T)5908,5909

(ISO) 114・ 98,13294

G.4 振動数‐ ‐       |                 ‐  ■ ‐    ||
1歯森角ニチ■スヶ・ ラ:超音波歯周角スケTラ、ストレニト:キア■ドアシグ

'み

シ`
tド

ビ■ネー
|:

1  歯科用
:空
気回転駆動装:置等に適用される。試験方法は、スケ‐ラチップ等をハンドピ∵ネに装着‐

| |し t負荷をかけずに推奨される方法で作動させたときの振動数を測定する。   ■ ■  ‐

1参考 :(IS T)0919,59H                                i         l  ‐

1  1    1 (lSO) 15606,22374

G:5 振動停止力 ■ |  ‐‐                        |  ‐‐ |

‐ 1歯科用■ア‐スケァラに適用されるも試験方法は、スケァラチジプをハンドピ■スに1装着:し推

‐. 奨される作動出力|で振動きせてくスケ■ラチップの先端部の動き.をゼロになるようにスケ■ラォ
シプを停止させるのに要 した力を測定する。                      ●

■  参考:(lSつ 5919                  1                          ‐ ‐

| ‐| | |(Iso) 15606                1                                         1

|∫饉墓轟墓ζ覇奮:辱「
=通

こ真裏まr二五II三ち峯凛墓乱:

| ‐ネタ■フチシイ警なイ)ン ドド■ネ|1警着
.し

tl準奨され―る方法で作動させたときのあらゆる方向の

振幅を測定する:歯科用アヤルガム混こう器についてはtl‐カプセルの振り幅を1測定する|‐
| ||‐

1  ‐参考 :(IsD 591015911

1 ‐I  CSO). 7488,15606,22374

ё:″ 、シイスト角度 ‐                            : _
|  |‐ 歯科用電動式バンドピ■ス、ストレート・ギアードアングルバンドピ■スt歯科用空気駆動式
‐ ハンドピ∵ス等に適用される。試験方法は、バー(ポイント等を′、ィドピ∵不ll装着し1推奨さ

|

|1lTT?'I「 i「 1イ‐11ず「ず「Flll■■■■||■||
ё,色 ‐1偏:ふ | ●1■     _ ‐ ‐|‐ |  |  || ‐1 ‐| |■ ‐

‐ ・ || |‐ ||‐|‐ ||
‐     ‐

        /ti  ~  || |||‐ ||‐ ‐_||||‐  ‐ ‐ |｀ |     ‐    ‐・:|          |    、170



11TIt羅繁「二二:獣璧最壌驚1轟  1粛
ドリル、歯科技工用1高

ナるハ'ン ドピ■スの試験
方法は、■S T 5906又はJIST13907■規走̀される議嚢方法

'こ

よら嘉矢 心量を測定する61ド リ

早、1等毎1卒,彙 1辱夕ll係う.評価‐|
軍■ |:給水 :排水流量11  ■|■

|

1 歯科用■■シト等に適用される6

1 1参考|(IST'‐  ,ηl   ~|  ‐| 
‐

| |(ISO)■η牛1'96.η 4■η 4・2

試験方法は、接続される給水及

71/81

1測定する。|:歯科用回転

最大偏心量を測1定する:

弁をすべて解放した状

れる空気及び水の作動

)va,ffifrl*t*. Jrsr 52i5 TffiE3ix6ffiffif,rat. j 
' 
frtffi,I,ft

SSJLllcv',(l*. JIS T bb02 "ffif+HEIffitBR il&f,E "lcIa(.
技
=用

機器について

'ま

、1由転時に偏Jいしていないことを目視で確認す
参考:(Л S T〉 52“,5215,5906,39o■ 5417

・(IS91 :η8,117785‐21 :‐ ■|

の流量を測定する31′

H.21空気吸引量 1‐  |  ヽ |           ‐    ‐

■ 歯科用吸引装置t歯科用吸引ポーンプ等に適用される。試験方法|ま:最 出力で運転したときめ
最大由径めサタシ当ンホ■スめヵ二二|■ シ接続部での空気吸ひ1基を測 る :

参考 :i(ЛsD 58ol

(ISO).10637

H.31空気消費量 |ヽ ■     ■
‐   ■ | | |  ‐■

―
歯科用‐

■ア■ネケ■ラtl歯科用ガス圧式ハン|ド ピ■ス、歯科用口 に適用さ.れるι試
l,験方法はt推奨される空気圧で作動挙せた|き′の定められた時間|(例☆ 1分)当 リーの空気消
1 費量を測定する。・ | ‐■  ・     ‐  ■ ‐■ _|‐

奮IF`|,つ ,警
,flll",,|?l,1111‐  ||■ ‐|‐

1 1‐ | ||

・ . |´

`I,?)‐

778,11.1lP''Pη 4,156061 1`■  ■‐■‐■11 1‐
‐   1       11 1■ ‐｀ ‐・ ■ l i    )‐

‐                     |      . |

1111都跳ま墓t:11幕二曇:ふ11よま轟ユ:

1  態で吸引シ不テムを最大出力|で運転したときの空気流量を測定する。
参考 :(■ST)5801

(ISO)■ 0637

H。 5 作動圧力 |  | ‐ 1 1‐ ■ ‐

‐  .歯科用■|ニツト等:|こ適用されるι試験方法はt

‐ ‐産力‐蕉型
=す

る|‐
| |‐

 |‐  ||・ ‐‐ 
―

|

1  :参考|(■,つ 15,11、
:●  1        ■

■
‐

'S?・

警:彎彎 t彎111‐ |‐ |

事19 作動年気F‐  |‐ |‐
‐ ・ ■ ‐‐ ‐  ‐



歯科用空気回転駆動装置、歯科用手アースケ■ラ等に適用されるょ
:試

験方法は、作動させるた

めに推奨される作動空気圧を測定する。            |    | ‐ | |  ‐|

参考 :(IS T)5906,5910                           .           t‐   ■ 1■

‐  ' (ISO) 7785‐ 1,15606                             .    ｀              :   ‐ ‐■

H`7 1fF動空気量                  `    |  :■  | |‐ ||

|‐翻腔知卿蝶諄磁用される。議摯オ|‐摯早|1鸞彎‐警琴‐奮

''す

摯守T
I量を測定す る。 |   :  ■ 1     1  ‐‐   ■  ―     | ■

1   参考 |(ЛS T)5906,5908                1              ‐ .  1 1  ‐́ |  ‐

‐ ‐ .(ISO): 7785‐ 1,13294                                           1 .‐     i  ■ ‐

H:8,1作動水圧 |

1   歯科用エア,ス ケーラ等に適用される。試験方法は、作動させるために推奨される作動水圧を

測定する6

参考 |(Л S′T)

.(ISO)

5910  '

15606

Hl.9‐ 水消費量 li                            ‐ ‐ ‐

|■歯科用■ア■ネケニラ、歯科用口腔洗浄器等に適用される。‐試験方法は、推奨される作動圧カ

|‐ で作動させ|た と,きの水消費量を測定する。                   ‐  ■|■

■  参考 :(■ST)5910             ,                         |   ‐

1    ｀
(ISO)・ 15606                    _           1                  1    1 . |‐ | 

‐

H。 110‐切肖1部冷却用水量                     ‐  |  ‐|   ■
|‐ |

|‐ 歯科用ガス圧式⌒ンドピース、ストレニト・ギア■ドテングノンバンドす■スtl歯科用空気回転
‐
 1駆動装置|、 1歯科用電気回転駆動装置、歯科用エアニスケーラ等に適用される。試験方法は1規定

. された供給庄力での吐出水量を測定する。

参考 i cJIST)5906,5907,5908,5909,5910,59■          (

:           (ISO)   7785,1,7785‐ 2,11498,13294,15606,22374

1 切削1部冷却用空気量                 :      |    :‐
‐歯科用ガス圧式ハンドピ■スtス トレ■卜・ギア■ドアングノレィヽンド:ピ■́ ‐t‐ 歯科1甲奪毎回‐警
駆動装置tl歯科用電気回転駆動装置11歯科用■ア■スケ■ラ等に適用される

`試
験方法|まtl規定

された作動圧力1作動‐き|をたときの冷却壺気皇碁痴走チる:・ || ‐
‐
|‐■1 ‐ ||| |||

参考|(■ST)● 5906:5"■ 5,01,"":5,lo,59H

.(ISO)・
778,‐ 1,7785・2,11498,13294,15606,22374

IH`‐121モ■夕冷却用空気量 |  :   :  ■ | | |   |  | ■|■ ||111
‐  歯科用1電気回転駆動装置、歯科用電動式ハンドピ■ス等に適用される6試験方法は1負荷をか

:  けずに推奨される方法で作動させたときの最高流量を測定する。    ‐ |  ‐ ■ _| |‐

参考 =(Л
S T)1909

(ISOI Hジ 8

H.11
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H,131モ■―夕冷却用空気圧

| けず|1準栞挙れ―う方法で作
‐

参考 |(ЛSη 5909   1

(ISQ‐ 1198 1 1 ‐

H.・ 141最低圧力
1・  ‐

動させたときの最高圧力を測定する:

試験方法はt負荷をか ‐歯科用電気回転駆動装置t歯科用電動式ハンド`ピ■ス等に適用される

‐ ~歯科用吸引装置等に適用さ|れる:

| 17■ ド接続部で吸引圧を測定するも
参考 :cJIsつ 15801■ : ・ .| |. : :

.' .(ISO).10637● ‐  ■

車1‐

=5 1作
動用

‐
空気のお1気:|‐_|||

H.1

試験方法は、圧力計を用いて吸引カ ュ■ン装着部文は吸引

歯科用空気1回転駆動装置等に適用されるι試験方法はt規定された供 圧1カ|で1作動.さ せたときt

1小■ス

^排
気されていることを確認する。

参考|(■sT)5903 1

(Iso) 13294

lil.ま梶1‐轟二桑連』量逸111::よよ11よ |

| と|き の発浄液の吸引量を測定する:||‐    | |■ 11 .1
1    `     '‐     ‐                      ‐

7:吹付け圧力  ■‐

熊ヽ動型機器接続歯面清掃用器具t電動式歯面清掃用装置等に適用さ|

fT琴勲界があ|う .辱力?確認を行う::

る::試験方法はt油性イ

ンタ(■■力■)で着色したガーラス板から5品あ位置に
'ズ

ル先端を き、製造販売業者が指

定する
=力

驀清掃用務未を吹き持けた塵きく́藤去きれたンーシ″蔀分あ を測1定 し、.評価するふ

J 使用性能に係る評価
.

J.r‐気水分離性能|‐■

歯周ポケシト測定器 :・歯牙動揺測定器:

‐■‐ :  | ‐    1   73/81' ‐ | . ‐

一

さ奨
●
推 作動圧力で作動.させた

.

〉:試験方法は、1歯面清|

1歯利用吸|1装置:歯科用吸‐事‐1装置ポンプ等に適用される:試験方法は11タ

あることな流入した液体が気水分離器内部で分離さ。れずに吸引ポシプに永カ
分離器の保守が容易で

:

流れ込まない機構を備え

ていること:1満水になるまで吸引したときt吸引ポシプを制御す.る水位せじサが作動することこ及び

/又は気水分離器の吸引ポンプ側流路を開じる構造でゎぅこと

`.こ

|れらゆ 項を目視等で評1価サ1る 6

参考 :(事sT)5801‐   |

(ISO) 10637.‐

表示精度 |.■

電気式歯髄診断器、 歯科技エ

| 
‐

|

||

ポ■セレン焼成炉等に



適用される。試験方法は、基準となる出力値に対し、
1各
機器がその値の表示器を有する場合t.そ

‐

‐ め表示器が示す値を基準値と比較t評価する。                ■  |‐ |

li311根管長測定精度「         1               _
歯科用1根管長測定器、歯科用多目的超音波治療器及び歯科多目的治療用■■夕に適用

‐
|れる|:

. 試験方法は、根尖孔位置の検出において、抜去歯又は根管と同等|のインピニダンス特性を有する

模型等を用いて根尖孔を検出するもので、測定結果と実際の位置との誤差値を求めるよ歯科多‐目
‐tl島治療用■■夕にぉいては、回転時の根管長測定精度も荼あられ|る

.:|また.1‐缶1料崩多‐由1島違書波|

■ 治療器に|おいては振動時の根管長測定精度も求められる。     ■ ‐
・   ■ ‐ |■ ‐

J.4 根管長表示精度                     .  |‐ | |‐ ||‐ | ‐

1  歯科用根管長測定器、歯科用多目的超音波治療器及び歯科多目的治療用キ■夕に適用挙れるも

1 試験方法は、根尖孔検出の測定において、指定した根尖孔からのインピ∵ダンスに対応する等価・

インピーダンスを被測定器に接続し、表示値が根尖孔位置|こ対応する値であることを確議する●

歯科多目的治療用モ■夕においては、回転時の根管長表示精度‐、評価する。■た、繭甲 多早的|

1 超書渡治療幕にぉしヽそは様義時あ根管量表示精度‐9評仲も本めら■る| | || ‐
‐
  ||| |‐ ,|

J:5 う蝕検出性能      ‐
‐ ‐電気式う蝕検出装置、光学式う蝕検出装置に適用される。

1電気式う蝕検出装置の試験方法は1‐
‐|

1健全文は初期二|ナメル質う蝕 (600 kΩ )、 エナメル質内に進行したう蝕 (250 kΩ )|:象オ質内
■に進行したう蝕 (100 kΩ )及び歯髄に達したう蝕 (15 kΩ )に相当するインピーダンネを有する |

‐‐‐14種あ試験体を思いて測定
｀
し、試験体のインピーダンスを表示することを確認する。1光学式う蝕

`検出装置については、う蝕を有する抜去歯若しくは人工う蝕歯又は同等の特性を有すぅ蛍光試験
‐

■ 体に光を照射して波長の変化を測定し、装置に表示される値があらかじめ,設定されたI値を不すこ
‐ とを確認するも■ 1‐  ‐    ` ‐          ‐        |  ■ ■

J161モニタ画‐面画質1 1    1           ‐            | | .■
‐ : ‐歯科用下額運動測定器:歯接触分析装置、歯科用咬合力計t歯科用自腔内ヵメラ等に適用する:|

試験方法は1基準となる画像信号をモニタに与え、モニタ画面に像が正常に投影されるか、1色|む‐

.ら 等がないことを目視で評価する。                      |   ・、

J.7 モニタ画面解像度   ‐          |    |   ■   ■二 |■  ■|‐
|

‐|1歯科診断用1昨内カメフに適甲さⅢる:諄験方法は、IS0 12'31 

“
島

“

瘤
"貯

■ЁllⅢⅢ I

I I lili二

“

曲呼camOⅢ■Reζ1lution ttasl農Ⅲ

“

ls"に よる試験方法にぉし`て1基準|||る解像

=|キ
|

‐卜をヵメラにて取り込みtモ■夕に表示されたチャ■卜の画像と取り導
～
だチャ■卜と|の

“

較|

において、.同等以上に調 でヽきることを目視で評価する。       | ■ ‐ ・́  ||
1 参考 1(lSo) 122,3 1                                 1:   ‐ ・    | ‐

J:8 歯こう
`(‐

垢)1歯石除去性能 ‐ 1    ‐  1       1.: :|  ||■ 1‐

‐超音波歯周用スヶ―ラ、歯科用エア‐スケーラ、
｀
歯科用多目的超音波治療器等に適用される:

: 試験方法は1人エプラニク作製用材料又は人工歯石作製用材料を塗布した模型歯若し|≦ ,ま棟質だ
1 1ラ ス板を試験体とし、スケニリング用のチップを用いて1人

=プ
ラ■ン又は本

=歯
石が眸奉‐できる

|こ とを確認するt  i‐
‐

i‐     :‐ ‐
‐ |‐■‐

||‐ | ‐| |  ‐ ||■  |

・  .     || ‐         1     1   ‐  74/81'|‐   ヽ| |)|  ‐   | ‐          | |   || ‐ ‐  ‐ | |



,                                   |         1       1‐

J.91形成、1切削,研削性能|‐
■ 1111■   ‐

‐‐ |‐ ||  |■ ‐|
‐歯科用多目的超音波治療器等に適用される6試験方法は、形成:切副|

|1繭I顎骨キⅢⅢ澤さⅢる本
=歯

:諄,tiオラス

'等

の議義片が切111でき|るl          i                                         ll

1110 根管拡大性能| ■ ■ | |||‐ | | ‐|‐ |  ‐‐:■ ||‐
|‐

|・

~■

歯科用‐多目的超音波■療器等に適用されるι試験方法|ま:根管薇夫鮨‐
        |かな夫|きれること|を確認する::111:代用さ|れう根管模型等・の疑似根管

J.11 ‐根管‐充填性能

歯科用多目的‐超音波治療器t電熱式根管プラガ
,事料督管1料雫気力

1幸

試験方法は、根管充猿チ,プ反か根管プラガを用ぃ:根管に代用される

1 1,rTTテ|,1「:|「 争‐■■1■ |

1塩覇〔「鮮慧醸墓鮮曇墓誕軍驚i筆茸確縁
ヤメント等を挟ん―だガラネ板に、振動付与■

'プ

そ濃動を二える三塵に
間までに広がる面積等

―
を測定し::振動を与える)こ とにより流動性が良(

冠修律物め除去1撤去に孫る講韓方法|ま、シン青の象オ質研11歯 ::|メ

相対湿度90%で 1週間保管した試験体にtヽ 除去用チジプで振動を与えi

削用チーシプを使用tt

こ―とを確認する:

注入器等に適用される:

管模型等を用い―
t・ .疑似

等の除去1撤去に係る評

動性付与の試験方法は、

りt当該材料の硬化時‐

いることを確認する。1歯

ントを塗布し、■7℃、

こ場合にセメントが容易|

チップを使用しヽ 歯内
)が切開 :‐ 切除できる

にはがれることを確認する::|● : ‐

J‐ |:.3'切甲.:望吟性111■
‐‐■|‐ |‐ ||  ‐ 11‐ |  ||‐||

l l董科用多1的超音波治療器等に適用される:試験方法は1切開=切除

|

‐       '
.爬)● 並びII歯画凛び歯棒画の滑澪に係る評価項目で(歯科用多目的超

の洗浄及びそうは (掻|

波治療器等に適用され
る。1試験方法はt洗浄用チジプ文はル■ドプレ■三シグ用のチ

'プ

ーを しtl根管に代用される|

くは歯根面に代用され |根管模型等又は歯肉に代用される試験片が洗浄できること、及び歯面若
る模型等の表面を清沢にでき,る ことを確認する。

Jl■ 5 歯面等清掃性能‐1‐  ■ 1111 1‐

‐
‐能動型機器接続歯面清掃用器具、|‐ 電動式歯面清掃用衰置年に適用さ

|
る。試験方法は、製造業

#4*met6'.i*r. ffitt[4 v, k*fi*) aBffiLtf,. lHaffiS
L t, ffiitv- z:-tfa*'e86 : &agffi("ffiffif6;'

l

J.1 6 ffi&{tffi i

硬質ガラス1板を試験片

肯科甲ィ■ルだ■滉‐こう器t歯科用印象材混こう纂、歯科用練成慕等こ適用さ
`れ

るょア■ルガ

ムの練和性の試験方法は、本銀とアァルガ■用今全学
製造販売業者

|:

||‐ 1111ケ5/11・ |■ |■■||||

定する方法で練和|した



とき、歯科用アマルガムが凝集状態になることを自視で確認する:‐歯科用セメント1印象材等の

練和性については、製造販売業者が指定する方法で練和したときtなめらかなが■ネト状態にな

ることを目視で確認する。                     ‐     ■■| |‐

参考 :cSo  7488              ′        :                
‐   ‐

J.■17 キーャリブレァシヨン性能               ‐| |‐ |.‐ |||‐■‐■‐‐

1  光学式う蝕検出装置に適用される。試験方法は、製造販売業者が指定する蛍半倅II業な界射レ
ー .た とき:蛍光体から発せられた光の波長が予め定ゅられた値に調整できる●1‐を評薇する.:||

K‐機能に係る評価

IK.1 気密性                   :           :   ■ ‐

1歯科用エレベータ、歯鏡等の中空ハンドル部を有する器具に適用される。試験方法は、ЛS T 5903

■で規定する熱油試験又は超音波試験により、気密性を評価するも           ―  ‐

|, 参考 :(■ST)5903   `                 ′            |       ■ ‐

.     1(ISO).98■ ,15087=Ll,08712,15017● :159874,15017=5,15087‐ 6                        1

K12‐ 1作動機能|              ′

|  ■歯科1用金冠はさみt抜歯用鉗子、歯科用バーナ等に適用される。試験方法は、当該機器を作動:

:■

‐
させたときtl意図する動き・働きを示すことを目視で確認し(評価する。        ■ |■

・  1 参考:oSO‐  7'1:'173‐ 1                                  `| |  ■  _‐

K.3‐ スプレニ性 ‐                     ‐    1   1 1‐ ■

■‐|‐ |ス・トレ■卜:ギァ■ドアングルハンドピース、歯科用口腔洗浄器等に適用される。試験方法はt

l‐
■規定された作動圧力で作動させたときにスプレー水が切削部位ll正確に津本できることを目視|

■により確認するι                        ″、
1  ‐

■ ‐|■ ‐

1  参考:(IS⊃ 5,07     .                   ‐            ‐  li l
‐    |  (ISO). 778512                            ・                        ‐  | | |

Kl‐4 固形物収集能力                        ‐ : 1 1■ ‐■.|

1  歯科用■ニット、歯科用吸引装置等に適用されるも試験方法は、排出甲路又は気本分離器|こ舞
■ 定された大きさ以上の固1形物が流れ込まないためのフィルタ等が備えられている場合llはtその
1 配置の適合性及び効果を目視により確認するとともにメシシ1寸法を記録する:|二 ■

|‐
| |

‐ 参考:(■sう 1570115801    1 1  1  ‐
   ‐ ||  |‐ ‐| ■ ||‐  |  | |||‐ 11111 ‐

l   i(lSO)● 74941"`,7り 411:74941210637 .       ‐        ‐   1     1 ‐ :    |‐  |

lK:5 1オ■ トリバース動作確認 、                 |‐ ■ ‐  | ‐■  ‐

1  歯科多目的治療用モ■ター等に適用される
`試

験方法はtl保管長騨
=慎

が舞

=|■
牟悼‐tl準すう

と回転部が,逆回転することを確認する。              l  i ■||・ ■|||

K.61オニトスト

'プ

動作確認                       |  ,|:| ■ ‐

歯科多目的治療用′キ■夕t歯科用多自的超音波治療器等に適用される.:1試験方法は1‐ 根管長測

■.‐雫な窄年||1中1奮|やIF叫彎甲炸■||とを岬す年|■ ■■ |
:|||||||■ .||||| ,I■ 111 7`ノ ol l■ |● :■ || ||■‐‐ | |‐ ||‐ |‐

|



歯科多目的治療用モ■夕等に適用される:試験方法はtオ■:ト リバ■ 又はオ■‐トス トシプ機‐

能で指定された値に達する前に回転澪率が徐夕|1減1速する|と を確調
|

|る16

K.8 センサ測定精度

K。 9

‐ 基

Kll l

歯周ポケシト測定器、歯科用下顎運動測定器、歯牙動揺測定器、歯 析装置t歯科用咬合 |

力計年に適用される:試麟方法は1‐
‐社置、産男:,i速度準あ―検1由 |あ基膿 定め|、 位置t‐

1圧力t加
速度等を変えて測定しこ基準値からの各種センサにおいて、

.基
準となる立置、:圧力、加速度等を

.:設定した外力を加えた際tセ |ンサから出力するそれぞれの値を測定し11 準値 |と 比較t評価する:

センサ測定範囲

歯科用下顎運動測定器1歯牙動揺度測定器t歯接触分析装置:歯料 t合力計等に適用する:

試験方法は、センサンサによ―らて指定された位置、力i速度奪め痴走範由にお てヽt｀基準‐と―な―る範囲に

おいての負荷を与えた.と きにtlその規1定の範囲内であることを測定す

K:1l o‐ センサ感度
‐

歯科用下顎運動測定器tl歯接触分析装置t‐ 歯科用咬合力計等|.こ適用す :試験方法はセンサに

評価するな

歯牙動揺測定器に適用する:試験方法は、1動揺度測1定用のタジビング シド又はプロ■プを圧
カセンサに接触させて、タシピング時の力を測定するも|ヽ |

K:12 タッピシグ幅■‐   ‐   ‐     ‐     ‐

‐歯牙動揺測定器等‐に適用する:試験方法はtあらかじめ定められた計 に動揺度測1定用のタ

シピング●シドを当‐て
「

セシサカゴらの出力値があらかじめ定められた1 こなる位置を検出しti測

定|シ ドめ移動距離が,、 あらがじあ走められた規格内であることを験 する.6

科技工用‐ポ■・セレン焼

の範囲を測1定する:‐

)

k,14 温度上昇率
'電熱式根管プラガ、:歯科衰土用ポ■をレシ廃成炉奪|こ適用する:識晨
設定した温度まで上昇する時‐蘭を測定し11評価する」||・ ■|| ,|

法はtl加熱部の温度が

K:15 温度設定

電熱式根管|プラガt歯料材料加温器:歯料根管材料電気力1熱注入器t 科技工用ポ■セレン焼|

成炉肇に適用する:1試験方法は1所定の箇所が設定した塵おりあ温度|と

価する。なお、温度設定プログラ:ム をもつ機器にうし`ではI夕|グラム
資りtl.維持

‐できるかを評.

77/81

一
慶
●

―
‐―

知
●

一

・検

一
　
一

´
のレ

　

　

・

ズ

一
・

一

の

一
一　
　
一

そ
．

■

りよ

一
　

・

ア」
　
」

とい
」

「
　

一

る

　

　

●

えヽ

一

一与

　

●

．

一をレズ
・　
一

の
　
．一　
一

一カ

・

一
圧
　
　
さ

は一
一ング強‐

一る
　
　
ピ

な

一
・

ツ

と

．　
タ

準

　

　

一
¨

り|に温度|が変化するこ
とも確認する:



K.16「薬液の視認                    ‐■ ||| ‐ ‐  ■

歯科麻酔用電動注射筒等に適用.さ れる。試験方法は1注射液の観察ができ、吸引の結果を目視

で確認する。                               ‐ |■  ‐

K.17‐ プランジキ棒 (押 し棒)             |  |‐  |~ _||||
‐  1 歯科麻酔用電動注射筒、歯科用印象材混こう器等に適用される:試験方法は:永久‐的に取り付
|‐  けられたチップか,様々なプランジャチップを取り付けられていることを目視で確認するよ|:‐

|                  . 、                       |        
‐      ・ 11  ‐  |‐

‐ :参考:oS0  9997

K■ 8 吸引性
=|

‐  歯科廟酔用電動注射筒等に適用される。試験方法は、試薬が力■トリーッジ中に吸ラ|されて|｀う|

| ことtまた、プランジャロッドのもり又は|ねじ部分が外れていないことを憚‐視r確認す01‐
‐

参考 :cS0 1 9997     :                   ′|[  、|             ■

K.19 射出圧力                   1       ‐   ・  ―
|

歯科技工用成型器に適用する。試験方法は、製造販売業者が指定する範囲で歯科材料を峰串す

る圧力を調節できることを確認する。射出圧力を設定できる場合にはt設定したとおりの圧‐力で
‐ あることも確認する。                      `       | ‐

K:20 射出速度
.

1 歯科技
=用

成型器に適用する。試験方法は、設定した圧力において、
| ｀

る量を測定 しt評価する。                   |

一定の時間内に吐出され |

K.2■ 真空到達度 |      ,             :         ‐ ‐:■

| |■歯科技工用ア‐ク鋳造器等に適用される。試験方法は、製造販売業者が指定する時間内に到達

■
:す

る真空度を―真空計で測定し、評価する。                  | ‐ ‐

K`22 1金属融解速度 ‐                |            ― | ■

| 
・
1歯科技土用ア■ク鋳造器等に適用される:試験方法はご■定の電力を供給したときに11所定の|

|:金属が融解する時間を測定し、評価する。                       ‐

K.23■吐出量
‐  ■                  、4   1     1 ■ ‐

:■
 歯科用印象材混こう器等で、練和物等を吐出するタイプの機器に適用される

`試
験方法は、|■

定の時間で吐出される練和物等の量を測定する
`複

数の物質 (例えば、2種類のパ,ス トーからな

る歯科用シリ■■ン印象材)を練和する機器の場合には、練和比も評価する。  ● | ‐― |‐

LI負荷能力評価■                  |.       ‐   ■ |.||
Lli l最大安全負荷能力              .  :   ・1    ■ | |‐ ■ ■ |

歯科用ユニツト等に適用される。試験方法は1歯料崩二千ジトを最もネ安定‐な位置に|お
llする作

業面で負荷をかけたときに転倒するときの限界負荷を測定する6

参考:‐0,T'・ 5701´   ‐

(ISo) 7494:1996:7● 牛1,7り牛2
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‐     |  1 11   1 1   
‐   1   1        1‐

L12 最大上昇負青能力‐  ■||■ | ・  | | ・ |||‐1 111
11歯科診査・ 治療用チ上テ等に導用さ|れう:諄験方法は、‐ャヽすに取り付

| ‐1装備し、
′
規定された分布荷重を平均白|た徐

‐
に々tllえ t上昇きモることが

測定するょ :

‐参考|(lST).5602

(ISo) 6w5

負荷能力 ■L.3

試験方法はく

すられる機器類をす⌒て
,き なくなる限1界荷重―を

が最も不安定な場合のt

‐, ノ |    ‐

の可動できる範囲を測

歯科診査■治療用|チ上デ準に適用される:試験芳法は、||ヽすに取り待
:装備し、規走された分布荷量を負持きをそも上‐鼻デる.三 と二:藉走

｀
され

サ:られる機器類をすべて

時間放置しても自然降

下しなぃこ,と を目視により確認するふまたt規定の荷重を負荷した で
'ヾ

シク|レストtlレ ッグ
レストを稼働:さ―せて―もtいすのべ■スが傾し`たり床から持ち上がらないことを日視によ

′
り確認す

る3 11  1
参考 .:(■SD

(ISO)

L:4‐ 最大移動量‐

|

■歯科用空気回転駆動装置11歯科用電気由転駆動装置に適用される:| は、1推奨される作・
動圧力、作動電力にて無負荷で時計方向及び反時計方向に作動させたと の回転速度範1囲を測定
する七・

5908,5909

11498:13294

．　ｍ
．．６８７５・

Mヽ その他の評価

V,1 1可動範囲―

歯科診査1治療用チニア等に適用される:

参考:.(ЛS、 ‐5602

.(ISO).687'

可動部分の距離

歯科診査1治療用チェテ、1歯科用■ニット等に適用.される。
おける,け る電動

―の苛動性部1分間め距離を測定する.:′

参考 :(ЛSつ 15,0■ 5701

(ISo)16,75,7り 4薦り6,74,411,749牛 2,1149■ 1329t9680:1993,96m

・動
一

・可の

．

「
て

，
べ
一

・す
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全開時及び全閉時に



M.3 可動部分の保護

歯科診査・治療用チェア、歯科用ユニット等に適用される。試験方法はヽ 1可動部の可動距離をil

‐
測定し、要求事項に対する適合性を調べるために、機器を目視で検査する。   | ■ 1● 11

′
参考 :(ЛSD 5602.5701                                     1 ■  ‐|

.     (ISO) 6175;74941996,7● 4‐ 1,7494‐2,9180:199■ 9680                   ■  | .   ■  ‐

Mi4 質量 ‐                         ‐   | |   ・ ||

|  1 歯科診査 :治療用チエア等に適用される。チェアの試験方法は、設置する状態でのチ■アの質|

|:1量を測
1定
するI I`|               ・  ‐   1‐ ‐ ■  ■‐

| ‐ ‐参考|(平ST)15,02               1              1    1      1:■   |‐ |
|      (ISO) 6875,13897            ́              i   ‐         ‐    | .   ■ ■ . |

M:5‐ 取付け許容1質量        ‐         ‐   _ | ‐    ■|‐ 1■
■ 1 歯科診査・治療用チェア等に適用される。試験方法は、チエアに取付け可能な器具及び歯科用

附属器具の最大質量を測定又は評価する。

参考 :(ЛS T).5602                                       `   1 ‐

■ ‐| .     (ISO) 6875                          ́ 、      ・                        ‐

M.6.把持性能   |                             ‐  ‐ |

‐■  1歯科用ラバーダムク,ラ ンプ、抜歯用鉗子に適用される。歯科用ラバニダムタラン
ー
プの試験方法

|‐ tま、クランイη形林ヤ1応 じて繰
=14た

寸■の丸棒に装着したタランプめかん子用の穴を―
水平方

=‐

向‐に開くことにより、九棒が脱落したときの力を測定する。抜歯用鉗子にういては、,通常の使用

■ 方法で把握したとき、鉗子が変形又は破損するかどうかを調べ、評価する。      ||‐ ‐

1 1参考:(=ST),5301,5419                                     .   _. ‐

IM.7:保持性能 11 1 1                 1    1   ‐ :| ||
| ‐

歯科用ブロ■チホルダ等に適用される。1試験方法は、ЛST・ 5409で規定された方法にて保持

||■性筆‐を評価するL I ■   | |             ‐  ‐_‐  ■ 1■

1  参考.:|(IST)● 54・09  1                                      1、    |

M・ 8 操作性
‐                                  ―

|‐ ‐ ■歯科用|ガ不圧式⌒ンドピユス、ストレ■卜・ギア‐ドアシーグルバンドピ■スt歯科用|エア■ネ‐

‐|_ケー■ラ等に適用される。試験方法はt容易に操作ができ、保守管理めために分解及び組立てが容‐

易|であるることを評価する。

1 参考
.:CJ10つ| ,9",'907           ::            1  1 1      ‐

| 
‐
■‐‐.| |

|.:  | (lSO).778キ l:η85‐2  ‐                        | ||■ ||‐ | | ‐   ‐

M.9‐ 1轟音レベル | .   :  ‐  ‐       ■‐     ■‐■ ■| ||■
|  ■歯科用ガス圧式バンドピース 歯ヽ科用吸引拳置t輝音諄歯周用スタァァご歯警甲17●不夕■

‐ ラ等に適用される。1試験方法は、所定の位置 (例えば、ツトンドピ‐不の場合に|す|■シ
ー
ドから|`

,0.45二 離れたとこ―ろ)でのA特性騒音イベルを測定する。       ■  | ■ ‐
||

|  ,            |

|    :参考:(IS⊃ 15患01,59065,908,59o9,5910,5911         ‐ ` |  ‐ |    ‐ 1    , | ‐

(ISO)117'85‐ 1,´ 1063■ 1149■ 13294,15606,122374  1:`     |   : |   |‐ |  ‐ ‐   |||  |
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用される:試験1方法は―
t‐

|る こ―とを確鹸 .る :|ま

|11

濠1は t IS0 9680:1993

条件1で用いたときt本

れる:1試験方法は1レバ

Ml1 0

V.1‐ 11水の浸入 |‐ ■ ‐ ・ ‐11  ‐ ■ ■   ‐
‐  汎用1歯科用照明器、歯科技

=用
トリ|■等に適用する:1照萌器

の
｀
7.3:11に よるこ―‐技工用機器にうぃ|ては、1製造販売1業者が指定し.た

体に水が浸入しないことを自視で評価する」‐‐ .11‐ . ■ |
' I.参考 :(lSO) ,680:199311 1  ‐   1_.:

M:121プラ,シジキ推進距離‐||||. 1  1
プフシジキをァィド■で推進する機構を有する歯科練成器具等に適用さ

‐を1回引いた.と き―のプランジャギ押し出挙■う距離を型牢す|: |‐
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