
薬食機発 04
平成 22年

30第 1号
4月 30日

各都道府県衛生主管部 (局 )長 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室

指定管理医療機器の適合性チェックリストについて (その 10)

薬事法 (昭和35年法律第145号。以下「法」という。)第 23条の 2第 1項の規
定により基準が定められた管理医療機器 (以下「指定管理医療機器」という。)

が法第41条第 3項の規定による基準に適合することを確認するためのチェックリ
ス ト (以下 「適合性チェックリス ト」という。)については:平成17年 3月 31日
付け薬食機発第0331012号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室

長通知「指定管理医療機器め適合性チェックリストについて」等により示してい

るところである。今般、「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の一部を改正する件」 (平成22年厚生労働省告示

第207号)に より指定管理医療機器が追加されたこと及びストレー ト・ギアード

ァングルハィドピースに係る薬事法第23条の 2第 1項の規定による基準につい

て、使用目的、及び効能又は効果に回転以外に振動等の動きを加えたことから、

別表に掲げる6の適合性チェックリストについて別添のとおり作成したので、貴

管下関係団体、関係業者等に周知をお願いしたい。

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、各登録認

証機関の長、日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・ IVD工業会会長、
欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長及び薬事法登録認証機関協議会代表幹事

あて送付することとしている。



(別 表 )

薬事法第23条の 2第 1項の
規定により厚生労働大臣が
基準を定めて指定する医療
機器 (平成17年厚生労働省
告示第112号)の別表番号

適合性チェックリス ト

154 ス トレー ト・ギアードアングルハンドピース

482 据置型診断用X線発生装置等
483 電動式歯科用根管リーマ

484 電動式歯科用ファイル

485 歯科用電動式ハンドピニス

486 歯科用空気駆動式ハン ドピ‐ス



基本要件適合性チェックリス ト (ス トレー ト・ギアー ドアングル′ヽンドピース基準)

第一章 一般的要求事項

姜レヽヨ計牛
ー馴 ・ Z雨 遣 チ ヨ

適合の方法 特定文書の確認

帥

第 1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ
れることが目的とされてしヽるものを除く。

以下同L)は、当該医療機器の意図された
使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びこ教育

及仰 陳を受けた意図された使用者によう

て適正に使用された場合において、患者の

臨内伏態及び安全を損なわないよう、側甲

者及び第二者 (医療機器の使用にあたつて

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ
う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によって患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準

―

全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

誘 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを私

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (羽成16年

厚生労働省令第 169詢

J● T14971:「困蜘麟器=リ ス

クマネジメントの医療機器ヘ

σつ,塵ユF目」

(リ スクマネジメント)

第2条 ¨ 設計及び製造に係る製造

販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等Jという。)lよ 最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保しなければならな

し、触 生の低減力議 さ力′る始 、軽

販売業者等は各危害についての残存する危

帥 S詐容される範躙内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

し、 この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号a嚇 に
従ぃ、危険性の管理に適用しなければなら

なし、

一 既知又は予見し得る危害を識別し、
意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質
的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行った
後に残存する危険性を適切な防護手段

時 を含む。)により、実行可能
な限り低減すること。

醐 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

JIS T 14971:「困簾機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

υつら重邑月日」



四 第二号に基づく危険性の除去を行っ
た後に残府する危険性を示すこと。 ′

(医端 の嘔■塾に勝鮮め

第3条 医鵬 は、製造販売業者等の意図
する性能を発揮できなければならず、医療

機器としての機能を難 できるよう設言十、

製造及び包装されなければならなし、

胡 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

積 、

認知された規格に適合する

ことをS、

医療機器及び体外診断角医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169詢

」IS T 5907:嘲用′ヽンドピ
ニスー第2部 :ス トレート及び

ギアードアングルハンドピー
ス」

偉断´瑕議い

第4条 製造販売業静 が設定した医療機器
の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従って、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従って

適切に保守された場合に、軸 の特性

及び性能|よ 患者又は使用者若しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣イヒ等による悪影響を受けるも

のであってはならなし、

馴
　
　
　
　
・　
ヽ

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ 、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生州動省令第169詢

」IS T 14971:「 因藤機器一リス

クマネジメントの医療機器へ

の週明」

0輸は送,そ (ド所や者/等)

第5条 医療機器は、製造販売藻者等の指示
及び情報に従うた条件の下憫 び保管
され、かつ意図された使用方法で使用され

た場合において、その特性及び性能が低下
しないよう設計、製造及U咆装されていな
l■Lばならなし、

馴 要求項どを包含する認知さ
れた基準に適合することを

蒻 、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることな群 _

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169助

JIS T 14971:「国劇麟器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

哺 用」
(岬 の働 り
第6条 医療機器の意図された有効性は、
起こりうる不具合を上回るものでなけれ
ばならなし、

週 弔 リスク分析を行い、便益性を

検証する。

便益性を睡 るために、認

知された規格の該当する項

目に適合していることを示

九

JIS T 14971:「因簾機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

`E巧

遍望J月ヨ」

JIS T 5907:2CKll「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアードアングルハンド

ピースJの性能に関する項目
(1)棚
(2)鯉 雌

0)ヽ→去及び奎籍

振動k回転反復、上働 び

それらの複合運動の機能を有

する場合の性能に関する項目

(1)融



(前後、左右、上下の往復運動

による剛

O廊
(前後、左右、上下の往復運動

による振動の臓剛③

③ ツイスト角度

(ツイスト運動による反復の

角虜



鮨勤議鰯帯の化寺甲壽計馨⇒

第 7条 医療機器は、前章のIr4を満たすほ
力、使用材料の選定について、必要口芯じt

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

劃鍛 ● lp性

側円材料と生体組織、

び検体との間の適合性

細胞、晦

罐 、
―
U渡癬

馴

馴

適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることヒ講 。

認知された規格の該当する

項目に適合することを蒻 ヽ

認知された規格に従ってリ

スク官埋が計画・実施されて

いることを計 。

認知された規格の該当する

項目に適合することをS、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを蒻 ヽ

認知された規格の該当する

項目に適合することをき 、

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

JIS T 5907:2001「歯利用ハン

ドピースー第2部 :ス トレート

及びギアードアングノレ ン`ド

ピースJ

4ル料

」IS T 14971:「軸 一リス

クマネジメントの医療機器、

OCI懺菫J月日J

」IS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピニスー第2部 :ス トレート

及びギアードアングノレ ンヽド

ピースJ

■ 材料

6.5瀬

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の融 」

JIS T 5907:2001「歯科用バン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアー ドアングルバンド

ピース」

■ル料

a7M

2 医療機器は、その使用目的に応じ、当該
医療機器の拡 保管及」喉月に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす
危険性ヒ瓢 限ヽに抑えるように乱 製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物質等に接触する生体組織、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならなし、

適用 認知された婦略に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを誘 、

JIS T 14971:「困寮機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

硼 J



3 医療機器は、通常の使用ヨ頂の中で当該
医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなし、

不適用

不固甲

通常の使用手順の中で各種

材料、物質及びガスと同時に

使用することを意図した機

器ではなし、

医薬品の投与を意図した機

器ではなし、

4 医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、力つ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場a当 該物質の安全性、品質及び有
効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正に櫛証されなければならなし、

棚 医薬品を含有する機器では

なし、

5 医療機器は、当該医療機器から溶出又は
漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならなし、

胡 認知された規格に適合する

ことをS、      .
JIS T 099針1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :評価及び

議 」

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、
当該医療機器自体及びその目的とする使
‐
用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならなし、

馴 認知された規格に適合する

ことをき 、

JIS T 099,1:「 医療機器の生

物学的評価―第 1部 :評価及び

諏

¨ 染等の防⑮

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
Itlま、患者、使用者及び第二者 (医療機
器の使用にあたって第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危険性がある場合、tれらの危険性
を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又国軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならなし、

一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応じ、使用中の医療機器から

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

三 必要に応じ、患者、使用者及び第二
者による医療機駐又は検体への微生物

汚染を防止すること。

適用

棚

馴

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

微生物を封入した機器では

なし、

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

S、     |

医療機器及び体外診断用EII薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成16年

厚生労働省令第169う

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年



厚生労働省令第 169〕

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切な入手先、 ドナー及び
物質を選択し、妥当性が確認されている不

瀞生化、併嗜ゝ ― m剰 原により、
麒 に関する剛 を、合理勁力つ勘 な

方法0鍼 しなければならなし、

棚 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織 睡 」弦質 似下「非ヒト由来組

鮮 」という。)は、当該非ヒト由来組織
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなしゝ 製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の颯

航 試験及び取扱しヽこおいて最高の安全

性を確保し、力Yつ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当鼈 の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

硼 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではなし、

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織、細胞及び物質 (以下「ヒト由来組織等」

という。)は、通切な入手先から入手され
たものでなければならなし、製造販売業者

等ほ  ドナー又はヒト由来の物質の選択、
ヒト由来需囃農ン政堕監 は 級 諏

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法∪用い

て、当該中 製造I腟においてそれ
らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなけれ1漱らなし、

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

糸L"たれた機器ではなし、

5 特別な微生物学的状態にあることを表
示した医療機器ま、回 及嚇 業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるよ'う時蒔議 製造及

び包装されていなければならなし、

和 君 特別な微生物学的状態にあ

る楊 ではなし、



6 滅菌状態で出荷される輸 はt再使
用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、当該医

端 の包装1地切なヨ瞑に従つて、包装

― 又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

つて指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持さオゝ 力つ、醐 が不可

能であるようにされてなければならなし、

櫛 滅菌状態で出荷される機器

ではなし、

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある
ことを表示した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要に応じて滅菌
されていなければならなし、

稲 用 滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではなし、

8 滅歯を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

不適用 滅菌を施さなければならな

い機器ではなし、

9 非滅菌医療機器の向準は 当該医療機器
の品質を落とさないょう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性赫 限に

抑え得るようなものでなければならなし、
この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでな:すればならなし、 |

適用 (該当

する場合)

認知された規格|「従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

該当しなし場詫∋

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない機器ではなし、

JIS T 14971:堕動韓幾器一リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

10 同一又は類似製品が、滅菌及嚇
の両方の状態で販売される場合、両者は、
包装及びラベルによってそれぞれが区別
できるようにしなければならなし、

和 甲 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

し、

g堅進うそlま酬 所誕竜に対トトる配讐動

医療機器が、他の医療機器ヌは体外診断葉ズ

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持ン勁生能が

損なわれないようにしなければならなし、組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示しておかなけ

神 らない。             ノ

観 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ ヽ

認知された規格の該当する

項目に適合することをヽ 、

JIS T 14971:「国藤機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 調」

ЛS T 5907:2001ら 歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレ‐ ト

及びギアー ドアングルハン ド

ピース」

612チャック

a3冷却水及び冷却空気の供
給

6.4ハンドピースの接続

」IS T 5901:2005「歯科用ハン

ドピースの寸法」

3.母



JIS T 5904:1993「歯科用ハン

ドピースのカップリング寸法J

2形状及び寸法
第9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危験性が、合理的力つ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 物理的特性に関連した傷害の危険性

合理的に予測可能な外界からの影響

又は環境条件に関連する危険性

三 通常の状態で使用中に接触する可能
性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関連する危険性
｀

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

検体を誤認する危険性

研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危験性

保守又は較正が不可能な場合、使用

材料が劣イL―rる場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

遡明

週調

翻

和 調

週甲

週 調

ｆ硼

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをも 、

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを蒻 ヽ

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをSヽ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

検体を取り扱う機器ではな

し、

通常使用される他の機器と

相互干渉が生じる機器では

なし、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画:実施されて

いることを私

」IS T 14971: 睦勁韓幾器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

術 用」

」IS T 5907:211111「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′ヽンド

ピース」

62.2 rn7b

」IS T 14971:「医場調鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 5907:2001「歯科用ンヽン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギア‐ ドアングルハンド

ピース」
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JIS T 14971:「 E緋鞠鶴器一リス

クマネジメントの医療略

の適用」

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

`C,遍

屋J日目」

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」



2 医療機器は、通常の使用及び単一の故障
状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、 T政府物 質又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細心の注意を払って設計及び

難 しなけオuぎならなし、

襴 調 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこす機器ではなし、

3 医療機器ま、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

不適用 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

制定又は診断機能に対する百硼

第10条 測定機能を有する医園麟搬ま、そ
の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該

―
目的に照らし、十分な正確性t精度及び安
定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならなし、正確性の限界はt製造
販売業者等によって示されなければなら

なし、

棚 測定機能を有する機器では

なし、

2 診断用医療機器は、その使用目的に応
じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい

て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら

れるように設計及び製造されていなけれ

ばならなし、設計にあたっては、感度、特

異性、正確性、反復性、舟現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなし、

硼 診断支援機能を有する機器

ではなし、

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標
準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証さけまければならなし、

御 診断支援機能を有する機器 |

ではなし、

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装
置の日盛りは、当該医療機器の吏用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計さばょけ

ればならなし、

硼 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなレ、

5 数値で表現された値については、可能な
限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならなし、

棚 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

碗競開線に対するワ珀甲)

第11条 医療機器は、その使用目的に沿つ
て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝力沿理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならなし、

棚 甲 放射線を照射する機器では

なし、



2 医療機器の放射線出力について、医療上
その有用性が放射線の照射に伴う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的の

ために、障害発生の恐オづこ難錐的な危害

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては、線量が使用者によって制御でき

るように設計されていなければならなし、

当該国劇麟静ま、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再男性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

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

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならなし、

棚 放射線を照射する機器では

なし、

4 医療機静ま、意図しない二次放射線又は
散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

和 甲 放射線を照射する機器では

ない。

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、け る放射線のw臥 患者及び
使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならなし、

和 調 放射線を照射する機器では

なし、

6 電榊嚇謗携裁1熙計する医義議鰐
=は
、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 収 1灘剰動 を変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなし、

棚 電離放射線を照射する機器

ではなし、

7 電離放射線を照射する診断用医療機器
は 1書普及a卿調者の電離放射線の被曝を
3/1ヽ限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

御 電離放射線を照射する機器

ではなし、

8 電離放射線を照射する治療用医療機器
は 照射すべき組 ピームの種類及びエ

ネルギー並Jこ必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、力つ制御できるよう設計及び製造され

ていなけれ|ねらなし、

棚 調 電離放射線を照射する機器

ではなし、

⇔目刻里医房覗婦
=に
対する面警帥



第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医療機器ま、ソフトウェアを含めて、

その使用目的倒照らし、これらのシステム

の再視1虫 信頼性及U彎」酬ヨが確保されるよ

う設計されていなければならなしヽ また、

システムに一つでも故障力溌生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又口軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

し、

硼 電子プログラムを内蔵した

機器ではなし、

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患
者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

l■Lばならなし、

稲 用 内部電源を有する機器では

なし、

3 外部電源け 、儒 が患者の楚

に直接影響を及ぼす場へ 停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならなし、

棚 外部電源に接続する機器で

はなし、

4 息者の臨床パラメータの一つ以上をモ
ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥っ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備されていなければなら

なし、

硼 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、

5 軸 ょ 通常の使用環境において、

当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

棚 電磁的妨害を発生する機器

ではなし、

6 医療機詢ま、意図された方法で操作でき
るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなし■

和 調 電磁的妨害を受ける機器で

はなし、

7 医療機器が製造販売業者等により指示
されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶溌的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

胡 認知された規格の該当する

項目に適合することヒ著 。

JIS T 5907:20K11「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレー ト

及びギアー ドアングルハンド

ピース」
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鯉姉剣均危膠黎L10けする配班D
第13条 医療機器は、動作抵楓 不安定性
及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及び側調者を防護するよう設計及

び製造されていなければならなし、

週甲 認知された規格の該当する

項目1蜀鶉することを誘 ヽ

JIS T 5∞ 7:21Xll曜財判甲ハン

ドピースー第2部 :ス トレート

及びギアー ドアングルツヽ ンド

ピース」

●21引抜力,挿入力及び静的
鰤



2 軸 ま、麟 生がFLMの1歯能の
一つである場合を除きt特に発生源におけ
る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術 こ照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなし、

観 認知された規格の該当する

項目に適合することヒ奇 、

」IS T 5907:2001「J轟潮調′ヽン

ドピースー第2部 :ス トレート

及びギアードアングルハンド

ピース」

62_2偏心

3 医療機器は、雑者発生
…

の性能の

,つである場合を除き、特に発生源におけ
る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らしてt医療機器自体から発生する
雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなしヽ

週 円 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

」IS T 1071:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

4 使用者が操作しなければならない電気、
ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル

ギニ源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

麟 認知された規格の該当する

項目に適合することをふ ヽ

JlS T 5907:2o01「齢 用ハン

ドピースー第2部 :ス トレート

及びギアードアングルハンド

ピース」

63冷却水及び冷却空気の供
給

64ハンドピースの断

JIS T 5904:1993「歯卸調ハン

ドピースのカップリン柚

2形極 び寸法
5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 (意図的ヤ■日熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らなし、

迦甲 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 5907:"01卿 弔ハン
ドピースー第 2部 :ス トレー ト

及びギアー ドアングルハンド

ピースJ

66温 度上昇

(エネルギーを供給する医療機器に対する酉硼

第14条 息者に三ネルギー又は物質を供
給する国廉翻静ま、患者及び使用者の安全

を保証するため、供給糧の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

稲 調 エネルギー又は物質を息者

に供給する器 ではなし、

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不
適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備され、エネルギー

源又は物質の供給源からの危険量のエネ

ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

ければならなし、

和 調 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、



3  膠ヨ寮榜緩馨には、 市嚇卸暑り覧

―
が明確に記されていなければならなし、操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合t或いは操作則漏団銅 のパラメータを
視覚的に力市■始 、これらの情報は、使用

者 饉銹覗篠診横朔にあたって患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限りt患
者も含む。)にとって、容易に理解できる
ものでなければならなし、

不適用 エネルギー又は物質を患者

に府 る脈 はなし、

(自 己検査医療機器等に対する動齢

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 (以下「自己検査医園麟群詢 と

いう。)は、それぞれの使用者が利用可能
な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならなし、

瑚 円 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

2 自己検査医療機器等は、当該医療機器の
取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならなし、

棚 調 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

3 自己検査医療機器等には、合理的に可能
な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たって使用者が

検証できる調頃を含めておかなければな

らなし、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

g邊進鎖貯普.第巌勢反売瞬争謁が橋り←■る憚講ゆ

側用者には、側調者の訓練及軸 の程度を

考慮し、製造業者・製造販売僕堵名、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなし、 この情報は、容易

」鞭 できるものでなけれ ずならなし、  ノ

勘 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることをS、    .

認知された規格の該当する

項目に適合することを村 。

認知された基準に適合する

ことを示九

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 5907:2001熙 用ハン

ドピース
=第
2部 :ス トレー ト

及びギアー ドアングノ1/2ヽンド

ピース」

&動 書

9赫

医療機器の添付文書の記載要

領について 鰊喰発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )
(1生能繭

第16条 医療機器の性能評価を行うため
に収集され /●すべてのデータは、薬事法

(昭和三十五年法律第百四十五罰 その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならなし、

観 認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

丸

医療機器の製造販売認証申請

について 第 2の 1別紙2蝶
食発第0331032号 :平成 17年 3

月 31日 )



2 陶粛試験は、医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六う に従うて実行されなけれ

ばならなし、

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、



厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器 (平成 17年厚生労働省告示第 112→ 月り表の482

基本要件適合性チ三シクリスト中 断用X線発生騎置彗騰回雲り

第一章 _般的要求争唄

鉢 到 牛
…淀 」  甲 ・ 月 日 適 す 1

適合の方法 特定文書嘲

帥

第 1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ
れることが目的とされているものを除く。

以下同L)は、当該医療機器の意図された
使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及明 11練を受けた意図された使用者によっ

て適正に使用された場合において、患者の

口 態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたって

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ
う、並びこ使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によって患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

週 甲 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

私

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成16年

厚生労酢晶鵠籠69助

JIS T 14971:「酌靭縣 ―リス

クマネジメントめ医縣

の適調」

(リ スクマネジメント)

第 2条 医療機器の設計及び製造に係る製造
販売業者又!ま製造業者 似下 聰提販売業

詢 という。)は、新 の調 こ立脚して
医療機器の料 を確保しなければならな

し、危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

しヽ この場合において、製造厳売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号硼い に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

なし、

一 既知又は予見し得る危害を識別し、
意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質
的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行った
後に残存する危険性を適切な防護手段

罐梓理劇置を倫滝鈷)により、算計子¬誰
な限り低減すること。

湖 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて
いることを規

JIS T 14971:r― _リ ス
クマネジメントの医療際

の週調J



四 第二号に基づく危険性の除去を行う
た後に残存する危険性を示すこと:

(医療

―

び脇拗

第3条 医療機器は、軸 業者等の意図

する性能を発揮できなければならま 医療

機器としての機能を発揮できるよ鋳鮮汽

製造及び包装されなければならなし、

週調 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成16年

厚生労働省令第 169う

製 品の寿命)

第4条 製造販売業者等が設定した医療機器
の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従つて、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売詢 指示に従つて

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及び性能は、患者又|力脚弔者若しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであってはならなし、

勘 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを札

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169罰

JIS l 14971:睦 勁難鶴語―リス

クマネジメントの医療機器へ

の週調J

職 及中

第5条 医療機器は、製造販売業静 の指示
及び情報に従つた条件の下で輸送及び保管

され、かつ意図された期 方法硼 され

た場合において、その特性及¨ 下

しないよう設計、製造及び包装されていな

ければならなし、

胡 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

誘 ヽ

認知された規格に従つてリ

スク卸 滑願F・実施されて

いることを私

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成16年

厚生労働省令第 169助

JIS T 14971:「 輔 一リス

クマネジメントの医療機器ベ

の運鋸助

(中 棚

第6条 医療機器の意図された有効性は 起
こりうる不具合を上回るものでなければな

らなし、

勘 リスク分析を行い、便益性を

移誦[ナる。

便劉生を検証するために、認

知された規格の該当する項

目に適合していることを示

九

」IS T 14971:「 困廉機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

咄 甲」

性調印買目の丈書 :

」IS Z 47512イ :2C108町参靭調

x線高電圧装置―安釣
501C1211自動露出制御のない

間欠モードでの放射線出力の

再現性

50.1022a)X線条件の限定範

囲全体にわたる空気カーマの

面

5o1022D自 動露出制御の
安定性粗



50103.1管電圧の正確度
50103_2管電流の正確度2
50103.3負荷時間の正確度2
501“.4管電流時間積の上確
謄 2

*1:アナログキ嘲輔旨がある
場合に週調する。
*2:該当する機能がある場合、
501032～ 501033項 及び
5o103_4項のいずれか又は両

者を適用する。



第二章 設計及び製造要求事項

(医劇鯛拗 化詩響井掛馨⇒

第7条 医療機器は、前章の要件を満たすほ
か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払
われた上で、設計及び製造されていなけれ

|力ならなし、

一 毒性及び可燃性

使用材料と生臨  剰珊包、 は
び検体とのFH5の適合性

三 硬度、摩級 峨 麟

適用

釉 用

週 円

認知された規格に従つてソ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

生織 細胞、体液及び検

体との接触を意図した機器

ではなし、

認知された規格の該当する

項目に適合することをS、

JIS T 14971:「輔 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

`E巧

遇菫り月日」  :

」IS T 0601-1:1999「医用電気

機器一第1部 :菫彙蟄こ関する一

勘

…431詢豪 硼 帷
2 医療機器は、その使用目的に応じ、当該
申 輸送、保管及a固馴こ携わる者
及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」とぃう。)が及ぼす
個険性をn/1ヽ限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならずヽ また、

汚染物質等に接触する生体組織t接触時間
及び接触頻度について注意が払われてい

なければならなし、

不適用 汚染物質及び残留物質によ

る危険性がある機器ではな

し、

3 医療機器は、通常の使用ヨ頓の中で当該
医療機器と同時に使用される各種材社 物

質又はガスと安全に併Rできるよう設計
及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該医療機器ヤま 当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能ガ維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなし、

週弔 (P類

及び APC類

機 器 の 場

働

御

認知された規格の該当する

項目に適け ることをヽ ヽ

医薬品の投与を意図した機

器ではなし、

」IS T O∞11:1999「医用電気

機器一第1部 :安全に関する一

朧 鞠

第6章 可燃性麻酔剤の点火の

る曜

4 医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当訣物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、力つ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正lし険証されなければならなし、

硼 医薬品を含有する機器では
ヽ
′
。

な

5 医聯 は、当該申 らヽ溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならなし、

棚 溶出又は漏出する物質を含

む機器ではなし、



6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、
当該医療機器自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶溌的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、遺切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならなし、

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することをS、

認知された規格に従つてリ

スク管理が言椰雪。実施さオして

いることヒ村 。

JIS T O∞1-1:1999「医用電気

機器―第1部 :安全に関する一

¨

444漏れ
56110液体の浸入 (足踏み
制御器を用いている場合、該

当)

」IS T 14971:「 輔 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 甲」

け 染等の防⑮

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
甲 よ鋒 朗 級 鮮 諸 に辮
器の使用にあたって第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなけれ ぎならなし、

「

取扱いヒ場 にすること。

二 必要に応じ、使用中の医療機器から
の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

三 必要に応じ、患者、使用者及び第二
者による医療機器又は検体への微生物

汚染を防止すること。

不適用 感染及び微生物汚染の危険

性がある機器ではなし、

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切な入手先、 ドナー及び
物質を選択し、妥当性が確認されている不

濁螂ヒ、保全、瓢 劉頂により、

感染に関する危険性を、合理的力V埴切な
方法で低減しなければならなし、

和 甲 生物由来の原料又は材料を

い た機器ではなし、

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織、細胞及び物質 似下「非ヒト由来組

織等」という。)は、当該非ヒト由来組織
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなし、製造販売器 は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の颯

に ― び取扱しヽこおいて最高の安全

十生を確保し、カンつ、ゥィルネその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該動 製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

和 甲 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではなし、



4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織 細ヾ胞及び物質く以下「|卜由来組織等」
という。)は、適切な入手先から入手され
たものでなければならなし、製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、
ヒト由酔 のは 謄 、制 碑

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウィルスそOllLの感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなければならなし、

硼 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

5 特別な微生物学的状態にあることを表
示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならなし、

棚 甲 特別な微生物学的状態にあ

る解 ではなし、

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使
用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、 当該E
療機器の包装は適切な事頃に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、蝉 によ

つて指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、印 甲が不可

能であるようにされてなもヽ ばならなし、

:硼 滅菌状態で出荷される機器

ではなし、

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある
ことを表示した医療機器lま 妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要嗜 じて滅菌

されていなければならなし、

醐 滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではなし、

8 滅菌を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

不適用 滅菌を施さなければならな

い機器ではなし、

9 非滅菌軸 の包装は、当該自療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を5/1ヾ限に

抑え得るようなものでなければならなし、

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならなし、

不適用 使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない機器ではなし、

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌
の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによってそれぞれが区別

できるようにしなければならなし、

枷 弔 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

し、



第 9条 医療機器にっいては、次の各号に掲
げる危険性が、合理的力わ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 核硼黎壽計生に関連した傷害の鯉

二 合理的に予測可能な外界からの影響
又は環境条件に関連する危険性

三 通常の状態硼 中に接触する可能
性のある剛 、物質及びガスとの同

時使用に関こする危険性

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することをヽ 、

認知された規格の該当する

項目l碗始することをS、

認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

認知された規格の該当する

項目に通鈴することをS、

JIS T 14971:「 医緋謗鮨尋一リス

ク●ネジメントの医療機器ヘ

`CI追

圭り月ヨ」

」IS T 0601,1:1999 「鬱三′日月ロタ民

機器一第 1部 :安全に関する一

般的要卸

21 本無測数高度

"表
瓦 角及び縁

24 正常な使用時における安
定性

25.飛散物

45.圧力容器及び圧力を受け

る紛

56_1l c)意図しない作動

JБ T 0601,1:19"「 医用電気

機器―第 1部 :安全に関する一

鰊

1022電源∈鋤轟華Eの変涵D
49 電源の選断

JIS T O∞1-1ツ :2CK12「医用電

気機器―第 1部 :`妊蟄こ関する

■般的要求事項二第 2節 :副通

則―電磁両立性―要求事項及

闘

36 202 イミn_74

JIS T 0601-1:1999「医用電気

機器―第 1部 :安全に関する一

般的要鞠

第 6章 可燃性麻酔剤の点火の

売拶ここ肘 る卿

JIS T 0601-1:1999 「臣曼′日該

機器∵第 1部 :ヨ韓銀こ関するこ

鰊

56 1l d)液体の侵入

週 調

馴

週甲 lAP類

及びAPC類

機器 の場

0

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険 1適用
性



検体を誤認する危険性

六 研究又は治療のために通常榔 され
る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、使用
材料が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など
IⅢ触生する醜

不適用

下固調

闘

検体を取り扱う機器ではな

しヽ

通常使用される他の機器と

電磁的干渉以外の相互干渉

が生じる柵 ではなし、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ ヽ

」IS T 14971:「 医鵬 一リス

タマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

2 医療機器は、通常硼実用及び単一の故障
状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、硼 鞭 又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細きの注意を払つて設計及び

難 しなければならなし、

週 調 認知された規格の該当する

項目に適合することをふ ヽ

JIS T 0601-1:1999「 国用電気

機器―第 1部 :麦録こ関する一

般的要鞠

25 渤

42 過度の温度
43 火事の防止
52 異常

“

醐 輔 態

56 部品及び組立_艘
57 電源部 :部品及び配置
59 構造及び配置

3 医療機器は、すべての廃業物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていな1ナればならなし、

棚 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

修晰txl茜診断嗣捕ヒ!`村する面稼∋

第10条 測定機能を有する困劇鵬翻よ そ
の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す硼 生がある場合、当該

―
目的に照らし、十分な動 虫 精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならなし、正確性の限界は、製造

販売業者等によって示されなければなら

なし、

馴 認知された規格の該当する

項目1域始することを示九

」IS Z 4751■■:2008「診断用

X線隋員萎聾計置―知

501031管電圧の正確度
501∞ 2管電流の正確度菫
50103.3負荷時間の正確度H
511103.4管電流時間積の正確

籐 1

*1:該当する設定又は表示の機

能がある場合、5111032～

50103.3項及び501034項め
いずれか又は両者を適用する。

50101電気及び放射線出力の

が

但し、神 がない場合は不

適用とする。
2 診断用医療機器は、その使用 目的に応
じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい

て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら

れるように設計及び製造されていなけれ

きょらなし、設計にあたっては、感度、特

異性、正は 反復性、舟現性及U慨抑の

干渉要因の管理静びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなし、

週 明 認知された規格の該当する

項目l蜀始することを示九

JIS Z 4751つイ:2008晴謝断用

X‐線高電囃 ―知

501021自動露脚 のない

間欠モー ドでの放射線出力の

再現性

50102.2a)X線条件の限定範
囲全体にわたる空気カーマの

離

5t1102=2b)自 動露出制御の



安定i蜃 1

501031管■l■の正確度
501032管電流の正醸 2
50,1033負荷時間の正確度認

"1034管
電流時間積の正確

藤 2

11:アナログ式で機能がある
場合に適用する。

*2:該当する機能がある場合(

“

1032～ 501033項 及び
501034項のいずれ力収は両
者を固調する。

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標
準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の経 十曇ま、品響 システムを通

して保証さげ けゝればならなし、

棚 詞 性能が較正器又は標準物質

の使用に依存する機器では

なし、

4 測定装置、モニタリング装置又l轟
置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならなし、

週 弔 認知された規格の該当する

項目に適合することを蒻 ヽ

」IS T 0601-1:1999 「医用捏看

`民機器―第1部 :安全に関する一

離 動

63c)制御器及び計器の表示
¨ 設定o好D

5 数値で表現された値については、可能な
限り標準化された一般的な単位を使用しt

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならなし、

週 調 認知された規格の該当する

項目l麺合することを示す

JIS T 0601-1:1999 「医用
'電

惨民

機器一第 1部 :安全に関する一

鰤

…

    '
6.3♪ 制御

…
表示

●ヾラメータの数値表静
妨競嚇斜

`十
する剛 )

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿つ
て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への¨ 軸 、か

つ適切に低減するよう調汽 製造及び包装

されていなもヽ ばならなし、

馴 認知された規格の該当する

項目に適合することヒ詩 。

」IS T 0601-1:1999「医用電気

機器―第 1部 :う妊蟄こ関する●

申 においてチェッ

クリストの第 11条第4項及
び第 6項で引用している項目。

JIS Z 475卜を7:2008「診断用

X線高電圧装置―安釦 におい

て、チェックリストの第11条

第 6項から第 7項で引用して
いる項目。



2 医療機器の放射線出力について、医療上
その有用性が放射線の照射に伴う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的の

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては 線量が使用者によって制御でき

るように設計されていなければならなし、

当該医療機静ま、関連する可変パラメータ

の計容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

御 通常使用で障害発生の恐れ

又は潜在的な危険を生じる

レベルの可視又は不可視の

放射線を照射する機器では

なし、

3 医療謗酬渤 、`翻 に―
/L卿 の

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応u照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならなし、

和 ■ 潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射

線を照射する機器ではなし、

4 動 ょ 意図しない二次放射線又は

散乱線による晴 使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、照射する放射線の性質、息者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

り を附 る動 黎器 は、必要

に応Lそ の使用目的に照らして、照射す
る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布∝1測痢動 を変藪 鋼 御できるよ
う、設計及び製造されなければならなし、

週 甲 認知された規格の該当する

項目に適合することをS、
」IS Z 47512イ :2008「診翫黒

X線高電圧装置―知
291.102作動状態の表示
291103X線出力の制限
291104過度の X線出力に対
する保護手段

291106X線条件の適切な範
囲

7 電離放射線を照射する診断用医療機器
は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を

3/1ヽ限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号α質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

適用

(透視用エ

ックス線装

置の始

認知された規略・基準の該当

する項目に適合することを

札

JIS Z 4751乾イ:2008「診断用

X線高電圧装置一地
29 1 lC14過度の X線出力に対

する保護手段

b)連続モード Q測
c)団司計測器 剛 積算タ

イマ)

291.106X制 の団 な範
囲

gl唐靖 ス射 縫 弊

厳 用エックス螂    (平

成 13年厚生労働省告示第 75

∋



3透視用エンクス線装置
(1)透視中の患者への入邦録

罫

12b遍鶉喘酬護 11群詰 攀
するタイマー

8 電離放射線を照射する治療用医療機器
は、照射すべきは ビームの種類及びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、力つ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならなし、

和 調 電離放射線を照射する治療

用医療機器 C・lまなし、

0箋耀距翻劇機器に対する酉所動

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医辮 は、ソフトウェアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の舟現性、信頼性及び性能が確保されるよ

う設計されていなければならなし、また、
システムに二つでも故障力溌生した原

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又|― できるよう、適
切な手段が講じられていなければならな
し、

適用 認知された規格の該当する

項目にモ鈴することをS、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

JIS T 0601-1:1999「医用電気

機器―第1部 :安全に関する一

鰤

…49尾源醐
52.1(異常作動及び故障閃勧

JIS T 14971:「軸 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J
2 内部電測ヨ療機器の電圧等の変動が、患
者の
~41こ
直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならなし、

和 弔 電源状態が患者の安全に直

接影響を及ぼす機器ではな

し、

3 外部電源輔 で、停電が患者の安全

に直接影響を加ます場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならなし、

棚 調 電源状態が患者の安全に直

接影響を及さす機器ではな
し、

4 患者の臨床パラメ,夕の一つ以上をモ
ニタに表示する医療機器は,患者が死亡又
は重篤な健康障害につながる状態に陥つ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備されていなければなら

なしヽ

| 

フ
Ft遍壁」日ヨ 臨床パラメータをモニタす

る榔 ではなし、

5 臓劇機器は、通常の使用環境において、
当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなレ、

週 調 認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

」IS T 0601-12:2002「口三「日電
｀

気機器―第 1部 :安全に関する

■般的要求事項―第 2節 :副通

則―電磁両立性―要求事項及

時 J

36201エミッション
6 医療機器は、意図された方法で操作でき
るために、電磁的嚇書に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなし、

湖 認知された規格の該当する

項目に適合することヒ詩 。

JIS T O∞11■ :2002「医用電

気機器―第1部 :安全に関する

1般的要求事項―第2節 :昌1蛭

則―電磁両立性一要求事項及

― J

3● 202イ ミュニティ



7 医療機器が製造販売業者等により指示
されたとおりに正常に樹 十けらオ切 鰈ヽ

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶溌的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

週 円 認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

JIS T O∞11:Ю∞「医丹電気

機器一第 1部 :ヨ蛯録こ関する一

鰤 撃 輌

7-

13 -般
14=分類に関する要求事項

15 電圧及び/又はエネルギ
ーの制限

16外装及び保護カバー
17 蝉
18動 中 蒔

電誠立イヒ

19連続漏れ電流及び患者測
輸

?O M
甲 異常予悔籾t`椰d碑猷増  .
5a部品及び組立―投
5■ 電源部 :部品及び配置

58 保護接地 :端子及び接続
59構造及び配置

」IS Z 4751 2 7:2008閉 用

対癬報蒙選置―表諸当

15電圧及び/又はエネルギー

悧 限

19動 τ轍 び話 測定

動

211耐嚢

鮨翻戒醐 生に講 る面濃Ю

第 13条 医療機器は、動作抵颯 不安定性
及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、1患者及a麹調者を防護するよう設計及
び製造されていなければならなし、

週 弔 認知された規格の該当する

項目にモ姶することを示九

」IS T 0601-1:1999「医用電気

機器一第 1部 :安全に関する一

曲

…21 希翻裁距強度

23表面 角及び縁
24正常な使用時における安

」『2 困廉機器は、振動発生が仕様上の価能の
言つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなし、

糊 リスクとなる振動を発生す

る盤 ではなし、



3  -ま 、 は が餞様」三″Xll=の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

雑音に記関する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、

胡 認知された規格に従つてリ
ー

スク管理が計画・実施されで

いることをヽ ヽ

JIS T 14971:堕動制鰐器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用1

使用者が操作しなければならない電気、

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル

ギー源に接新する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

馴 認知された規格の該当する

項目1嘲望す ることをヽ 、

JIs T 0601 1:1999「医用電気

機器一第 1部 :安全に関する一

帥

…503a)齢 蟻

5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 億図的1勘雌 は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らなし、

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを誘 、

JIS T 0601■ 1:1999「医用電気

機器―第 1部 :安全に関する一

朧 卸

2 過度の温度

(エネルギーを供給する医療機器に対する面

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供
給するC― lま、静 び回弔者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供合する器 ではなし、

2 医療機器:Fは、危険が及ぶ恐れのある不
適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備されヘエネルギー

源又は物質の供給源からの危険量のエネ

ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

ければならなし、

和 甲 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

3 医継 には、ma菊 能

が明確に記されていなければならなし、操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作瑠齢繭調 のパラメータを

視覚的に示す場合、これらの情報は、使用

者 (医療機器の側調にあたちて患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含む。)にとって、容易に理解できる
ものでなければならなし、

和 嗣 エネルギー又は物質を患者

に佛借する機 ではなしヽ

(自己検査国軸酬諄 に対する輸

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 以下「自己検査医劇麟群詢 と
いう。)は、それぞれの使用者が利用可能
な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及0明競の変イヒの影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならなし、

硼 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、



21自己検査医療機器等は、当該医療機器の
取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならなしヽ

不適用 自己検査機器又は自己投薬‐

機器ではなし、

3 自己検査中 には、合理的に可能

な場合、輸 ―
力ヽ意図したように

機能することを、使用に当たって使用者が

検証できる調頓を含めておかなければな

らなし、

硼 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

畔 ・曇提凱庭起業諸渤ヾ橋勢ξする保詳鋤

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮し、製造業者・

―

、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなし、この情報は、容易

ごこ理解できるものFなければならなし、  ノ

観 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

認知された規格の該当する

項目に適合することをS、

認知された基準に適合する

ことをS、

JIS T 14971:「因寮機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-1:1999「医用電気

機器―第 1部 :安全に関する一

般的要求蒙痴

6=標識,赫 及び文書 及び
その他の項のラ́ ウk附属文書
に関する

…

」IS T 0601「 1-1:2005 fE 「目電

気機器―第 1部 :安全に関する

‐般的要求事項―第 1節 :冨樋

則―医用電気システムの安全

…6標識,表示及び文書 及び
その他の項のラベル、附島文書

に関する攀

JIS T 0601-1,2:2002 「|三′目電

気機器―第1部 :コ彙銀こ関する

」師燒剰購頼―第2節 :日通

貝1二電磁両立性一要求事項及

蟻 」

a標 説 表示及罐 及び

その他の項のラ
～
k附属文書

に関する要掛尋自買

JIS Z 4751 2 7:2C108「診断用

X線高電圧装置―麹
6■霧哉,表示及疇

医療機器の添付文書の記載要

領について 礫食発第 031∞ 03

号:平成 17年 3月 10日 )



(性能詢

第 16条 医療機器の性能評価を行うため
に収集されるすべてのデータは、薬事法

い 三十五年法律第百四十五鋤 その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならなし、

週 調 認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

九

医療機器の製造販売認証申請

について 第 2の 1別紙2篠
食発第0331032号:平成17年 3

月 31日 )

2 臨床試験は、医療機器の疇 の実施

の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六詢 に従つて実行されなけれ

ばならなし、

御 臨床試験を必要とする機器

ではなし、



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

基本要件適合性チェックリスト囲 式歯科用根管リーマ認岬

第一章 ■般的要求事項

別表の 483

鋼
ー週弔・硼

適合の方法 0/― 嘲

帥

第 1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ
れることが目的とされているものを除く。

以下同L)は、当該¨ 意図された

使用条件及び用途に従ぃ、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並憫こ教育

及び司‖練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

口 態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたつて

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ
う、並びi司則用の際に発生する危険性の程

度が、その側調によって患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

湖 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

S、

認知された場格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ 、

医療雛 踊 診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169→

」Is T 14971:「因簾機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(リスクマネジメント)

第2条 医療機器の設計及び製造に係る製造
販売業者又は製占業者 (以下 喚鎚販売業

者等Jという。)は、最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保しなければならな

しヽ 危険性の低減が要求される場 ヽ 製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性力滸容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

し、 この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の口事に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

なし、

一 既卸又は予見し得る危害を識別し、
意図された使用方法及峙 測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質
的な安全設nl■び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行った
後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含れ )により、実行可能
な限り低減すること。

週■ 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを試

JIS T 14971:「藤場潮鰐器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の鍵明詢



四 第二号に基づく危険性の除去を行つ
た後に残存する危険性を示すこと。

(医鵬 の性識謬こ畔錦D
第3条 医療機器は、製造販売業者等の意図
する性能を発揮できなけれ雌 らず、医療

機器としての機 を発揮できるよう誡

製造及び包装されなければならなし、

湖 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

医療機器及び体外診断鳳医薬

品の製造管理及び品質管理の

基駒こ関する省令 (平成16年

厚生労働省令第169劫

製品の寿命)

第 4条 り が設定した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従つて、通常

の側甲条件下におぃて発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、

―
及び性能は1患者又は使用者若しくは第二

者

…

び安全を脅力■靖嘗粋 を与

える程度に劣化等による悪影響な けるも
のであってはならなし、

週 弔 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

規

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ 、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (羽戎16年

厚生労働省令第 1691→

JIS T 14971:「 因嚇機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

θE"逓童り調」

職 及び保管等)

第 5条 医療機器は、製造販売業者等の指示
及び情報に従つた条件の下で輸送及び保管

さオヽ かつ意図された使用方法で使用され

た場合において、その申 り支』枷 ifET

しないよう設計、製造及び包装されていな

さればならなし、

適用 要求項目を包含する認如さ

れた基準に適合することを

ヽ ヽ

:認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 仲減 16年

殷 搬 令第 169号 )

」IS T 14971:堕勁劇機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

ψ,6麗壺リヨ」

(動 の棚

第6条 申 意図された有効性|ま 起

こりうる不具合を卜同るものでなければな

らなし、

勘 り不ク分析を行い、便益性を ,

検証する。

便益性を検証するために、認 |

知された基準に適合してい

ることを示すし      |

JIS T 14971:「 医療機器ニリス

クマネジメントの医療機器ヘ

の樋胡目」

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

…

てJЧνり王蜃聾コリ・ィ蜘

評価の基本的考え方について
‐躾強鬱発第01Clalol号 :平成

21年 1月 5日 )



第二章 設計及び製造要求事項
(医療機器の化学的特性等)

第 7条 医療機器|よ 前章の要件を満たすほ
力、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

一 毒性及嘲 生

二 使用材料と生体組織、細胞、体液及
び検体との間の適合性

硬度、― 蹴 轄

週 調

勘

遡甲

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画 実施されて

し)ることを私

認知された基準の該当する

項目に適合することを規

認知された規格に適合する

ことをS、    、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示九

認知された基準の該当する

項目に適合することをき 、

認知された規格に適合する

ことを蒻 。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ 、

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医藤

醐 」

歯科材料の製造販売承認申請

等に必要な卿 ・化学的及び

生物学的試験の基本的考え方

について 別添 2歯科用医療
機器の生物学的安全性評価の

基本的考え方 (薬食機発第

0831002号:平成 19年 8月 31

日)

JIS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価=第 1部 :評価及び

劫

JIS T 14971:「困廉機器―リス

クをネジメントの医療機器べ

の馴 」

歯科材料の製造販売承認申請

等に必要な知 ・化学的及び

生物学的試験の基本的考え方

について Яl添 2歯科用医療
機器の生物学的安全性評価の

基本的考え方 (薬食機発第

0831002号:平成 19年 8月 31

日)

JIS T 099卜 1:「医療機器の生

物学的評価一第1部 :評価及び

劫

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医藤

の適用」



2 国際機器は、その使用目的に応じ、当該
医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす
危険性を鼎小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物費等に接触する生軸 、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なけオuずならなし、

適用 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示九

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器べ

の適用」

3 医療機器ま、通常の側甲ヨ頓の中で当該
医療機器と同時に側調される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合 当り は、当該劇 の動

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなレ、

適用

棚

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ ヽ

医薬品の投与を意図した機

器ではなし、

JIS T 14971:「因簾機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 調」

4 医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、力つ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなければならなし、

棚 医薬品を含有する機器では

なし、

医療機器ま、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならなし、

週 弔 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを蒻 ヽ

認知された基準の該当する

項目に適合することをヽ 、

認知された規格の該当する

項目にモ給することを示九

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

歯科材料の製造販売承認申請

等に必要な物理的・化学的及び

生物学的試験の基本的考え方

について B可添 2歯科用医療
機器の生物学的安全性評価の

基本的考え方 (楽食機発第

0831002号:平成 19年 8月 31

日)

JT,T099卜 11「医療機器の生

物学的評価―第1部 :評価及び

諭

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、
当該医療機器自体及びその目的とする使

用環豪に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならなし、

適用 認知された規格に従つてリ

スク官埋が計画・実施されて

いることをふ ヽ

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」



鰐姓ψ汚染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
工程は、患社 使用者及び第二者 (医療機

器の使鳳にあたって第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又国掻減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならなし、

一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応じ、使用中の医療機器から
の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

三 必要に応し、患者、使用者及び第二
者による医療機器又は検体への微生物

汚染を防止すること。

遡調

週 ■

棚

要求項目を包含する認如さ

れた基準に適合することを

き 、

微生物を封入した機器では

なし、

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

私

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生

…

69助

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169う
2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切な入手先、 ドナー及び
物質を選択し、妥当性が確認されている不

潤性化、保生 誕 悧 御ヨ l贋により、

感染に関する危険性を、合理的力γつ適切な

施 櫛 しなl力れ置ょらなし、

棚 弔 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織=細胞及U吻質 (以下
「非ヒト由来組

織等」という。)は、当該非ヒト由来組織
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなし、 1蝦凱防壽絡解等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由酔 の処亀

熱 、試験及び取扱いにおいて最高の安全

十生魯確保し、カンつ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該中 製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

棚 弔 非ヒト由来の原料又は材料

を鋤 ォした機器ではなし、

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織、細胞及び吻貢 (以下「ヒト由来組鮮 」

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

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の臥
ヒト由岬 の処墜■ 保存、尋理舞及諏

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

租 1 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、



つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不籠雪ヒを図り、安釦生雄
保しなければならなし、
5 特別な微生物学的状態にあることを表
示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならなし、

硼 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではなし、

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使
用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、 当該医

療機器のき却地 切な書贋に従つて、包装

の破損又は開卦がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

って指示されたlrl送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、力っ、再使用が不可

能であるようにされてなlthばならなし、

適用 (該当

する場ω

認知された基準の該当する

項目1鑓(封
~る
ことを示九

骸当しなレ瘍許∋

滅菌状態で出荷される機器

ではなし、

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 ⑩ 力応)に係る省令及
び告示の制定及び改廃にうい

て 第 4章第 4滅菌バリデー
ション基準 (薬食監麻発第

0330001号 :平成 17年 3月 30

日)
7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある
ことを表示した軸 ま、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造さオЦ 必要に応じて滅菌

されていなlllLばならなし、

適用 (該当

する場ω

認知された基準の該当する

項目に適合することをS、

骸当しないい

滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではなし、

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 鰤 力旧)に係る省令及
び告示の制定及び改廃につい

て 第 4章第 4滅菌バリデー
ション基準 (薬食監麻発第

o330001号:平成 17年 3月 30

日)
8 滅菌を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

適用 (該当

する場合)

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

私

は当しなし湯許⇒

滅菌を施さなければならな

い機器ではなし、
1

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第169詢

9 非滅菌医療機器α包麹よ 当該医療機器
の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微産物愕染の危険性を3/1ヽ限に

抑え得るようなものでな[すればならなし、

この場合的 準は 滅菌施 を考慮した適

切なものでなければならなし、

適用 (該当

する場釣

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

該当しない場合)

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない機器ではなし、

医療機器及び体外診断R医薬
品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169詢

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌
の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによつてそれぞれが区別

週甲 認知された基準に適合する

ことを示九

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

…

ιレ理的・化学的



できるようにしなければならなし、 評価の基本的考え方について

慄強鬱発第 01115001号 :平成

21年 1月 5日 )

鮭 又曲 環党に対する面
′
医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持う性能が

損なわれないようにしなければならなし、組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示しておかなけ

こ ばならなしヽ              _

週 調 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを蒻 ヽ

認知された基準に適合する

ことをS、

JIS T 14971:「 国劇機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

。C,起菫り月日」

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請|ご必要な電気的

安 全 性 評 価 及 び 物 理 的 ・ 化 学 的

評価の基本的考え方について

鰊強鬱溌第 0105001号 :平成

21年 1月 5日 )

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第0310003

号:平成17年 3月 10日 )

第 9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危険性が、合理的力■適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 物理的特性に関連した傷害の危険性

二 鋤 に予測可能な外界からの影響

又ヤ申 に関連する危険性

三 通常の状態¬園甲中に接触する可能
性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

検体を誤認する危険性

六 研究又は治療のために通常使用され
る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

七・保守又は較正が不可能な場合、使用

材料が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

週■

週弔

週 調

適用

和 弔

週甲

適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることヒ詩 。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを苛 、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

検体を取り扱う機器ではな

し、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを誘 ヽ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

JIS T 14971:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」

JIS T 14971:「輔 ―リス

クマネジメントの医療機器人

の淀ヨ調」

」IS T 14971:「 輔 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 J

」IS T 14971:「 医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器べ

硼 」

JIS Tュ 4971:「軸 ―リス

タマネジメントの医療機器べ

の適用」



2 医療機器は、通常の使用及び単一の故障
状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、噛 鞭 又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細心の注意を払って設計及び

製造しなければならなしヽ

綱 調 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又国晏発を

おこす機器ではなし、

3 医療鶴撒ま、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

不適用 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である:

(測定又は診断機能に対する輸

第10条 測定機能を有する医閥麟静ま、そ
の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機距嘲則用

目的に照らし、十分な正確性、精度及び安

定性を有するようt設計及び製造されてい
なければならなし、正耐卸 限界|よ 製造

販売業者等によって示されなければなら

なし、

欄 測定機能を有する機器では

なし、

2 診断用医療機器は、その使用 目的に応
じ、適切な科学的及び技師もか蜘豪まづい

て、十分な正確性、精度及び安自生を得ら

れるように設計及び製造されていなけれ

ばならなし、設計にあたっては、感度、特

難 量 正確性、反復性、朝 扱 師 の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなしゝ

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならなし、

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、

4 測定装置tモ子タリング馴置鶏轟
置の目盛りは、当諺医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならなし、

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

5 数値で表現された値については、可能な
限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならなし、

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

倣射線に対する国m
第 11条 医療機器は、その使用目的に沿つ
て、治療及び診新のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう講素 製造及び包装

されていなけれまならなし、

稲 用 放射線を照射する機器では

なし、



2 医療機器の放射線出力について、医療上
その有用性が放射線の照射に伴う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的の

ために、障害発生の恐れ又動 な危富

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては、線量力渡用者にようて制御でき

るように設計されていなければならなし、

当該軸 ま、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな:

らなレ、

醐 放射線を照射する機器では

なし、 :     ‐

3 医療齢曙子が、動 に岬 の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

4 医療機器は、意図しない二次放肺籠又は
散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなllhばならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、照射する放射線Ⅲ堂魚 患者及び

使用者に対する防護手段、誤側用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならなし、

和 調 麟 を照射する機器では

なしヽ

6 り を附 る医婆議熙駒ま、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネル|‐

分布 (又は線罰 を変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなし、

和 調 電離放射線を照射する機器

ではなしヽ

7 電離放射線を照射する診断用医療機設
|ょ 患者及び脚用者の電離放射線の被曝を

3/1ヽ限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

硼 電離放射線を照射する機器

ではなし、

8 電離放射線を照射する治療用医療機器
は、照射すべき絶 ビームの難 びェ

ネルギー羊びに必要に応じ、放射線ピーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならなし、

槌 用 電離放射線を照射する機器

ではなし、



職勤型医療機器に対する醐戯

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した岬 はヽソフトウ主アを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の将況性、信頼↑扱 劇螢勧準保されるよ

う設計されていなければならなし、 また、

システムに一つでも蜘勲 溌生した場合t

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又融軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

し、

和 ■ 電子プログラムを内蔵した

機器ではなし、

2 内部電凋医療機器の電圧等の変動が、患
者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならなし、

不適用 内部電源を有する機器では

なし、

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全
に直接影響を及ぼす場合、停瓢こよる電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならなし、

棚 外部電源に接続する機器で

はなし、

4 息者の臨床パラメータの一つ以上をモ
ニタに表示する医療機静ま、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥つ

た場へ それを使用者に知らせる適切●斃

報システムが具備されていなければなら

なし、           |

硼 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、

5 医療機器は、通常の使用環境において、
当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的ヽかつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

御 電磁的妨害を発生する機器

ではなし、

6 医療機器は、意図さオした方法で操作でき
るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなし、

御 電磁的妨害を受ける機器で

はなし、

7 医療機器が製造販売業者等により指示
されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

不適用 電撃リスクを受ける機器で

はなし、

鮨財詢釣危影黎主に肘 る酉晨動

第 13条 医療機器は、動作抵伝 不安定性
及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及引卿用者を防護するよう設計及

囃 されていなllaばならなし、

和 甲 動作抵抗、不安定性及び可動

部分を有する機器ではなし、



2 医療機器|よ 1庭班発生が仕様上の性能の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなけれまならなレ、

和 甲 振動を発生する機器ではな

し、

3 医塀覗賠部ま、麟 枷 仕`おむ二οオ蜀光の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する周険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、

稲 用 音を発生する機器ではなし、

4 使用者が操作しなければならない電気、
ガス又は水圧式著しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

置ょらなし、

不適用 使用者が電気、ガス又は水圧

式 (油圧式)若しくは空圧式
のエネルギー源に接続する

機器ではなし、

5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 (意図的に加熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らなし、

和 用 熱を発生する機器ではなし、

(コにネル‐ を移嚇針ナる医塀議臀謡にせ る面課動

第 14条 患者にエネルギ■又は物質を供
給する申 、患者及び脚用者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

樋 明 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不
適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備されtエネルギー

源又は物質の供給源からの危険量のエネ

ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

ければならなし、

和 甲 エネルギー又は物質を患者

に鍋けする辮 ではなし、

3 医療機器こ|よ 制御器及び表示器の機能
が明確に記されていなければならなし、操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作又は調整用のパラメータを

視覚的に示す場合、これらの情報は、側弔

者 (医療機器の使用にあたつて患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含むЪ)にとつて、容易に理解できる
ものでなければならなし、

稲 用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、



(自己検査医療機器等に対する輔

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 似下「自己検査医療機器等」と

いう。)は、それぞれの使用者が禾1調可能
な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならなし、

御 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

2 自己検査医療機器等は、当該医療機器の
取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならなし、

御 自己検査機器又は自己投薬 |

機器ではなし、      |

3 自己検査困劇麟馨事にはヽ合理的に可能
な場合:製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たちて使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬 |

機器ではなし、       |

像眠塞籍着・中 涛疑たナる催辞D
使用者には、使用者のコ1練及び知識の程度を

視 し、製製罪浄昔・製劇 続 難 銘 、実 験

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなしヽ この情報|ム 容易

に理解できるものでなければならなし、

醐 認知された規格に従つてリ
ー

スク管理が計画・実施されて |

いることを彗 。

認知された基準に適合する
.

ことを練 、      |

」IS T 14971:「 医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の撻明助

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

聟 綱

…

・イ蜘

評価の基本的考え方について
1鰈絵携廃第 0105∞1号:平成
21年 1月 5日 )

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 03100o3

号 :平成 17年 3月 10日 )

0鰤
第 16条 囀 機器の性能評価を行うため
に収集されるすべてのデータは、薬事法

佃野口三十五年法律第百四十五つ その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならなし、

湖 認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

丸

医療機器の製造販売認証申請

について 第2の 1別紙2篠
食発第0331032号:平成17年 3

カ31日 )

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六罰 に従つて実行されなけれ

ばならなし、

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、



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

基本要件適合性チェックリスト (電動式歯科用ファイノ中

別表の484

第一章 報 的攀

麹 牛
ーi国 円 ・ フ ト 通 チ ヨ

適合の方法 特定文書の確認

(討と言十)

第 1条 輔 侍 ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除く。

以下同じ:)は、当該医療機器の意図された

使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び網験を有し、並びに散育

及び副練を受けた意図された側甲者によっ

て適正に使用された場合において、息者の

厳 力態及び安全を損なわないよう、側咽

者及び第二者 嵯揚嚇盛診褻用にあたって

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)のり を害すことがないよ

う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によつて患渚つ得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準¨ び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

週 詞 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

S、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをき 、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169詢

」IS T 14971:睦勤難釜器―リス

クマネジメントの医療機器人

の適用」

(リ スクマネジメント)

第2条 医療機器の設計及び螂置に係る製造
販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等」という。)は、最新の輸 こ立脚して
医療機器の安全性を確保しなければならな

し、危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

し、 この場合において、製造販売― は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

なし、

一 既知又は予見し得る危害を識別し、
意図された側弔方法及行 測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ
‐   と。
二 前号により評価された危uF■を本質
的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除法すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行った
後に残存する危険性を適切な防護手段

礎舞鍵痴置をそ注、)により、ヨ舒子
'議
艶

な限り低減すること。

適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを蒻 ヽ

」IS T 14971:「 軸 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の剛 」



四 第二号に基づく危険性の除去を行つ|

た後に残存する危険性を示すこと。

(D銀器 Ⅲ哺扱蠅
第 3条 医療機器は、製賭販売業者等の意図
する性能を発揮できなければならず、医療

機器としての機能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならなし、

馴 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを|

き 、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169→

製品の寿命)

第4条 製造販売業者等が設定した医療機器
の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器力響提動涜業者等の指示に従つて、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及U性能は、患者又は使用者者しくは第二

者の健康及び安全を脅カサ有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであってはならなし、

適用 要求項目を包含する認知さ‐

れた基準に適合することを

札

認知された規格に従つてリー

スク管理が計画・実施されて‐

いることをS、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

群 に関する省令 秤城 16年

攣り知階令事169劫 :

JIs T 14971:「
―
―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

輸送及呻

第 5条 医療機器は、製造販売業者等の指示
及洲青報に従つた条件の下で輸送及び保管

され かつ意図された使用方法硼 され

た場合において、その特性及0物 低`下
しないよう設誌 轍 び包装されていな

けオuゴならなし、

翻 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

札

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをも 、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基ヨこ関する省令 僻城 16年

厚生州動省令第 169う

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器
^C寝」調」

(医師 有朝9
第6条 医療機器の意図された有効性は、起
こりうる不具合を上回るものでなければな

らなし、

週 弔 リスク分析を行い、便益性を

彬誦Fナる。

便益性を検証するために、認

知された基準に適合してい

ることをヽ 、

JIS T 14971:堕動詞幾器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の団 」

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

鞠 面反Uψ燿田
・
・化勃

評価の基本的考え方について

,像喰颯発第0105001号 :平成

21年 1月 5日 )



第二章 設計及倅
修疎機器の化学的特性等)

第 7条 医療機器は、前章の要件を満たすほ
力、側刊掛わ選定について、運動司芯じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

一 毒性及び可燃性

使用材料と生は  細胞、
び検体との間の適合性

朧

三 転 轍 Q財 麟

湖

適用

週弔

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることヒせ 、

認知された基準の該当する

項目にモ発することを示九

認知された規格に適合する

ことを隷 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画 実施されて

いることをく 、

認知された基準の該当する

項目に適合することをヽ ヽ

認知された規格に適合する

ことをヽ 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

」IS T 14971:「 医場郵据器―リス

クマネジメントの医縣

の遡甲」

歯科材料の製造販売承認申請

等に必要な物理的・化学的及び

生物学的試験の基本的考え方

について ,り添 2歯科用医療
機器の生物学的安全性評価の

基本的考え方 (薬食機発第

0831002号 :¬裁19年 8月 31

日)

」IS T 0993 1:1医療機器の生

物学的評価―第 1部 :評価及び

劫

」IS T 14971:「 医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の撻明詢

歯科材料の製造販売承認申請

等に必要な物理的・化学的及び

生物学的試験の基本的考え方

について 男り添 2歯科用医療
機器の生物学的安全性評価の

基本的考え方 (薬食機発第

“

31∞2号 :平成 19年 8月 31

日)

」IS T 0993 1:「医療機器の生

¨ 二第1部 :評価及び

議

JIS T 14971:「軸 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵銅詢



2 因劇陽器は、その使用目的に応じ、当該
朝 の輸と 保管及び闘甲に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす
危険性を最イ報に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物質等に接触する生臨 接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならなし、

朗 認知された規格に従つてり|

スク管理が計画・実施されて |

いることを示す。     |

JIS T 14971:「 輔 ―リス

クマネジメントの医療機器へ

宛 用J

3 医療機器は、通常の使用調頂の中で当該
医療機器と同時に使用される各種材糀 物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならずヽまた、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該困痴脇器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能縮 されるよう、設計及び

製造されていなければならなし、

週 調

和 調

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを変 ヽ

医薬品の投与を意図した機

器ではなし、

'IS T 14971:「

医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヽ

の週■」

4 医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当該物質が単独●調いられる場

合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有

効性は、当該断 機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなければならなし、

御 医薬品を含有する機器では

なしヽ

医療機器は、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に4ntる よう設計
及び製造されていなければならなし、

5 醐 認知された規格に従づてリ

スク節勁ヨ画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することをヽ ヽ

認知された規格に適合する

ことを誘 ヽ

JIS T 14971:「医聯 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の観 」          .

歯科材料の製造販売承認申請

等に必要な物理的・イ師 び

生物学的試験の基本的考え方

について 別添 2歯科用医療
機器の生物学的安全性評価の

基本的考え方 (薬食機発第

0831002号 :平成 19年 8月 31

日)

JIS T 090卜1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :評価及び

訥

6 医療機静ま、合理的に実行可能な限り、
当該医療機器自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならなし、

週 ■ 認知された規格に従ってリ

スク管理が訪画・撲範 されて

いることを魂

」IS T 14971:「 医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

`t,遇

屋J月ヨJ



れ
、

帷 物汚染等の防止)

第 8条‐医療機器及び当該医療機器の製造
IElま、息者、使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたつて第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危RILがある場合

'こ

れらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなけれlf/Fらなし、

一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応じ、側調中の医療機器から
の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切1鋼 ること。
三 必要に応じ、患者、使用者及び第二
者による医療機設則ま険体への薇生物

汚染を防止するこtと。

適用

硼

適用

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

S、

微生物を封入した機器では

なし、

要求項目を包合する認知さ

れた基準に適合することを

S、

医療機器及び体外診断用医薬

品の購 理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生搬 令第 1∞ 罰

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成16年

厚生労働省令第 169号 )

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切なヌ耳先、ドナー及び

物質を選択し、妥当性が確認されている不

澤計螂ヒ、保ピ、計囀
～
及0喘晰卸手判動こより、

感染に関する危険性をt合理的力つ適切な
方法で低減しなけれ1彙らなし、

和 弔 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

/

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織た細胞及び物質 (以下「非ヒト由来組

織等Jという。)は、当該非ヒト由来組織
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなし、ゃ は 非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報日蹄 し、非ヒト由時 の四■

保存ヽ試験及び取扱いにおいて最高の安全

1生を確保し、力つ、ウィルスその他の融

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該医療機器の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

糊 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではなレ、



4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織、細胞及び塑質 似下「ヒト由案闘響等」

という。)は、適切な入手先から入手され
たものでなければならなしヽ 製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、
ヒト由時 の処明ミ響聞

=識
強及的

扱いにおいて最高の安全性を確保し、が

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなければならなし、

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

組み中 ではなし、

特別な微生物学的状態にあることを表

示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別1な微生物

学的状態を維持できるよう1硼 、製造及
び包装されていなけれぎならなし、

棚 甲 特別な微生物学的状態にあ

る辮 ではなし、

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使
用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、 当該医

療機器の包装は適切な刹贋に従って、包準

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

って指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、カンつ、 再的」用カジ下可
能であるようにされてなければならなし、

適用 (該当

する場合)

認知された基準の該当する

項目に適合することをS、

該 当しない船

滅菌状態で出荷される機器

ではなし、       |

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 鰤Ⅳ枷い に係る省令及

び告示の制定及び改廃につい

て 第 4章第 4滅菌バリデー
ション基準 (薬食監麻発第

0330001号
「
駒戎17年 3月 3tl

日)

7 滅菌又は榊 lな微生物学的状態にある
ことを表示した医療機器|ム 妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別jな微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造さオu必要に応じて滅菌
されていなければならなし、

適用 (該当

する場釣

認知された基準の該当する

項目にモ鈴することヒ詩 _

骸 当しない卵

滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではなし、

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 OνQ朧)に係る省令及
び告示の制定及び改廃につい

て 第
`章
第 4滅菌バリデー

ション基準 (薬食監麻発第

0330001号 :平成 17年 3月 30

日)

8 滅菌を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

適用 (該当

する場詢

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

S、

は 当しない船

滅菌を施さなければならな

い機器ではなし、

医療機器及び体外診醐 医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169→



9 非滅菌軸 の包装は、当該医療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、躊 汚染の危険性を3/1ヽ限に

抑え得るようなものでなけれまならなし、

この場合の包装は、滅膚方法を考慮した適

切なものでなければならなし、

適用 (該当

する場的

要求項目を包含する認知さ‐

れた基準に適合することを

ヽ も         |

該 当しない場合)

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない機器ではなし、 |

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169罰

10 同一又は類似製品が、滅菌及U嚇
の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによつてそれぞれが区別

できるようにしなければならなし、

湖 認知された基準に適合する|

ことをま 、

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

安全性評価及び伽審|・イヒ洋約

評価の基本的考え方について

鰈験鍛溌第 0105001号 :平成

21年 1月 5日 )

嘘 は使用環境に対する輸

因師 、`他の医療機器又は体外診断叔

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又 l劇秒 卜診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならない。組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示しておかなけ

こ ばならない。             ノ

胡 認知された規格に従つてり|

スク管理が計画・実施されて |

いることを゛ 、     |

認知された基準に適合する

ことを蒻  ヽ     ‐

JIS T 14971:「医場疇鶴器―リス

クマネジメントの医療機器へ

硼 調」

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

安全性評価及び物理的・化学的

評価の基本的考え方について

曖 聯 第 010511111号 :平成

21年 1月 5日 )

医療機器の添付文書の記載要

領について晦 第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

第9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危険性が、合理的力つ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 物理的特性に関連した傷害の売園■

合理的に予測可能な外界からの影響

又1灘烈難劉牛に関連する危険性

通常の状態で使用中に接触する可能

性のある原材猟 物質及びガスとの同

瞑艶吏用にけ る充副夷1生

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

週 弔

週 甲

週 弔

週 甲

認如された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを゙ 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画,実施されて

いることをき 、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをき 、 ‐

認如された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを誘 ヽ

」IS T l■71:「医塀郡機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」    /

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療際

の適用」

JIS T 14971:「区搬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の健胡助

JIS T 14971:「医療機器―リス

タマネジメントの医鵬 ,
の適用J



検体を誤認する危険性

六 研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉するal■

七 保守又は較正が不可能な場合、使用
材料が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に社 する醜

棚　　　翻　　　　湖

検体を取り扱 う機器ではな

し、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることヒ詩 。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることヒ村 。

JIS T 1471:「因藤機器ニリス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵胡助

JIS T 14971:「国藤機器―リス

クマネジメントの医療機器ベ

団 明」

2 医療機器は、通常の使用及び単一の故障
状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に■えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、可燃性物質又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細心の嫌 を払つて計 及び

製造しなければならなし、

不適用 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこす機器ではなし、

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

御 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

倒定又は診断機能に対する日劇

第 10条 測定機能を有する岬 は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機器の使用

目的に照らし、十分な正確性、精度及餃

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならなし、正確性の限界は、製造

販売業者等によつて示されなければなら

なし、

稲 用 測定機能を有する機器では

なし、

2 診断用医療機器は、その使用目的に応
じ、適切な科学的及び技術的方法にか ヽ

て、十分な醐 、精度及刺 を得ら

れるように設計及び製造されていなけれ

ばならなし、設計にあたつては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなし、

棚 診断支援機能を有する機器

ではなし、

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標
準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品卿 システムを通

して保証されなければならなし、

和 調 診断支援機能を有する機器

ではなし、

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装
置の目盛りは、当該医療機器醐 目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならなし、

不適用 測定文は診断支援機能を有

する機器ではなし、



5 数値で表現された回こついては、可能な
限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならなし、

硼 測定又は診断支援機能を有 |

する機器ではなし、    |

1 /
0史射協熟こ精 る口静印)

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿ら
て、治療及び診断つために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二杯 の放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう蓄訳 製造及び包装

されていなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器では |

なし、         |

2 医療機器の放射線出力について、医療上
その有用性が放射線の照射に伴う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的め

ために、中 恐れ又は潜在的な危害

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては、鰤 漱用者によって制御でき

るように設計されていなければならなし、

当該医療機器は、関連する可変パラメニタ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

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

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならなし、

和 甲 放射線を照射する機器では

なし、

4 医療機躙ま、意図しない二次放射線又は
散乱線によるき 、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

御 放射線を照射する機器では

なし、

|   ノ

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、け る麟 の日瓢 患普及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならなし、

硼 放射線を照射する機器では

なし、

6 電離嶼姉線を照射する慮療機器は、必要
に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線糧ミ幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線嘆)を変更及び制御できるよ
う、設計及び製造されなけれずならなし、

和 諷 電離放射線を照射する機器

ではなし、

7 電離放射線を照射する診眠ヽ医療機器
は、患者及鋼 調者の電離放射線の被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を通裁する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

不適用 電離放射線を照射する機器

ではなし、



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

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、力
y琳
陶できるよう設計及び製燈され

ていなければならなし、

和 君 電離放射線を照射する機器

ではなし、

0姜燿赳国劇幾器に対 る輸

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医療機器は、ソフトウェアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再割ム 信頼L欧掛鵠帥灘馨 されるよ
う設計されていなければならなし、また、

システムに一つでも故障力溌生した場合、

実行可能な限り、当該例章から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

し、

棚 ■ 電子プログラムを内蔵した

機器ではなし、

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患
者の安全に崚 を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならなしヽ

御 内部電源を有する機器では

なし、

3 外部電園医劇麟帯Q停電が患者の安全
に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならなし、

御 外部電源に接続する機器で

/

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ
ニタに表示する困劇鰐櫛ま、患者が2L‐又

は重筒な健康障害につながる状態に陥つ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備されていなければなら

なし、

和 明 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、

5 医劇機器ま、通常の使用環境において、
当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

不適用 電磁的妨害を発生する機器

ではなし、

6 E― lま、証 オした方法硼

"きるために、電磁的嚇割針 る十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなし、

不適用 電磁的妨書を受ける機器で

はなし、

7 医療機器が製造販売業者等により指示
されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

稲 用 電撃リスクを受ける継 で

はなしヽ



輸 離淀壺掛生|こ寸する輸

第13条 医療機器は、動は 不安定性

及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、息者及び側詞者を防護するよう設計及
び製造されていなけオu動らなし、

御 郵

"臥
7■ 掟々]鍛」爛 |

部分を有する機器ではなし、 |

2 動 は、融 が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発/■kにおけ
る振動rp制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなし、

不適用 振動を発生する機器ではな

しヽ

3 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因するた験性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、

和 羽 音を発生する機器ではなしヽ

4 使用者が操作しなければならない電気、
ガス又は水圧式著しくはな序式のエネル

ギー源に接続する端末及び鴨薇郭は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

ZFi色り] 使用者が電気、ガス又は渕匡 |

式 0離口υ若しくは空圧式

のエネルギー源に接続する

器 ではなし、

5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 (意図的i勘口熱又は■定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らなし、

不適用 熱を発生する機器ではなし、

C●
Lネルギーを供給する医療機器に対する輔

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供
給する国廉機器は、患者及び脚用者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

和 円 エネルギー又は物質を患者

に供給する絡 ではなし、

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不
適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備され、エネルギニ

源又は物質の供給源からの危険量のエネ

ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

もヽ まならなし、

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、



3 医療機器には、詢睡 u岬 の機能
が明確に記されていなければならなし、操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作又は調整用のパラメータを

視党的に示す場合、これらの情報は、使用

者 (医療機器の脚熙こあたって患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含む。)にとって、容易に理解できる
ものでなければならなし、

和 調 エネルギー又は物質を息者

に供給する機器ではなレ、 |

(自 己検査医療機器等に対する輸

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 (以下「自己検査医劇脇響詢 と

いう。)は、それぞれの使用者が利用可能
な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及U魅され,ていなければならなし、

棚 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

2 自己検査医療機器等は、当該医鰤
取扱い中、検体の取扱い中 (険体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならなし、

棚 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

3 自己り には、合理的に可能

な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たうて使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らなし、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

働鋼誨籍者・纂奨敦魔着業発渤弩護寿ナる悌詳D
使用者には、使用者の訓勝吸輌 程度ど

考慮し、製造業者・製造飯涜撲堵名、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなし、 この情報は、容易

Jこ理解できるものでなければならなし、

潮 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをき 、

認知された基準に適合する

ことをき ヽ

認知された規格の該当する

項目に適合することをも 、

JIS T 14971:rp錫機器_リ ス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

歯科器械の製造販売承認申請

及び認証申請に必要な電気的

枷 呻 ・イヒr学ョ争り

評価の基本的考え方について

碑弱囃鍛窮 olo5Cllll号 :平成

21年 1月 5日 )

ISC1 3630-1:2008 「Dentistry

― Root―calnl instnlnlents―

Part : l Ceneral requirements

and test lnethods」

10 C)回転根管器具の推奨さ
れる臨床使用法 lr6cOnended

operatiOn  use  of  rotarγ

inst―ents)



使用に際して必要な情報が

提供されていることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することをS、

根管長測定に使用できない製

品は、その旨の記載

EDTA溶液t次亜塩案酸ナ トリ
ウム溶液等の腐食性溶液に長

時間浸漬した場合、腐食等の恐

れがある旨の記載

医療機器の添付文書の記載要

領について 購 第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )
催能調D
第 16条 医療機器の性能評価を行うため
に収集されるすべてのデータは(薬事法
昭和三十五年法律第百四十五つ その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならなし、

週 電 認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

丸

医療機器の製造販売認証申請

について 第2の 1別紙2簾
食発第0331“2号 :平成 17年 3

月 31日 )   `

2 臨囀詞駒ま、医麟 の臨床試験の実施
の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六つ に従つて実行されなけれ
ばならなし、

和 甲 臨床試験を必要とする機器、

ではなし、



厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器 (平成 17年厚生労働省告示第112号)別表の485

基本要件適合1生チェックリスト齢 用報 ヘンドピース期

求事項章 =般的要

勒 -馴 ・ Й F [チ 月

適合の方法 特定文書の確認

骰識

第 1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ
れることが目的とされているものを除く。

以下同L)は、当該医療機器の意図された
朗 剰牛及硼甲途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及欄 1瞭を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患渚0
臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の側円にあたって

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ
う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によつて患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準嘲 び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

胡 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを |

札

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて |

いることをヽ 恣

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成16年

厚生労働省令第 169詢

JIS T 14971:「医場疇鮎器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の運銅詢

(リ スクマネジメント)

第2条 医療機器の設計及び製自こ係る製造
販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等」という。)は、最新の関柿ヒ立脚して

医療機器の安全性を確保しなiすればならな

い。側 の低減力響味 される始 、製造

販売業者等は色危害についての残存する危

閃り滸容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

し、 この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

なし、

一 既知又は予見し得る危害を識別し、
意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質
的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行った
後に残存する危険性を適切な防護手段

僣嘲墜置を含視 )により、ヨ封子可能
な限り低減すること。

迦 弔 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画:実施されて

いることを誘 ヽ

」IS T 14971:「 国劇機器ニリス

クマネジメントの医療機器ヘ

`E巧

逓菫り月ヨ」



甲 第二号に基づく危険性の除去を行っ
た後に残府する危険性を示すこと。

(輔 蝉 硼

第3条 医療機器は、製造販売業者等の意図
する性能を発揮できなければならずヽ 厳

機器としての機能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならなし、

遡甲 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ 、

医療機器及び体外診嚇 医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169罰

製品の寿命)

第4条 製造販売― が設定した医療機器
の製品の寿命の範国内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従つて、通常

の側調条件下におぃて発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、中 特性

及び性能は、患者又は使用者若しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであつてはならなし、

週 甲 要求項目を包含する認如さ

れた基準に適合することを

示丸

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画`実施されて

いることを0、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169勃

」IS T 14971:「 医鵬 ニリス

クマネジメントの医療機器ヘ

の運朗助

職 及呻

第5条 目厠機器はt製週梃議酵等 の指示
及び情報に従つた条件の下地 囃

さオk力つ意図された側甲方法醐 され
た場合において、その特性及び性能が低下

しないよう設計、製造及び包装されていな

けオブまならなし、

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ ヽ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

医療機器及び体タト診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169う

JIS T 14971:鞭動針幾器―リス

クマネジメントの医療機器へ

醐 」

(輔 の棚

第6条 医療機器の意図された有効性は、起
こりうる不具合を上回るものでなければな

らなし、

適用 リスク分析を行い、便益性を

様誦[ナる。

雌 を耐 るために、認

知された規格の該当する項

目に適合していることを示

九

JIS T 14971:堕動韓鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

JIS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレー ト

及びギアー ドアングルハンド

ピースJ        I
4=わ料

5.形厳 曝
6機 蘭

(ただし 64ハンドピースの
接続は除く。)

JIS T 5909:2005「歯科用ハン

ドピースー歯科用低EF■モー

タ (マイクロモータ)」



51報

52作動に関する要求事項及
て,推ε興|

(ただし 52_4ハンドピース
のカツプリン列ま除く。)

,3電申

回転、振動、回転反復、上下運

動及びそれらの複合運動等の

性能に関する事項に該当する

船

11囃
(回転運動の場合に適用する)

2麟
帷 、左右、上下の往復運動

による剛

3振幅
聯 、左右、上下の往復運動

による振動の振矛υ同

4ツイスト角度
(ツイスト運動による反復の

角脚

着脱可能なヘッド部及びノー

ズ部の安全性は製造販売業者

のリスクマネジメントにより

設定された基準



第二章 設計及靱
(中 ヒ輛 鴨 )

第 7条 医療機器は、前章の要件を満た切 ま
か、使用い について、必要ヤJ芯じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

一 毒性及び可燃性

債』日材料と生体組織、細胞、‖碗妬叉

び檄体との間の適合性

摩耗及び疲労度等三 硬度、

週 弔

週 弔

適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをふ ヽ

認知された規格に適合する

ことをヽ 、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをふ ヽ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを蒻 ヽ

」IS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメントの医療機器べ

醐 」

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価上第1部 :評価及び

識 」

」IS T 14971:「医療機器ニリス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」

JIS T 14971:「□申機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

C満到調」

2 因劇麟諭ま、その使用目的に応じ、当該
医劇鵬器●櫛ム 保管及び脚調に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす
危険性を3/1ヽ限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物質等に接触する生体組織、鰤

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならなし、

醐 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 調」

3 医療機器ま、通常の使用調頓の中で当該
医療機器と同時に使用される各種材糀 物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該困園鵬許ま、当制 の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器囃 が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなし、

7斑國■

和 調

通常の使用手順の中で各種

材料、物質及びガスと同時に

使用することを意図した機

器ではなし、

医薬品の投与を意図した機

器ではなし、

医療機器がある物質を必須な要素とし

て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合 当該物質の知 生 品質及び有

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなけれ■夕ならなし、

和 甲 医薬品を含有する機器では

なレゝ



5 医療機器は、当該医療機器から溶出又は
漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなけオリ漱 らなし、

馴

(該当する

船

認知された規格に適合する

ことをき 、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることヒ討 。

骸 当しなし場蓑∋

溶出又は漏出する物質を含

む機器ではなし、

JIS T 0993 1:「医療機器の生

物学的評価=第 1部 :評価及び

諏

」IS T 14971:睦 練静器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、
当該医療機器自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、道切に低減できるよう設計

及び製造されていな ミヽ ぎならなし、

翻 認知された規格に従うてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

認知された規格の該当する

項目1奇発することを示九

」IS T 14971:「 醐 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0611卜 1:1999「医用電気

機器一第 1部 :安全に関する一

¨

44.4瀞

44.6液体の浸入

¨ 汚染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
工程は、患乱 使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたって第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならなし、

一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応じ、使用中の医療機器から
の微生物漏出又出曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切にl― ること。

三 必要に応じ、患者、使用者及び第二
者による医療機器又は検体への微生物

汚染を防止すること。

醐

和 甲

胡

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

私

微生物を封入した機器では

なし、

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

せ 、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169→  |

医療機器及び体外診断月医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生搬 令第 169う



2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切な入手先、ドナー及び

物質を選択し、妥当性が確認されている不

活性化、保全 訓騎照飾胸 調頓により、

感染に関する危険性を、合理的力つ適切な

方法で低減しなければならなし、

和 弔 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

織 臓 び吻質 (以下「非ヒト由来組

織等」という。)は、当該非ヒト出来組織
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなし、製造販売砦督等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由癬聯時 の廻菫

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保し、力つ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法υ調いて、当該軸 の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

和 調 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではなし、

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織 細胞及び物質 以下「ヒト由来細鶴等」

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

等は、 ド‐ 又はヒト由来の物質の選択、
ヒト由来組織等の岨 保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該場 の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなければならなしゝ

棚 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

5 特別な微生物学的状態にあることを表
示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならなし、

和 調 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではなし、

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使
用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、当該医

療機器の包装は適切な手順に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売藉普によ

つて指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態鵬 され 力わ、再使用が不可

能であるようにされてなければならなし、

硼 滅菌状態で出荷される機器

ではなし、



7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある
ことを表示した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要に応じて滅菌

されていなければならなし、

和 君 滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではなし、

8 滅菌を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

和 弔 滅菌を施さなければならな

い機器ではなし、

9 椰 岬 の包装はヽ当該軸

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装はt微胸物汚染の危険性を最小限に
抑え得るようなものでなければならなし、

この場合の包装は 滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならなし、

趨 要求項目を包合する認知さ|

れた基準に適合することを

私

認知された規格に従つてり|

スク管理が詢酢実施されて

いることをふ  ヽ    ‐

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169つ

JIS T 14971:「医鵬 ニリス

クマネジメン トの医療機器べ

の適用」

10 同一又は類似製品がt滅菌及び非滅菌
の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによつてそれぞれが区別

できるようにしなければならなし、

和 調 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

し、

嵯慮豊又l潮 環境に対する置襲諦
医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬文

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならない。組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示しておかなけ

」 まならなし、

週 嗣 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

認知された規格の該当する

項目に適合することをヽ 恣

認知された基準に適合する

ことを構 、

」IS T 14971:「醐
=リ
ス

クマネジメントの医療機器へ

硼 弔J

」IS T 5907:2001「歯つ田シ ンヽ

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアードアング′″ ンヽド

ピニス」

63冷却水及び冷却空気の供
給

JIS T 5909:20115囲 ■ハン

ドピースー歯科用低電圧モー

タ (マイクロモ
=夕
)」

5.12-
5.21スプレー用の水め供給

5.23モータ冷却用の空気

医療機器の添付文書の記鞭

領につして 篠食発第 031u103

号:平成17年 3月 10日 )

第9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危険性が、合洒勁力Y埴切には 又は
低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 物理的特性に関連した傷害の危険性 週 ■ 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

JIS T 14971:堕勤競幾器=リ ス

ク■ネジタントの医療機器ヘ



二 合理的に予測可能な外界からの影響

又は環境条件に関連する危険性

三 通常の状態で使用中に接触する可能
性のある原材料、物質及びガスとの向

時使用に関自する危険性

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険
性

検体を誤認する燿剣生

研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、使用
材料が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

馴

不適用

適用

棚

適用

湖

いることをも 、

認如された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを詩 。

通常の使用状態凱 物質

及びガスが接触する機器で

lまなし、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを苛 ,

検体を取り扱う機器ではな

し、

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す

の週 零」 ,

■S T 14971:「医簾機器■リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の馴 J

」IS T 14971:「輔 ニリス

クマネジメントの医療機器ベ

の適用」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の燿田詢       ‐

」IS T 14971:「国療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

2 医療機器は、通常の使用及び単一の故障
状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、可燃艘吻買又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については(細心の注意を払って設計及び

製造しなければならなし、

勘 認知された規格に従つてリ
スク管理が計画・実施されて
いることを示す

認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ベ

の適用」

jiS T 0601 lF1999「口劃 読
機器―第 1部 :安全に関する一

¨
42 過度の温度
43 火事の防止
52 異常廟 靡
57 電源部 :部品及び配置

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

棚 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

制定又は診断機能に対する面

第 10条 測織 を有する輔 は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、1当該軸 の使用

目的に照らし、十分な正確性、精度及ぴ安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならなし、正確性の限界は、製造

販売業者等によって示されなければなら

なし、

和 ■ 測定機能を有する機器では

なし、

2 診断R医療機器は、その使用目的に応
じ、適切な科学的吸中 に基づい

て、十分な哺 虫 精度及び安定性を得ら

和 弔 診断支援機能を有する機器

ではなし、



れるように設計及び製造されていなけれ

ばならなし、設計にあたっては、感度、特

異L正 確性t反復性、再現性及び既知の
干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなし、

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標
準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならなし、

和 調 診断支援機能を有する機器 |

ではなし、       |

4 測定装置 モニタリング装置又は表示装
置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

オuまならなし■

不適用 測定又は診断支援機能を有 |

する機器ではなし、    |

5 数値で表魂された値についてはく可能な
限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

ψ嬌喘銀に対する剛

第11条 医療機器はtその横月目的に沿っ
て、治療及び診い ために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、居堵ヽ観

者及び第三者への¨ 刹 、か

0国卿に低減するよう設計、晦 罐
されていなければならなし、

和 弔 放射線を照射する機器では

なし、

2 医療機器の放射線出力にういて、医療上
その有用性が放射線の照射に伴う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的の

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては、約 判 調者によって制御でき

るように設計されていなけ詢レはならなし、

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

御 放射線を照射する鶴 では

なし、

3 医療機器が、制 に障培魂佐咄 しの
ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならなし、

御 放射線を照射する機器では

なし、

4 医療機器は、意図しない二次放射線又は
散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、



5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤側調の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載さa‐Cぃなけ

ればならなし、

柿 月 放射線を照射する機器では

なし、         |

6 り をけ る医房覗婦部ま、之要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の経 幾何学的及びエネルギー

分布 C又1測劇動 を変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなし、

綱 調 電離放射線を照射する機器 |

ではなしヽ         |

7 電離放射線を照射する診断用医療機器
は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

御 電離放射線を照射する機器 |

ではなし、        |

電離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線雲 ビームの種類及びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、力つ制御できるよう計 及び製造され

ていなければならなし、

和 弔 電離放射線を照射する機器 |

ではなしヽ         |

6田製里医膀覗婦剖こ肘 る首醸動

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医鵜 は、ソフトウェアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再到嵐 師 び性能が確保されるよ

う設計されていなければならなし、また、

システムに一つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

MILを適切に除去又l■―
・きるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

しヽ

週 調 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵銅円

2 内部電源
…

電圧等の変動が、息

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判lllする手段が講じられていな

ければならなし、

槌 用 電源状態が息者の安全に直

接影響を及ぼす機器ではな

し、

3 外部電源医療機器で、停電が害者の安全
に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならなし、

不適用 電源状態が患者の安全に直

接影響を及ぼす機器ではな

し、

4 患者の臨床パラメータの一う以上をモ
ニタに表示する医療機器は、緒 が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥っ

株 、それ醐 者に知らせる適切な警

報システムが具備されていなければなら

なし、

不翻 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、



5 医療機器は、通常の使用環境において、
当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、力つ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

馴 認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

JIS T 0601-1-2:2002「医用電
気機器―第1部 :安全に関する
●般的要求事項一第2節 :副通
則―電磁両立性―要求事項及

― 」
36 201 エ ミッション

6 医場 は、意図されたが卸節許でき
るために、電磁的坊害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなし、

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することヒ詩 。

」STO“ 11212002「 医用電
気機器―第 1部 :安全に関する
●般的要求事項一第 2節 :副通
則―電磁両立性一要求事項及

動
36.202イ ミュニティ

7 医療機器が製造販売業者等により指示
されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶溌的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

馴 認知された規格の該当する

項目に適合することをS、
」IS T 0601-1:1999「医用電気
機器―第1部 :ゥ妊斜こ関する一

般的要求軸
13報
14分類に関する要求事項
15 電圧及6/又はエネルギー
の制限
16 外装及び保護力′`■

17 雛
18鰤 ,機動 び等
員訓コイヒ
19 連続漏れ電流及び害者測
輸

20 耐
鮨節蘭|り國触螢こ対する醜

第 13条 医療機器はt動作抵抗、不安定性
及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患普及び使用者を防護するよう設計及

び製造されていなければならなし、

湖 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをS、

認知された規格の該当する

項目に適合することヒ寸 。

」IS T 14971:「 医場鶏警器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 甲」

JIS T 0601 111999「医用電気

機器―第 1部 :安全に関する一

¨

21 機械的強度

22動く部分
23表面 角及び縁

2 医周陽おま、暖 が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、朝 自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなし、

湖 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを規

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」

3 医榜縣婦割ま、雑者景姓ニカ調曜趙L`"生詣の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術同照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、

週 甲 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画 実施されて

いることをS、

JIS T 14971:「因嚇機器―リス

クマネジメントの医療機器ペ

鋼 調」



4 使用者が操作しなけれ|力よらない電気、
ガス又は水圧式若しくは空圧式の■ネル

ギー源に接続する端末及び柳碕判よ 可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならない。      、
1

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することをヽ ヽ

認知された規格に従つてり|

スク管理が計画・実施されで

いることをS、      |

JIS T 0601 1:1999「医用電気

機器一第 1部 :安全に関する一

鰊

563a)接続器婦 造

JIS T 14971:「 藤塀部鶴器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 億図的t勘曜収は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の使用において、潜在的に危険な温度

にきすることのないようにしなければな

らなレゝ

適用 認如された規格の該当する

項目に適合することをヽ
|ヽ

JIS T 0601 1:1999「医用電気

機器一第 1部 :安全に関する一

脚

…42 過度の温度

∈ネルギーを供給する医療機器に対する輸

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供
給する医療機器ま、患者笈び使用者の安全

獅 するため、供給量の設定及¨ ミ

できるよう設計及び製造されていなけれ
ばならなし、

週 甲 認知された規格に従つてり
|

スク管理が計画・実施されて
|

いることを村 。

JIS T 14971:馳動韓鶏器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不
適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備され、エネルギー

源又は物質の供給源からの危険量のエネ
ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

ければならなし、

適調 認知された規格に従つてリ
ー

スク管理が計画・実施されて
'

いることをS、

JIS T 14971:睦勤難幾器一リス

クマネジメントの医療機器へ

の健明日J

3 医療報婦
=に
は、制静隠制支び表

―が明確に記されていなければならなし、操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或しヽま操作又中 のパラメータを

視覚的に示

"励
頷 これらの情報は、使用

者 (医療機器劇園調にあたらて患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす嚇合に限り、患

者も含視 )にとって、容易に理解できる
ものでなければならなし、

御 制御器及び表示器を有する

機器ではなし、

(自己検査医劇麟器割こ対する画面抑

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬
輔 似下「自己検査鰊 」と

いう。)は、それぞれの使用者力■1用可能
な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及び環党の変化の影響 こ配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならなし、

御 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

2 自己検査医劇麟器等は、当該医師
取扱い中、検体の取扱い中 麟 を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

瑚 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、



ならなし、

3 自己検査医療機器等には、合理的に可能
な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たって使用者が

検証できる羽頂を含めておかなければな

らなし、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

絡 ではなし、

傷脳畢籍着・熱装」反売難 が橋

"■

ナる悌詳D
使用者||は、側調者のフ麟及び知識の日費ど

考慮し、製造業者,中 、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなし、この情報は、容易

に理解できるものでなければならなしヽ

週 調 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを誘 ヽ

認知された規格の該当する

項目に適合していることを

S、

認知された基準に適合する

ことをき 、

」IS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

jIS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピニスー第2部 :ス トレート

及びギアードアンカレ ンヽド

ピース」

&取扱説明書
9表示

iIS T 5909:2005「齢 用ハシ

ドピースー歯科用低電圧モー

タ (マイクロモータ)」

8 保守点険,整備に対する取
拠 税 明

9表示

回棒ミ振動、回転反復t上下運

動及びそれらの複合imJ等の

情翁ヨこ関する壽

11回雌

2振動数        て
3:振幅

4シイスト角度

医療機器の添付文書の記載要

領について 慄姿溌第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

0犠枷
第16条 医療機器の性能評価を行うため
に収集されるすべてのデータは、薬事法
(昭和三十五年法律第百四十五詢 その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならなし、

翻 認知された基準に従ってデ
ータが収集されたことを示

九

医療機器の製造販売認証申請

にうぃて 第 2の 1別紙2簾
食発第0331032号 :丹列ti7年 3

月 31日 )

2  日島隣゙試電癸にL 膠]寮考難尉

“

o¨ 効

の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六嗣 に従つて実行されなけれ

ばならなし、 |

和 調 臨床試験を必要とする機器

ではなし、

ノ



厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器 (平成17年厚生労働省告示第 1121詢

基本要件適合性チェックリスト齢 用空気駆動式バンドピース勘

男I俵の 486

第一章 ■般的要求事項

刹
…鐵 5円 ・ 硼

静 施 特定文書の確認

帥

第 1条 医廉機器 (専ら動物のためlJ則用さ
れることが目的とされているものを除く。

以下同L)は、当該医療機器の意図された
使用条件及び用途にい 、`また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並Jこ教育
及び副練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合においてt息者の

臨床状態及峰 を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器切使用にあたって

第二者の安全や健康鰈 を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ
う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によって息者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

遡甲 要求項目を包含する認知さ‐

れた基準に適合することを|

魂

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169詢

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン卜́の医療機器ベ

咄 調J

(リ スクマネジメント)

第2条 医療機器の設計及び製自こ係る製造
販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に抑 して
医療機器の安全性を確保しなければならな

し、危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

し、 この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に週調しなければなら

なし、

‐ 既如又は予見し得る危害を識別し、
意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質
的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に難 哺 な限り除去すること。

三 前号に基づく危nttの除去を行つた
後に残存する危険性を適切な防護手段

晦 を愉之島)により、メ孝子可能
な限り低減すること。

週 弔 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをき 、

」IS T 14971:「医簾機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

C満國甲」



四 第二号に基づく危aF■の除去を行つ
た後に残存する危険性を示すこと。

(医鵬
`"捕
扱び闘詢

第 3条 医療機器lよ 製造販売業者等の意図
する性能を発揮できなけれまならず、医療

機器としての機能を発揮できるよう設計、

製製勢蒙齊コ装さ繊ますォuまならなし、

勘 要求項目を包含する認如さ

れた基準に適合することを

S、

認知された規格の該当する

項目1鑓け ることを誘 、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生螂 令第 169つ

」IS T 5908:2005礎 朗詢弔ハン

ドピース=歯科用エアモニタ」
(524ハンドピ‐スとのカッ
プリングを除く。)

JIS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアードアングルハンド

ピース」

“

4ハンドピースの接続を除
く。)

製品の寿命)

第4条 り が設定した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

駒 準鍵動涜渫者等の指示に従つて、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、場 の特性

及び性能は、患者又は使用者若しくは第二

者の健康及び安全を脅力す有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであってはならなしヽ

胡 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

魂

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを魂

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 1698-l

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

(嗜征逆じ覧ιH爆

“

彗資勤

第 5条 医療機器は、餞 の指示

及び情報に従つた条件の下で輸送及J呆管
され、かつ意図された使用方法q脚■され
た場合において、その特性及び性能が低下

しないよう設計、製造及び包装されていな

けれ力ぎならなし、

週 甲

ヽ

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ 、

医療機器吸び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169詢

」IS T 14971:「 困廉機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

(中 棚

第6条 医療機器の意図された有効性は、起
こりうる不具合を上回るものでなければな

らなし、

適用 リスク分析をイテい、便益性を

融 る。

便益性を検証するために、認

知された規格の該当する項

目に適合していることを示

丸

」IS T 14971:「 医場郡鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」

JIS T 5908:2005「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモータ」

(524ハンドピースとのカッ
プリングを除く。)

性能に関する項目



(1)温度上昇

(2)耐つけ生:滅菌

(3)回転速度・方向

t41停止トルク

(5)師 略 鵜

(6)柵 とC浅轍売
(7)鯖

(8)照明用電源

(9)戯

jIS T 5907:2001「酬 用ハン

ドピースー第2部 :ス トレート

及びギアニ ドアングル′`ンド

ピース」

C6.4ハンドピースの接続を除

く:)
性能に関する項目

(1)機 醐
("棚
③ 形状及び構造

回転、振動、回転反復、上下運

動及びそれらの複合運動等の

性能に関する事項に該当する

船

1回轍

徊 転運動の場合醐 する)

2振動数
帷 、左右、上下の中

による動

3振幅

帷 、誡 上下の往復運動

による振動の臓団曰

4ツイスト角度

(ツイスト運動による反復の

角膊

着脱可能なヘンド部及びノー

ズ部の安全性は製造販売業者

のリスクマネジメントにより

設定された基準



第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器Cイ鵬摯勢い馨紛

第 7条 医療機器は、前章の1/4を満たすほ
か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項にういて注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

一 毒性及び可燃性

使用材料と生体組織、

び検体との間の適合性

続 、体液及

戯 、  肩 曽 手 色 ヌ と〔 ド 撼 こ 着 膠 ] 等

週甲

適用

酬

認如された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ ヽ

認知された規格の該当する

項目に適合することをS、

認知された規格に適合する

ことを隷 。

認知された規格の該当する

項目に適け ることを示九

JIs T 14971:「 [揚議器―リス

クマネジメントの医療機器へ

咄 調」

JIS T 5908:2005詢 歯利弔ハン

ドピ‐スー歯科用エアモータ」

4_3-lZF

'14清
掃及び消毒

JIS T K1993 1:「医療機器の生

物学的評価一第 1部 :評価及び

議 J

JIS T 5908:2005「 MI用ハン
ドピースー歯科用手アモータ」

,15滅菌
511.7岨生

」IS T 5907:2001嚇 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′1/2ヽンド
ピース」

4棚
a5滅 菌
67雨由飼性

2 医療機器は、その岐月目的に応じ、当該
医療機器の輸送、保管及び脚調に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」という。)が及lft
危険性緑 ′1ヽ限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また(

汚染物質等に接触する生体組織 接触時間

及び接触顔度について注意が払われてい

なければならなし、

勘 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いること牙■L

」IS T 14971:叩動韓鶏器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

3 医療機器は、通常の使用羽頂の中で当該
医療機器と同時に使用される各酬 物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該国劇機和ま、当該螂 の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

棚

不胡

通常の使用手順の中で各種

批 物質及びガスと同時に

使用することを意図した機

器ではなしヽ

医薬品の投与を意図した機

器ではなし、   |



療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなし、

4 医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、力つ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有

効性は、当該 EII療機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなけれまならなし
―
、

稲 用 医薬品を含有する機器では |

なし、         |

5 医劇脇和ま、当該医療機器から溶出又は
漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならなし、

勘 認知された規格に適合する|

ことをS、       |
JIS T 0993 1:「医療機器の生

物学的評価
=第
1部 :評価及び

諏

6 医劇鵬撒ま、合理的に実行可能な限り、
当該医療機器自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならなし、

胡 認知された規格に適合する

ことをき 、

JIS T 0993 11「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :評価及び

動

∝ 物汚染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
tF_lま :患者、使用者及び第二者 (医療機
器の使用にあたつて第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又薗軽減するよう、次の各号を考慮して設

.Iされていなければならなし、

一 取扱いを容易にすること。

二 必要に応じ、使用中の医療機器から
の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

三 必要に応じ、患者、使用者及び第二
者による医療機器又は険体への微生物

汚染を防止すること。

馴

馴

桐 用

要求項目を包含する認如さ

れた基準に適合することを

S、

微生物を封入した機器では

なし、

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ 、

医療機器及び体外診漱ヽ医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

申 令第 169う

断 機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169動

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切な入手先、ドナー及び

物質を選択し、妥当性が確認されている不

訛 、腋 ― び制御手噴により、

酔 に関する鯛 生を、合退勁力つ力國刀な

方法で低減しなければならなし、

御 生物由来の原料文は材料を

い 珈」た機器ではなし、



医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

織 細胞及び物質 似 下「非ヒト由来組

絡 」という。)は、当該非ヒト由鵜
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなし、製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の姐

保存、試験及び取卿いにおいて最高の安全

性を確保し、力つ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該軸 の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

稲 用 非ヒト由来の原料又は材料 |

を組み入れた機器ではなし、

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織、細胞及び物質 C以下「ヒト由来組織等J

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

等は、ドナニ又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由酔 のは 時 、制 諏

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の時 においてそれ

らの除去又は不活性化を図りt麹 生を確
保しなければならなし、

棚 ヒト由来の原料又は材料を
'

組み入れた機器ではなレ、

5 特別な微生物学的状態にあることを表
示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医機 の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならなし、

和 弔 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではなし、

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使
用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、 当該医

療機器のユ脚駒 な羽唄に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、蝉 によ

つて指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、力つ、再使用が不可

能であるようにされてなければならなし、

棚 滅菌状態で出荷される機器

ではなし、

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある
ことを表示した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造さオL必要疏 じて滅菌
されていなけれi漱らなし、

棚 ■ 滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではなし、



8 滅菌を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された胸態で製造されなけ

ればならなし、

不適用 滅菌を施さなければならな|

い機器ではなV、     ■
/

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器
の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の周癸性を3/1ヽ限に

抑え得るようなものでなければならなし、

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなけ科ぎならなし、

週 調 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

蒻 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることをS、

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

敗 期 令 169う

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の運銅詢
10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌
の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによってそれぞれが区別

できるようにしなければならなし、

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売 される機器ではな

し、

C邊進DOま朗 環琴ヒ|こえ■「 る配鳴ω

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬文

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならない。組

み合わされる場合、使用上のtll限事項は、直

接表示するか添付文書に明示しておかなけ

ど ならなし、

週 調 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを蒻 ヽ 、

認知された規格の該当する

項目に適合することを魂

JIS T 14971:「区嬌訥鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

」IS T 5908:21a5「歯利用ハン

ド・ピース=歯
科月エアモータ」

'25ホ
ースとのコネクタ

JIS T 5907:2o01「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′レ ンヽド

ピース」

62チ ャック
第9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危険性が、合理的力つ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 物理的特性に関連した傷害の危険性 遡調 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを税

認知された規格の該当する

項目に適合することをき 、

JIS T 14971:「医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ベ

の漣胡詢

」IS T 5908:2005「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモータ」

5.11.2表面,角及び縁
5_2H而セヒ気涸ヨ強さ

」IS T 5907:2f101「歯科月ハン

ドピースニ第 2部 :ス トレート

及びギアードアング

'レ

ンヽド

ピースJ

●22偏心



合理的に予測可能な外界からの影響

又は環境条件に関連する危険性

三 通常の状態で使用中に接触する可能
性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関ごする危険性

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険
性

椰 を議 する機 生

研究又は治療のために通常側調され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、使用
材料が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

ハ

適用 (該 当

する場合)

綱 甲

湖

湖

不適用

不国甲

認知された規格の該当する

項目1豪察す ることをヽ 、

該当しなし

"合理的に予測可能は外界か

らの影響又は環境条件の影

響を受ける機器ではなし、

通常の使用状態凱 物質

及びガスが接触する機器で

はなし、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画,実施されて

いることをS、

検体を取り扱う機器ではな

し、

通常使用される他の機器と

電磁的干渉以外の相互干渉

が生じる機器ではな 、ヽ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを誘 、

JIS T 5908:21X15「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモ‐夕l

526照明用覇

JIS T 14971:「医簾機器Tリ ス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

」IS T 14971:「 因簾機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

ο9晨譴□晴」

2 医療機器は、通常の使用及び単一の故障
状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、可燃性物質又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細心の注意を払つて設計及び

製造しなければならなし、

硼 ■ 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこす機器ではなし、

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

不適用 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

制定又は診断機能に対する輔

第 10条 測定機能を有する医劇鶏帯ま、そ
の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機器の使用

目的に照らし、十分な剛 生 精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならなし、正確性の限界は、製造

販売業者等によつて示されなければなら

なし、

御 測定機能を有する機器では

なし、

2 診鱗R医療機器は、その使用目的に応
じ、適切な科学的及動 方法に基づい

硼 診断支援機能を有する機器

ではなしゝ



て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら

れるように設計及び製造されていなけれ

ばならなし、設計にあたつては、感度、特

異↑曇 正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなし、

3 診断用医療機器の性能が較正器又臨
準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならなし、

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、

4 測定装置、モニタリング劉ヨ又1轟
置の目盛りは、当該

―

目的に

応じ、人間工学的鑑 から設計されなけ

ればならなし、

硼 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

5 数値で表現された値については、可能な
限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならなし、

糊 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

φ鏑出際に討 るツ卸輸

第 11条 輔 は、その使用目的に沿つ

て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう護ま 製造及U咆装
されていなければならなし、 |

綱 調 放射線を照射する機器では

なし、

2 医療機器の放射線出力について、医療上
その有用性が放射線の照射に伴う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的の

ためにt障害発生
…

l― な危書
が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいて|よ

“

剰藝むЧ則調者によつて制御でき

るように設計されていなければならなし、

当該医療機器は、関連する可変パラメータ
の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

和 弔 放射線を照射する機器では

なし、

3 医療謗端い 、`削 に,彰警発生の恐れの
ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなけal」lならなしヽ

硼 放射線を照射する機器では

なしヽ

4 医療機器は、意図しない二い は

散乱線によるき 、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、



5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、照射する放射線の性質 患者及び

使用者に対する防護手段、誤側調の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならない:

不適用 放射線を照射する機器では|

なし、          |

り をけ る輔 は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の経 幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線印 を変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなし、

和 調 電離放射線を照射する機器 |

ではなし、        |

7 電離放射線を照射する診断用医療機器
は 患者及U崚用者の中 被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、道切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

硼 電離放射線を照射する機器 |

ではなし、

8 電離放射線を照射する治療用医療機器
は、照射すべき線量、ビームの― び

エ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなさればならなし、

不適用 電離放射線を照射する機器
|

ではなし、        |

鰐鍾廼螺動輔幾器にお る酉醸帥

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医鵬 は、ソフトウエアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再況性、信頼性及び性能力辮 されるよ

う設計されていなければならなし、 また、

システムに一つでも故障が発生し株

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

しヽ

硼 電子プログラムを内蔵した

機器ではなし、

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患
者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならなし、

硼 内部電源を有する機器では

なし、

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全
に直樹診響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなけれきさらなし、

和 調 電源水態が患者の安全に直

接影響を及ぼす機器ではな

し、

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ
ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥つ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報シ不テムが具備されていなければなら

なし、

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、



5 医療機静ま、通常の側用環境において、
当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

適用 (該当

する場的

認知された規格の該当する|

項目に譴齢することをヽ 、|

骸当しなし場合)

電磁的妨害を発生する機器 |

ではなし、

JIS T l1601 1■ :20112「医用電

気機器一第1部 :麹こ関する
‐般的要求事項一第2節 :副通

則―電磁両立性―要求事項及

動

36201エ ミッション
6 医療機器は、意図された方法で操作でき
るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなし、

適用 (該当

する場詢

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

骸当しなし陽イい

電磁的妨書を受ける機器で

はなし、

JIS T 0601 1つ :2∞2「医用電

気機器二第 1部 :安全に関する

般的要求事項―第 2節 :副通

則―電磁両立性―要求事項及

疇 」

36202イ ミュニティ
7 医療機器が製造販売業者等により指示
されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

適用 (該当

する場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することをも 、

(該当しない場合)

電撃リスクを受ける機器で

はなし、

JIS T 5908:2∞ 5「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモータ」

i2.6照明用電源

鮨期戒離所卸針生に文■卜る配現動

第13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性
及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及U蜘■者を防護するよう設計及
び製造されていなければならなし、

翻 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 5908:2005「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモータ」

5211両たと気』口陰さ

JIS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアードアングルハンド

ピース」

a21=隊力,挿ス功及び静的
勘

医翻 ま、振コ曖望勁艇 の1壼務の

,つである場合を除き、特に発生源におけ
る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなし、

醐 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

認知された規格の該当する

項目に適合することを札

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療際

の適用」

JIS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピニスー第2部 :ス トレート

及びギアードアングノレ ンヽド

ピース」

622偏 心
3 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の
.つである場合を除き、特に発生源におけ
る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術 こ照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、

遡弔 認知された規格の該当する

項目に適合することをS、
」IS T 5908:2005「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモータ」

52 10 5蚤増宇レ″ベンレ



使用者が操作しなければならない電気

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端床及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

適用 認知された規格の該当する
|

項目に蹄 ることをヽ 、

」IS T 5908:20115「歯科用ハン

ドピ‐スー歯科用エアモ‐夕」[

521冷却水の始
522脚 銭 鑑
523作 動用空気の供給及び
版

525ホースとのコネクタ
5.211而控気圧強さ

JIS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアードアングルハンド

ピース」

63冷却水及び冷却空気の供
給

5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 は図的l勘藤 は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の償月において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らなし、

週弔 認知された規格の該当する

項目に適合することをS、
」IS T 5908:2005「歯科用ハン

ドピースー歯科用エアモ‐夕」

51.6,副質

」IS T 5907:2001「歯科用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレート

及びギアー ドアングルハンド

ピース」

66温度上昇
(エネルギーを供給する岬 こ対する醐囀

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供
給する医療機器は、患者及硼 調者の安全

を凩証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

硼 エネルギー又は物質を患者

にイ婦階する辮 ではなし、

2 医療機器には(1筆しり建ドモ財■のある不
適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備さカヘエネルギー

源又は物質の供給源からの危険量のエネ

ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

けねばならなし、

襴 甲 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

3 医鵬 には、い の機能

が明確に記されていなければならなし、操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作又は詢圏甲のパラメータを

祝動的に示す場合、これらの情報は、使用

者 修緋機器0使用にあたって患者の安全
及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含れ )にとって、容易に理解できる
ものでなければならなし、

襴 甲 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

(自 己検査医時 に対する酉面鋤



第 15条  自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 (以下「自己検査医療機器等」と

いう。)は、それぞれの使用者が禾り用可能
な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及囃 の変化の影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならなし、

樋 用 自己検査機器又は自己投薬 |

機器ではなし、      |

2 自己険査医療機器等は、当該医療機器の
取扱い中、検体の取扱い中 鹸体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならなし、

和 ■ 自己検査機器又は自己投薬 |

機器ではなし、

3 自己横割国劇麟群等には、合理的に可能
な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たつて使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らなし、

稲 用 自己検査機器又は自己投薬 |

機器ではなしヽ

像描業者・製週坂碧 署動毒賢走ナるキ詩鋤

使用者には、側尋者の31勝吸鋼 の程度を

考慮し、製造業者・中 、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなし、この情報は、容易

Jこ理解できるものでⅢければならなし、  _

適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを魂

認知された規格の該当する

項目に適合することをSヽ

認知された基準に適合する

ことを私

」IS T 14971:昨勤難幾器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

JIS T 5908:2CX15聯用ハン

ドピース=歯科用エアモータJ
8 取扱説明書
9 赫

」IS T 5907:20111「 齢 用ハン

ドピースー第 2部 :ス トレー ト

及びギアー ドアングルハン ド

ピース」

８
．　
９

取扱説明書

表示

回転 振臥 回輸 破 ご上下運

動及びそれらの複合運動等の

性能に関する表示事項

1囃
21動
3:振幅

4ツイスト角度

医療機器の添付文書の記載要

領につして 像輸読繁 03100m

号:平成 17年 3月 10日 )

(性綱



第 16条 医療機器の性能評価を行うため
に収集されるすべてのデータは、薬事法

(昭和三十五年法律第百四十五つ その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ
れなければならなしヽ

適用 認知された基準に従つてデ

‐夕が収集されたことを示

九

医療機器の製造販売認証申請

について 第2の 1月:瓶 2(薬
食発第0331032号 :平成 17年 3

月31日 )

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令 く平成十七年厚生労働

省令第二十六う に従つて実行されなけれ

ばならなしゝ

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、


