
厚生労働大臣が基準を定めて指定する因療機器 (平成 17年厚生労働省告示第1121つ 男り表の50

基本要件適合性チェックリスト (手動― ジオメータ等躙

第一章 一 般的要求事項

基本要件 適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 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、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及び訓練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第三者 (医療機器の使用にあたって

第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

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならない。

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

示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器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 1691助

」IS T 14971:「医鵬
―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

販売業者又は製造業者 (以下 「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保しなければならな

い。危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

ない。
一 既 知又は予見し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前 号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)に より、実行可能

な限り低減すること。

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

いることを示九

」IS T 14971:「医鵬
一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」
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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。

(医療機器の性能及び機能)

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、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い。

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

示九

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)

(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

のであってはならない。

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

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1691つ

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

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、製造及び包装されていな

ければならない。

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

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

いることを示九

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)

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(医療機器の有効性)

第6条 医 療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 リスク分析を行い、便益性を

検証する。

便益性を検証するために、認

知された規格の該当する項

目に適合することを示丸

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

オージオメータの性能を以下

の規格で規定する。

JIS T 1201-1:2011「聴覚検査

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

6.検 査信号源

7.ス ピーカ出力

8.信 号レベルの調整

9.基 準音

10.校 正

11.電 気出力
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第二章 設 計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第7条  医 療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならない。
一 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

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す。

認知された規格に従つてリ

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:抑"「 医用電気

機器一第1部 :基礎

本性能に関する一般的要求事

項」

…

…

」IS T 14971

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九

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す。

の適用」

」IS T 0601-1:絆"「 医用電気

機器―第 1部 :基礎

本性能に関する
一
般的要求事

項」

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601 1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 :基礎   び 基

本性能に関する
一
般的要求事

項」

医療機器は、その使用目的に応じ、当該

医療機器の輸送、保管及び固用に携わる者

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

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物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、

不適用

るた`劇 二導■勢讐器ではな

認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医療機器
―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

49



医療機器は、通常の使用刊1贋の中で当該

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い。

不適用

不適用

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

器ではない。

医薬品の投与を意図した機

器ではなしゝ

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ゝ

不適用 医薬品を含有する機器では

ない。

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い。

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す 一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

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い。

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

いることを示九

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 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601 1:抑"「 医用電気

機器―第1部 :     び 基

本性能に関する一般的要求事

項」

(微生物汚染等の防止)

第 8条  医 療機器及び当該医療機器の製造

工程は、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い。
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い。
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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、試験及び制御刊回こより、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減しなければならない。

不適用 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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 (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

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

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、当該医療機器の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならない。

不適用 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではない。

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 、適切な入手先から入手され

たものでなければならなしゝ 製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウ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い。

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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い。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

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い。当該医

療機器の包装は適切な羽1贋に従つて、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、製造販売業者によ

って指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可

能であるようにされてなければならない。

不適用 滅菌状態で出荷される機器

ではない。
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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い。

不適用 滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではない。

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

ればならない。

不適用 滅菌を施さなければならな

い機器ではない。

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い。使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならない。

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い。

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

できるようにしなければならない。

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

い。

餓 又は使用環境に対する配慮)
′
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。              フ

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

いることを示す。

認知された規格に適合する

ことを示九

甚箕卜建ゝオ←≠]ム与―

一

JIS T 14971:「医鵬
一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-14:「 医用電気機

第 1部 :基礎

性能に関する
一般的要求鶉

」   “

長用電英■ヱテムとなる場合

叫

―

螂

第9条  医 療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない
一 物 理的特性に関連した傷害の危険性 適用 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

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 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:鶉"「 医用電気

機器一第 1部 :

本性能に関する
一  要 求事

項」
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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

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演1定若しくは

適用

不適用

適用

不適用

適用

不適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

通常の使用状態で材料、物質

及びガスが接触する機器で

はない。

認知された規格に従つてリ

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す。

検体を取り扱う機器ではな

い。

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

l e―外装共び保護カバー

界  …

… 紛

郎 = 去 抽 i 「
―
螂

界

与銚

」IS T 14971:「医酬
一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 1201-1:2011「聴覚検査

機器 ―第 1部 :純 音オージオ

メータ」

5.3環 境条件

5.5電 源供給の変化

5.6電 源と無線周波数電磁界

に対する電磁耐性

「IS 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-1:""「 医用電気

機器―第1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

保守又は較正が可能な機器

である。

能に関する
一般要求事項」
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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

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ゝ 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い。

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

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す。

の適用」

」IS T 0601-1:""「 医用電気

機器―第 1部 :基礎   び 基

本性能に関する
一般的要求事

項」

界 飛物

… 州

3 医 療機器は、すべての― 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い。

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酉厠

第 10条  演J定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

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、精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。正確性の限界は、製造

販売業者等によつて示されなければなら

ない。

不適用

鼎 I ~

一

測定機能を有する機器では

ない。

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

ばならない。設計にあたっては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要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い。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

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D

JIS T 1201-1:20H「 聴覚検査

機器 ―第1部 :純 音オージオ

メータ」

6.検 査信  源

8.信 号レベルの調整

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 1691詢

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならない。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

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

」IS T 1201 1:20H「聴覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ

メータ」

10.校 正

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 1691つ

4 演 1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

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

いることを示す。

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」
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ればならない。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

J I S  T  1 2 0 1  1 : 2 0 1 1聴覚麟

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

8.2信 号レベル表示器

8.4聴 カレベル調整器

lIS T 06o上1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

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

ければならない。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

JIS T 1201 1:2011「聴覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ

メータ」

附属書 」A(規 定)耳 載せ形イ

ヤホンによる純音の基準等価

関値音圧レベル

附属書 」B(規 定)挿 入形イヤ

ホンによる純音の基準等価閾

値音圧レベル

附属書 」C(規 定)耳 覆い形イ

ヤホンによる純音の基準等価

関値音圧レベル

附属書 JD(規 定)骨 導受話器

による純音の基準等価閾値の

力のレベル

附属書 JE(規 定)狭 帯域マス

キング雑音の基準レベル

附属書 JF(規 定)自 由音場及

び拡散音場の聴取条件におけ

る基準の聴覚閾値

JIS T 0601 1:持"「 医用電気

機器―第1部 :     び 基

本性能に関する一般的要求事

項」

麟 線に対する防御)

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が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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

不適用 放射線を照射する機器では

ない。
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おいては、線量が使用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い。

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

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い。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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い。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

放射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を 変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

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

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

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、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

(能動型医療機器に対する配慮)

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、

システムに一つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又出軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

い 。

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:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 :基礎   び 基

本性能に関する
一  要 求事

項」
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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

ければならない。

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

い。

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い。

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

い。

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っ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備されていなければなら

ない。

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではない。

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、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Ъ

適用 認知された規格に従ってリ 」IS T 14971:「医療機器
―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

の適用」

」IS T 0601-1-2:―

事項及び

2部 :安全に関する
一
般的要求

事項一電磁両立性―要求事項

及び試験」

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レЪ

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971: 「口三塀黒彬発暑署  lJ X

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九

認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

の適用」

」IS T 0601-1-2:―

…

2部 :安全に関するァ般的要求

事項一電磁両立性―要求事項

及び試験」

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

なければならない。

適用 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 0601-1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

‥

捌
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(機械的危険性に対する配慮)

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い。

適用 認知された規格に従ってリ JIS T 14971:「医療機器
―り不

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

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す。

の適用」

JIS T 0601 1:抑"「 医用電気

機器一第1部 :基礎   び 基

本性能に関する一般的要求事

項」

非  …

挫

2 医 療機器は、― 生が仕様上の性能の 不適用 (リ

スクとなる ― ヽ一

認知された規格の該当する

」IS T 0601-1:「医用電気機器
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

造されていなければならない。

―第1部 :基礎安全及び基本性

振動を発生 能に関する
一般要求事項」

する場合) 項目に適合することを示す

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

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

不適用 音の発生が仕様上の性能の
一つである。

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

ばならない。

適用 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 0601-1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一  要 求事

項」

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

らない。

適用 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 0601-1:4999「医用電気

機器―第1部 :     び 基

本性能に関する
一般的要求事

項」

―

(エネルギーを供給する医療機器に対する西側

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、患者及び使用者の安全

適用 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 1201-1:20H「聴覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ
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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

ばならなしゝ

要求真件を各含羊る認珈峰

オ出        妥

一 ―

メータ」

8.3音 圧レベル及び振動のカ

のレベルの精度

JIS T 0601 1:「医用電気機器
―第1部上基礎安全及び製

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

ければならなしゝ

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丸

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 1201 1:2011「聴覚検査

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

8.4聴 カレベル調整器

8.6検 査音の断続

JIS T 0601 1:「医用電気機器
一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

医療機器には、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い。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、使用

者 (医療機器の使用にあたって患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含む。)に とつて、容易に理解できる

ものでなければならない。

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す。

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

JIS T 1201 1:20H「 聴覚検査

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

8.2信 号レベル表示器

8.4聴 カレベル調整器

JIS T 0601-1:「医用電気機器

興

能に関する
一般要求事項」

(自己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自 己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (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い。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。
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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

ならない。

不適用 自己検査機設又は自己投薬

機器ではなし、

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

らない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

餓 業者 ・製造販売業者が提供する情報)

馴 認知された基準に適合する

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

いることを示九

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第0310003

号:平成17年3月10日)

」IS T 14971:「医酬
一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 1201-1:2011「聴覚検査

機器 一第1部:純音オ
ージオ

メータ」

15.表 示及び取扱説明書

」IS T 0601-1:碧"「 医用電気

機器一第 1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

― …

J卜J「αЮ+斗判卜摂Ю卜J14JЧll七

…

岬

― ル‖枯風文書某睾1ヨ■う→要

靭

JIS T 0601-1-2:2002-二+4非‖JE

鍔                 争

誨   「医用電気機器
一第1-2

部 :安全に関する
一
般的要求事

項―電磁両立性
―要求事項及

闘 J
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(鰤

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号)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、

酬 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

月 31日)

2 い は、岬 の申 の動

の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六
‐■l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)男り表の51

基本要件適合性チェックリスト (インピーダンスオージオメータ躙

第一章 一般的要求事項

基本要件
"

i n ・ 硼

適合の方法 特定文書の確認

段計)

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、技術知識及び経験を有し、

並びに教育及び訓練を受けた意図された

使用者によつて適正に使用された場合に

おいて、患者の臨床状態及び安全を損な

わないよう、使用者及び第二者 (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、高水準の健康

及び安全の確保が可能なように設計及び

製造されていなければならない。

適用 要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

を示九

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に

関するの基準に関する省令 (平

成16年厚生労働省令第169J詢

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」

(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

造販売業者又は製造業者 (以下 「製造販

売業者等」という。)は 、最新の技術に立

脚して医療機器の安全性を確保しなけれ

ばならない。危険性の低減が要求される

場合、製造販売業者等は各危害について

の残存する危険性が許容される範囲内に

あると判断されるように危険性を管理し

なければならない。 この始 において、

製造販売業者等は次の各号に掲げる事項

を当該各号の順序に従い、危険性の管理

に適用しなければならない。
一
 既 知又は予見し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前 号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)に より、実行可能

な限り低減すること。

適用

終糾 共 斗 半 墓 卿 ↓ 半

|ド

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。

、1):L日
′
fr′、ら十、千 す ぃ′力 llフ l、7

JIS T 14971:」医療機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用上

-62-



四 第 二号に基づく危険性の除去を行った

後に残存する危険性を示すこと。

(医療機器の性能及び機能)

第3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、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い。

適用 要求項目を包含むする認知

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用医薬

品の製造管理及び品質管理に

関するの基準に関する省令 (平

成16年厚生労働省令第169号)

製 品の寿命)

第4条  製 造販売業者等が設定した医療機

器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、

医療機器の特性及び性能は、患者又は使

用者若しくは第二者の健康及び安全を脅

かす有害な影響を与える程度に劣化等に

よる悪影響を受けるものであってはなら

ない。

適用 要求項目を包含ひする認知

された基準に適合すること

を示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示丸

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に

関するの基準に関する省令 (平

成16年厚生労働省令第169号)

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

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、製造及び包装さ

れていなければならない。

適用 要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

を示丸

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理に

関ヰるの基準に関する省令 (平

成16年厚生労働省令第1691D

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(医療機器の有効性)

第6条  医 療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければ

ならなし、

適用 認知規格任縦ってリヱク挙

―

リスク分析を行い、二便益性を

」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」

インピーダンスオージオメー

タの性能を以下の規格で規定

する。

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Attdie■。giealAudiometric

equipment ― Part 5:

Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

一件 5.General

speclficatlons

検証する。

便益性を検証するために、認

知された規格の該当する項

目に適合するtて いること

を示す。



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 療機器は、前章の要件を満たすほ

か、 使 用材料の選定について、必要に応

じ、次の各号に掲げる事項について注意

が払われた上で、設計及び製造されてい

なければならない。
一 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬 度、― び疲労度等

適用

不適用

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

いることを示丸

終鼎材料については認知さ

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

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」

」IS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :

能に関する一般的要求

…

JIS T 14971:「医療機器―リス

リスク管理が計画。実施され クマネジメントの医療機器ヘ

ていることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す。 ―第 1部 :基礎安全及び基本性

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    の 該当

する項目に適合することを

示す。

能に関する一般要求事項」

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第 1部 :     び 基本性

能に関する一般的要求

医療機器は、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

す危険性を最小限に抑えるように設計、

製造及び包装されていなければならず、

また、汚染物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い。

不適用

認知された規格に従つてリ TIS T 14971:「医鵬 ―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

丁IS T 0601-1: 「口三月日月邑夕己彬隻暑詈

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

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

不適用

不適用

通常の使用手順の中で各種

材料、物質及びガスと併用さ

れる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する し
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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、

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、当該物質の安全性、品質

及び有効性は、当該医療機器の使用目的

に照らし、適正に検証されなければなら

ない。

不適用 医薬

る機器ではない。

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ゝ

適用 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

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」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

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

い。

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

JIS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す 一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

微生物汚染等の防止)

第8条  医 療機器及び当該医療機器の製造

工程は、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、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い。
一 取 扱いを容易にすること。

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 一般的に感染及び微生物汚

染       の 危険性

がある機器ではない。

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

不適用 興 生物由来の原料

又は材料を組み入れた機器

ではない



る不活性化、保全、試験及び制御刊頓に

より、感染に関する危険性を、合理的か

つ適切な方法で低減 しなければならな

熱
う
。

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 (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

ばならない。製造販売業者等は、非ヒト

由来組織等を採取した動物の原産地に関

する情報を保持し、非ヒト由来組織等の

処理、保存、試験及び取扱いにおいて最

高の安全1生を確保し、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

療機器の製造工程においてそれらの除去

又は不活性化を図ることにより安全性を

確保しなければならない。

不適用 この略 非ヒト由来の原

料又は材料を組み入れた機

器ではなし

県 含一 専苺 0ヽ

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 、適切な入手先から入手

されたものでなければならない。製造販

売業者等は、 ドナー又はヒト由来の物質

の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、

試験及び取扱いにおいて最高の安全性を

確保し、かつ、ウ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

い。

不適用 この機器経 ヒト由来の原料

又は材料を組み入れた機器

ではなし

0

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い。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

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い。当該

医療機器の包装は適切な手順に従って、

包装の破損又は開封がなされない限り、

販売された時点で無菌であり、製造販売

業者によ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、再

使用が不可能であるようにされてなけれ

ばならなし、

不適用 滅菌状態で出荷されたる機

器ではない。

7 滅 菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌された又は特別な微生
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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い。

物学的状態にある機器では

ない。

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

ならない機器ではない。

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い。使用

前に滅菌を施さなければならない医療機

器の包装は、微生物汚染の危険性を最小

限に抑え得るようなものでなければなら

ない。 こ の場合の包装は、滅菌方法を考

慮した適切なものでなければならなし、

不適用

椰 ll

1        器

ー

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない機器ではない。

10 同 一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌

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い。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で供給販売されるもの機

器ではない。

鮭 又は使用環境に対する配慮)

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れば

む らない。              ノ

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

いることを示す。

認知された胎 基準の該当

する項目に適合することを

示九

接待を善叫し訓 1株梨|し

JIS T 14971:」医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

JIS T 0601-14:」医用電気機

第 1部 :

性能に関する
一般的要求事項」

…

用腱稼3だ =々ム と≠=4鵡好ヽこ

出

碑

第9条 医 療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又

は低減されるように設計及び製造されな

ければならない
一 物 理的特性に関連した傷害の危険性

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

適用

適用

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

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」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器へ
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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

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

と相互干渉する危険性

不適用

胡

不適用

適用

いることを示丸

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示す。

―

通常の使用状態で材料、物質

の適用」

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第1部 :基礎安  び 基本性

能に関する一般的要

鶉 ―

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audionletrlc equlpment― Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/a血ittanc

8.距 Supply variation and

environlnental conditions

醐

JIS T 14971:」医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

JIS T 0601-1:「医用岬

及びガスが接触する機器で

はない。

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す 丁第1部 :基礎安全及び基本性

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

いることを示九

認知された規格の該当する

能に関する
一
般要求事項」

JIS T 14971:」医療機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用上

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示丸 __4瞥 ■ 立π .■ Lコ慶― ■|ア ミ主主Jし夕生

-68-



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

不適用 保守又は較正が可能な機器

である。

能に関する
一
般要求事項」

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い。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い。

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

いることを示す。

認知された規制 の該当

する項目に適合することを

示す。

」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」

JIS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :

能に関する
一
般的要求

寡 判

↓ …

3 医 療機器は、すべての― 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い。

不適用 特別4通 常の医療産業廃棄

メ≒ミキヽ

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配慮)

第 10条  測 定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

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

び安定性を有するよう、設計及び製造さ

れていなければならない。正確性の限界

は、製造販売業者等によって示されなけ

ればならない。

不適用 響

至茎三旦と包含する認知さ

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

れた基準に適合することを 厚生労働省令第 169号)

示す。

認知された規格の該当する JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す。 ―第_1部:基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

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

ければならない。設計にあたっては、感

度、特異性、正確性、反復性、再現性及

び既知の干渉要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い。

適用 認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示九

要求項目を      認

知された基準に適合するこ

とを示す。

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

AudioIIletric equipment ― Part

5: Instments for the

measurement of aural

acoust ic

impedance/admittance」

5.l Measuring systenl

5.2 Pneullatlc systenl

5.3 Acoustic reflex

activating sti■ lulus system

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に

関するの基準に関する省令 (平

成16年厚生労働省令第1691つ

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

適用 認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示九

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ― Part

5: Instruments for the
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を通して保証されなければならない。

要求項目を含む包含する認

知された基準に適合するこ

とを示丸

nleasurement of aural

acoustic

impedance/aa7nittance」

6. Demonstration of

conformlty wlth

speclfication

7 . Calibration cavities

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に

関するの基準に関する省令 (平

成 16年厚生労働省令第 1691詢

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

なければならない。

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

いることを示す。

認知された規格‐基準の該当

する項目に適合することを

示す。

JIS T 14971:」医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ― Part

5: InstrLmlents for the

measurement of aural

acOustic

impedance/aamittance」

10.1.5 Acoustic

impedance/admittance

indicator

10.2.2 Pressure indicator

5.3.3.2 1ntervals and

IIllnlmum range

JIS T 0601-1:「医用電気機器

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項 |

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

でなければならない。

適用 認知された規格卿 の該当

する項目に適合することを

示九

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ― Part

5: Instrtnlents for the

nleasurement of aural

acOustic

impedance/admittance」

5.1.l Units of measurenlent

JIS T 0601-1:」医用電気機器

二第1部 :基礎

能に関する
一
般的要求

6「3-鮨4律+櫻出路嘉殴■3 計ヽ専用宅いりk・11

酬 線に対する防御)

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

不適用 放射線を照射する機器では

ない。
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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設計、製造

及び包装されていなければならない。

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、線量が使用者によつて制御

できるように設計されていなければなら

ない。当該医療機器は、関連する可変パ

ラメータの許容される公差内で再現性が

保証されるよう設計及び製造されていな

ければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

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い。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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、使用者及び第二者ヘ

の被曝を可能な限り軽減するよう設計及

び製造されていなければならない。

不適用■(

-

鍔 の場

斜

出 さ          当

一

放射繰を照射する機器では

ない。

放射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及

び使用者に対する防護手段、誤使用の防

止法並びに据付中の固有の危険性の排除

方法について、詳細な情報が記載されて

いなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射

する放射線の線量、割可学的及びエネル

ギー分布 (又は線質)を 変更及び制御で

きるよう、設計及び製造されなければな

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

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

ればならなしゝ

不適用 電離放射線を照射する機器

ではなしゝ

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、かつ制御できるよう設計及び製

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。
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造されていなければならなしゝ

(剛 医鵬 に対する西断致)

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

ムの再現性、信頼性及び性能が確保され

るよう設計されていなければならない。

また、システムに一つでも故障が発生し

た場合、実行可能な限り、当該故障から

派生する危険性を適切に除去又は軽減で

きるよう、適切な手段が講じられていな

ければならなし、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格響 の該当

する項目に適合することを

示丸

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」

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第 1部 :基礎

能に関する
一般的要求

諄

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

なければならない。

不適用 この機器の電源状鱚 が患

者の安全に直結tな い直接

影響を及ぼす機器ではない。

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い。

不適用 この機器の電源略 が患

者の安全に直結tな い直接

影響を及ぼす機器ではない。

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

な警報システムが具備されていなければ

ならない。

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではない。

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、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 認知された規格に従ってリ JIS T 14971:「医療機器
一リス

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示丸

の適用」

」IS T 0601-1-2:[三井‖ギE`ミお装暑暑

両立‖■要味導蒔藪働早聯覆医

用電気機器―第 l12部 :安全

に関する一般的要求事項―電

磁両立性―要求事項及び試験」

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い。

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示丸

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示す。

に関する
一
般的要求事項

―電

磁両立性―要求事項及び試験」
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靱 ―

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い。

適用 認知された規格=基準の該当

する項目に適合することを

示丸

JIS T 0601-1:」医用電気機器

二第1部 :基礎

能に関する一般的要求

―

“ ■ 外 響 J 急 び

… - 11≒―̀だヽ「I[――-1{,「千勇ξ

蜘 的危険性に対する配慮)

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い。

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画l実施されて クマネジメントの医療機器へ

いることを示す。

認知されたい の該当

する項目に適合することを

示九

の適用」

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第 1部 :     び 基本性

能に関する一般的要求

…

性

2 医 療機器は、― 生が仕様上の性能の 不適用 (リ

スクとなる

JIS T 0601-1:「医用電気機器
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ばならなしゝ

認麺室五上規格の該当立五

一第 1部 :基礎安全及び基本性

振動を発生 能に関する一般要求事項」

する場合) 項目に適合することを示す。

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危険性を、可能な限

り最も低水準に抑えるよう設計及び製造

されていなければならない。

不適用 -

一

音の発生が仕様上の性能の

ー
一つである。

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、

適用 …

と一

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

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

適用 認知された    の 該当

する項目に適合することを

示九

JIS T 0601 1:」医用電気機器
―第1部:

能に関する一般的要求事項」

―



な温度に達することのないようにしなけ

ればならない。

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

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、患者及び使用者の安

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

ければならない。

適用 認知された    の 該当

する項目に適合することを

示九

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics

Audiometric equipment ― Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/a■7nittance」

5.1.3 Probe signal level

5.2.3 Accuracy of the

relative pressure indicator

5.3.3.3 Stimulus level

control accuracy

」IS T 0601-1:「医用電気機器
―第1部 :基礎安全及び基本性

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、

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:」医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audionletric equipment ―Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

5.1.3 Probe signal level,

5.2.2 11aximum limits,

5.3.3.2 1ntervals and

mlnlnlunl range,

5.3.4 Stinlulus presentation

control

JIS T 0601-1:「医用電気機器

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格騨 の該当

する項目に適合することを

示丸

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

3 医 療機器には、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い。

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

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。
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夕を視覚的に示す場合、これらの情報は、

使用者 (医療機器の使用にあたつて患者

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。)に とつて、容易に理

解できるものでなければならない。

認知された規格二基準の該当

する項目に適合することを

示九

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics

Audionletric equipnlent ― Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

10.2.2 Pressure indicator,

5.3.3.2 1ntervals and

mlnlnlunl range

J      岬
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

(自己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自 己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (以下 「自己検査医療機器等」

という。)は 、それぞれの使用者が利用可

能な技能及び手段並びに通常生じ得る使

用者の技術及び環境の変化の影響に配慮

し、用途に沿って適正に操作できるよう

に設計及び製造されていなければならな

い 。

不適用 自己検

体年'峰 煤―又は自己投薬機

器ではない。

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

ばならない。

不適用 自己検査任募機艦■喜己検査

俸嶋御甲辞又は自己躙

器ではない。

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

ばならない。

不適用 自己検

… 又は自己投薬機

器ではない。

職 業者 ・製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮し、製造業者 ・製造販売業者名、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

れなければならない。この情報は、容易に理

解 できるものでなければならない。    ´

適用

■ろ共‖に適合することを

示九

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

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)

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」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics項目に適合することを示す。

Audiometric equipment -Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoust ic
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impedance/admittance」

10. Additional

characterlstics to be

specified by the

nlanufacturer

8.2 1nstruction nlanual

TIS T 0601-1:「医用電気機器

―第1部 :基礎安全及び基本性

器―第 1-2部 :安全に関する
一般的要求事項―電磁両立性
―要求事項及び試験」

(雌 諭 )

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号)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、

酬 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 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 (平成十七年厚生労

働省令第二十六号)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■
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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つ男J表の52

基本要件適合性チェックリスト

輌音聴力検査及び語音聴覚検査機能付インピーダンスオージオメータ躙

第一章 一 般的要求事項

基本要件 適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第1条 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、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及び訓練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (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

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならない。

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

示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

医療機器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)

」IS T 14971:「医鵬 ―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

販売業者又は製造業者 (以下 「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保しなければならな

い。危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

ない。
一 既 知又は予見し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前 号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

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

いることを示す。

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」
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(警報装置を含む。)に より、実行可能

な限り低減すること。

四 第 二号に基づく危険性の除去を行つ

た後に残存する危険性を示すこと。

(医療機器の性能及び機能)

第3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、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い。

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

示丸

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)

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、製造販売業者等の指示に従って

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

のであってはならない。

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

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号)

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

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、製造及び包装されていな

ければならない。

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

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

いることを示九

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)

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(医療機器の有効性)

第6条 医 療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 リスク分析を行い、便益性を

検証する。

便益性を検証するために、認

知された規格の該当する項

目に適合することを示す。

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

純音聴力検査及び語音聴覚検

査機能付インピ
ーダンスオー

ジオメータの性能を以下の規

格で規定する。

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ― Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

5. General specifications
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JIS T 1201-1:2011 嚇

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

6.蹄 瓢

7.ス ピーカ出力

8.信 号 ノヽ レの調墜

9.却 賠

10.鉦

11.電 気出力

JIS T 1201-2:2000 「ラト‐―ジ妄ト

メータ ー第2部:語音聴覚検

査に用いる1鰐鞠

9.出 力音圧レベルと振動のカ

の レベル

10.周 波数応答

H.高 調肢ひず (歪)み

12.信 ‐― t

13.マ スキング音

16.断 続スイッチ
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第二章 設 計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第7条 医 療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならない。
一 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

認知された規格に従ってリ

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丸

JIS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の酬 」

」IS T 0601-1:抑"「 医用電気

機器―第1部 :

本性能に関する一般的要求事

項」

…

…

JIS T 14971:「医療機器
一リス

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

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。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

の適用上

」IS T 060卜1:抑"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一
般的要求事

項」

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

医療機器は、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

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物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

なければならない。

不適用 沖 糾 雰 吸 ひ 製 辞 頭 1こ4

キ

認知 された規格に従つて リ JIS T 14971:「医酬 TJ昼

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用J_

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項上

3 医 療機器は、通常の使用羽1贋の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

不適用 通常の使用手順の中で各種

材料、物質及びガスと同時に
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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い。

不適用

使用することを意図した機

器ではない。

医薬品の投与を意図した機

器ではない。

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、当該物質の安全性、品質及び有

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなければならない。

不適用 医薬品を含有する機器では

ない。

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い。

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

いることを示丸

認知された規格の該当する

JIS T 14971:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す 「第 1部 :基礎安全及び基本1生

能に関する
一
般要求事項」

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い。

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

いることを示九

認知された規格の該当する

項目に適合することを示丸

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 0601 1:‖"「 医用電気

機器―第1部 :基礎安  び 基

本性能に関する
一
般的要求事

項」

(微生物汚染等の防止)

第8条  医 療機器及び当該医療機器の製造

工程は、患者、使用者及び第三者 (医療機

器の使用にあたって第二者に対する感染
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い。
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レヽ
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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

淵生化、始 、討野3にて齊誹御羽頂により、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減しなければならない。

不適用 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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 (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

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

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、当該医療機器の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならない。

不適用 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではない。

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 、適切な入手先から入手され

たものでなければならない。製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウ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い。

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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い。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

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い。当該医

療機器の包装は適切な羽l贋に従つて、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、製造販売業者によ

って指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可

能であるようにされてなければならない。

不適用 滅菌状態で出荷される機器

ではない。
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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い。

不適用 滅菌又は特別な微生物学的

状態にある機器ではない。

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

ればならない。

不適用 滅菌を施さなければならな

い機器ではなしゝ

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い。使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならなしゝ

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い。

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

できるようにしなければならない。

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

い。

(製造又は使用環境に対する配慮)

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

ればならない。

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

認知された規格に適合する

ことを示九

ことを示す■

」IS T 149711「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601 14:「医用電気機

第 1部 :基礎

性能に関する一般的要求事項―

」 ―岬

叫

|

旬丼|■∠〕し▲兵手―1環肇兵じ誨1昇手CG4Ю003

第9条  医 療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない
一 物 理的特性に関連した傷害の危険性 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

いることを示九

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 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:抑"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する一般的要求事



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

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

四

五 検体を誤認する危険性

適用

不適用

適用

不適用

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す.

通常の使用状態で材料、物質

及びガスが接触する機器で

はない。

認知された規格に従つてリ

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す。

検体を取 り扱 う機器ではな

し、

項」

―

…

赳

」IS T 14971:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 1201-1:2011「聴覚検査

機器 ―第 1部 :純 音オージオ

メータ」

5.3-44

5.5電 源供給の変化

5.6電 源と無線周波数電磁界

に対する電郵鰤酬性

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics―

Audiometric equipment― Part

5: InstrLullents for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

8.5 Supply variation and

environ■lental conditions

」IS T 0601-1:「医用電気機器
一第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-1:■999 「口三′日周巳夕已

機器―第1部 :

本性能に関する一般的要求事

項」
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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

不適用

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す
―第 1部 :基礎安全及び基本性

保守又は較正が可能な機器

である。

能に関する
一
般要求事項」

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

いなければならない。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い。

適用 認知された規格に従つてリ 丁IS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

の適用」

」IS T 0601-1:抑"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一
般的要求事

項」

靱

…

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い。

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配慮)

第 10条  浪J定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

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、精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。正確性の限界は、製造

販売業者等によって示されなければなら

ない。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

IEC 60645-5:2004

「ElectroacOustics

― Audiometric equipment ―

Part 5: InstrLmlents for the

measurement of aural

acoust ic

impedance/admittance」

5.l IIeasuring systenl,

5.2 Pneulmtic systeL

5.3 Acoustic reflex

activating stimulus system

」IS T 1201-1:20H「聴覚検査

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

6.検 査信  源

8.信 号レベルの調整

」IS T 1201-2:2000「オージオ

メータ ー 第2部:語音聴覚検

査に用いる機器」
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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

8.語 音信号の出カレベル調整

器

9.出 力音圧レベルと振動の力

のレ～ レ

10.周 波数応答

JIS T 0601-1:「医用電気機器

T第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

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 1691つ

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

ばならない。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い。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

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

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment― Part

5: Instmllents for the

measurement of aural

acoustic

impedance/a面ittance」

5.l Measuring systeL

5.2 Pneulllatic system9

5.3 Acoustic reflex

activating stinlulus system

」IS T 1201-1:2011「聴覚検査

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ上

6.検 査信

8.信 号レベルの調整

JIS T 1201-2:2000 「アド‐―tジラト

メータ ー 第2部:語音聴覚検

査に用いる1鰐掏

8.語 音信号の出カレベル調整

器

9.出 力音圧レベルと振動のカ

のレベル

10.周 波数応答

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 1691詢
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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

いる値の遡吸性は、品質管理システムを通

して保証されなければならなし、

酬 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

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

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ― Part

5: Instrtunents for the

nleasurement of aural

acoustic

impedance/ad7nittance」

6 Denlonstration of

conforlllty wlth

speclfication,

7 Calibration cavities

」IS T 1201-1:20H「聴覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ

メータ」

10.校 正

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 1691D

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、人間工学的濁現点から設計されなけ

ればならなセゝ

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

いることを示九

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 14971:「医療機器
一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ―P art

5: InstrLmlents for the

nleasurement of aural

acoustic

impedance/ad7nittance」

10.1.5 Acoustic

impedance/admittance

lndicator,

10.2.2 Pressure indicator,

5.3.3.2 1ntervals and

mlnlmum range

」IS T 1201-1:20H I聴 覚麟

機器 ―第1部:純 音オージオ

メータ」

8.2信 号レベル表示器

8.4励 レ～ レ訪踏蟹器

JIS T 12012:2000「 オ
ージオ

メータ ー 第2部:語 音聴覚検

査に用いる機器」

7.信 号レベル表示器
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8.語 音信号の出カレベル調整

器

JIS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

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

ければならない。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment― Part

5: InstrulDentS for the

nleasurenlent of aural

acoustic

impedance/acLmittance」

5.1.l Units of nleasurement

」IS T 1201-1:20H聴 覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ

メータ」

附属書 」A(規 定)耳 載せ形イ

ヤホンによる純音の基準等価

関値音圧レベル

附属書 」B(規 定)挿 入形イヤ

ホンによる純音の基準等価閾

値音圧レベル

附属書 」C(規 定)耳 覆い形イ

ヤホンによる純音の基準等価

閾値音圧レベル

附属書 」D(規 定)骨 導受話器

による純音の基準等価閾値の

力のレベル

附属書 」E(規 定)狭 帯域マス

キング雑音の基準レベル

附属書 」F(規 定)自 由音場及

び拡散音場の聴取条件におけ

る基準の聴覚閾値

」IS T 0601-1:""「 医用電気

機器―第1部 :     び 基

本性能に関する一般的要求事

厠

時 噸 …

のりけ線に対する防御)

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が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。
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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、線量が使用者によつて制御でき

るように設計されていなければならない。

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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い。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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い。

不適用 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、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性のリト除方法

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

ない。

6 電 離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用 目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を 変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

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

らない。

不適用 軸 線を照射する機器

ではない。

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、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

(能動型医療機器に対する配慮)

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

の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ

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

いることを示す。

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」



う設計されていなければならない。また、

システムに一つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

しヽ

認知された規格の該当する

項目に適合することを示丸

」IS T 0601-1:D"「 医用電気

機器―第 1部 :     び 基

本性能に関する
一般的要求事

項」

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、

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

い。

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

セ`。

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

報システムが具備されていなければなら

ない。

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではない。

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、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 認知された規格に従ってリ JIS T 14971:「医療機器一リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

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

の適用」

JIS T 0601-1-2:製 -1[嗜「ロヨ畠

試験十 「医用電気機器一第 1-

2部 :安全に関する
一
般的要求

事項―電磁両立性―要求事項

及び試験」

一

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い。

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

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す。

の適用」

」IS T 0601-1-2:¨

糾   「医用電気機器―第 1-

2部 :安全に関する一般的要求

事項―電磁両立性―要求事項

及び試験」
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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

なければならなレヽ

適用 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 0601-1:仰"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

器_ 般

界  一キtiJ―

捌

‐

r7≒  「

― ― =`1) 1411

鼎

軸

輌

鮨肺好竜危雌 に対 る西課D

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い。

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医鵬 ―り_昼
スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

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丸

の適用」

」IS T 0601-1:鶉"「 医用電気

機器一第 1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

―

串 無・朝O縁

挫

2 医 療機器は、振動発生が仕様上の性能の 不適用 (リ

スクとなる

JIS T 0601-1:「医用電気機器
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

造されていなければならない。

… 一

認知された規格の該当する

一第 1部 :基礎安全及び基本性

振動を発生 能に関する一般要求事項」

する場合) 項目に適合するこ_卑

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

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

不適用 音の発生が仕様上の性能の
一つである。

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‐源に接続する端末及び撰徳郭は、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、

適用 」

ヱク挙騨り引ギ■実施されて

認知された規格の該当する

母

ク

叫

JIS T 0601-1:「―

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」
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医療機器のうち容易に触れることので

きる部分 (意図的1劫口熱又は
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

らない。

適用 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 0601 1:幽  「医用電気

機器―第1部 :基礎   び 基

本性能に関する一般的要求事

項」

・― ・

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条  患 者にエネルギー又は物質を供

給する医療機器は、患者及び使用者の安全

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

ばならない。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

要求共‖を包会卒る認知さ

一

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment― Part

5: Instrlmlents for the

measurement of aural

acoustic

impedance/ad7nittance」

5.1.3 Probe signal level

5.2.3 Accuracy of the

relative pressure indicator,

5.3.3.3 Stinlulus level

control accuracy

」IS T 1201-2:2000 「スト‐―tジスト

メータ ー 第2部:語音聴覚検

査に用いる機器」

9.出 力音圧レベルと振動の力

の レベ ル

JIS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

基各斗専み品二呼典“キ

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

ければならない。

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

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 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment ―Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

5.1.3 Probe signal level,

5.2.2 11axinlu■l limits,

5.3.3.2 1ntervals and

mlnlmum range,
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5.3.4 Stimulus presentation

control

」IS T 120卜1:2011「聴覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ

メータ」

8.4聴 カレベル調整器

8.6検 査音の断続

JIS T 1201-2:2000 「ラトー
ージクト

メータ ー 第 2部 :語音聴覚

検査に用いる機器」

8.語 音信号の出カレベル調整

器

16.断 続スイッチ

JIS T 0601 1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

医療機器には、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い。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、使用

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。)に とつて、容易に理解できる

ものでなければならない。

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

いることを示九

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 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment― Part

5: Instrtlnlents for the

measurenlent of aural

acoustic

impedance/ad7nittance」

10.2.2 Pressure indicator,

5,3.3.2 1ntervals and

mlnlnlu■l range

」IS T 1201 1:20H「聴覚検査

機器 ―第1部:純 音オ
ージオ

メータ」

8.2信 号レベル表示器

8.4勅 レ～ レ訪踏督器

」IS T 1201-2:2000 「亥ト
ーーtジスト

メータ ー 第2部 :語 音聴覚検

査に用いる機器」

7.信 号レベル表示器

8.語 音信号の出カレベル調整

器

JIS T 0601 1:「医用電気機器
―第1部 :基礎安全及び基本性
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能に関する
一
般要求事項」

(自己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自 己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (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い。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

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

ならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

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

機器ではない。

(製造業者 ・製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮し、製造業者 ・製造販売業者名、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V、 この情報は、容易

に理解できるものでなければならない。

適用 認知された基準に適合する

ことを示す。

認知されだ規格に従つてリ

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す。

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第0310003

号:平成17年3月10日)

」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」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiometric equipment― Part

5: Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/admittance」

10 Additional

characteristics to be

specified by the

nlanufacturer,

8.2 1nstruction nlanual

」IS T 1201-1:2011「聴覚検査

機器 ―第1部:純音オージオ

メータ」

15.表示及び取扱説明書

」IS 1201-2:2000 「ノトーーtジット
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メータ ー 第2部:語音聴覚検

査に用いる機器」

17.表示及び取扱説明書

」IS T 06ol-1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

JIS T 0601-1-2:「医用電気機

器―第1-2部 :安全に関する一

般的要求事項―電磁両立性一

要求事項及び試験」

(性能評価)

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号)そ の他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならない。

適用 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 陶 薦試験は、医鵬 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

省令第二十六号)に 従つて実行されなけれ

ばならない。

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなしゝ



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 1121D ttU表の368

基本要件適合性チェックリスト (耳

第
一章 一 般的要求事項

基本要件
ー

酬 硼
適合の方法 特定文書の確認

(設計)

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、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及び訓練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (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

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならない。

適用 要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

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

いることを示九

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)

」IS T 14971:「医鵬 ―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

販売業者又は製造業者 (以下 「製造販売業

者等」という。)は 、最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保しなければならな

い。危険性の1賊 が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

ない。
一 既 知又は予見し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前 号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)に より、実行可能

な限り低減すること。

適用 制 に連III―

―義

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。

… 4_半=坪幅肇気♯賜帯

求尋跳黎罪年与≠‐→弓■輿スキ

ll

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」
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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。

(医療機器の性能及び機能)

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、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い。

適用 要求項目を包含むする認知

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)

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

のであってはならない。

適用 要求項目を包含   認 知

された基準に適合すること

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

いることを示丸

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)

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

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、製造及び包装されていな

ければならない。

適用

要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

を示九

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号)

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(医療機器の有効性)

第6条 医 療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

耳音響放射装置は内耳の能動

的な抑制作用等に起因する耳

からの放射音を測定する。検査

方法として自発耳音響放射、誘

発耳音響放射、歪成分耳音響放

射 結合音耳音響放射)が ある

が、製品により採用している検

査法及びその組み合わせが異

なる。

耳音響放射装置の性能を以下

のとおり規定する。

1 . リック及び/又 はトーン

検証する。

便益性を検証するために、認

知された規

に適合していることを示九
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バースト刺激音の強度レベル

の精度麟 耳音響放射を備え

る場イ∋

供試機器のプローブを JIS C

5512:2000「棚 6.2議

機器 、附属書 3.2測 定機器に

よるカプラ (擬似耳)又 はその

他同等の機器に装着 し、IEC

60645-3:2007 ¨

Electroacoustics          ―

Audiometric eouioment - Part

3: Test sienals of short

durationの 3.40H項 に示す

方法により、 peart。っeak

equivalent

(peSPL/peVFL) signal  level

を測定し、最大レベル付近の刺

激音についてその強度レベル

の誤差 (dB)を確認する。 ト
ーンバーストでは、供試機器の

仕様範囲について 1オ クター

プ以下の周波数間隔で確認す

る。 プ ロープとカプラ (擬似

耳 )の 結合方法は JIS C

5512:2000「 補聴器J の 図 4

又は附属書図 1と同等とし、イ

ヤーチップの先端位置を基準

面とを一致させる。

また、強度レベルの可変範囲内

の直線性について、オシロスコ

ープを供試機器のプローブ接

続端子に接続し、供試機器から

仕様範囲の上限と下限付近を

含む刺激音を発生させたとき

の直線性の最大誤差 (dB)を確

認する。

誤差が既存品と同等以下であ

ること。

2.純 音刺激音の強度レベル、

周波数の精度及び歪率 (歪成分

耳音響放射又は結合音耳音響

放射音響法を備える場合)

2-1.雌 レ～ レ
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供試機器のプローブを JIS C

5512:2000「硼 6.2議

機器 、附属書3.2浪り定機器 に

よるカプラ 個似耳)又 はその

他同等の機器に装着し、カプラ

悧 耳)に内蔵されている計

測用マイクロホンの出力を交

流電圧計に接続し、最大レベル

付近の刺激音についてその強

度レベルの誤差 (dB)を確認す

る。 プ ローブとカプラ G期以

耳)の 結合方法 は JIS C

5512:2000「補聴器」 の図4又

は附属書図 1と同等とし、イヤ
ーチップの先端位置を基準面

とを一致させる。

また、強度レベル可変範囲内の

直線性について、交流電圧計を

供試機器のプローブ接続端子

に離 し、伊3錦弼器から櫛

囲の上限と下限付近を含む刺

激音を発生させたときの直線

性の最大誤差 (dB)を確認する。

誤差が既存品と同等以下であ

ること。

22.周 波数の精度

周波数カウンタ (又は周波数分

析器)を供試機器のプロープ接

続勢卜藤に接続し、供試機器から

刺激音を発生させさせたとき

の周波数の誤差 ① を確認す

る。 な お、周波数は供試機器

の仕様範囲について 1オ クタ
ーブ以下の間隔で確認する。

周波数の誤差が既存品と同等

以下であること。

2-3.歪 率

供試機器のプローブを JIS C

5512:2000「棚 」 6.2謙

機器 、附属書3.2測 定機器 に

よるカプラ 傍似耳)又 はその

他同等の機器に装着し、カプラ

飽 耳)に内蔵されている計

測用マイクロホンの出力を歪

率計に接続し、最大レベル付近

の刺激音についてその歪率 1/0)

を確認する。 プ ローブとカプ

-99-



ラ (擬似耳)の 結合方法はJIS

C5512:2000「補聴器」 の図4

又は附属書図 1と同等とし、イ

ヤーチップの先端位置を基準

面とを一致させる。

歪率が既存品と同等以下であ

ること。

3.放 射音 (耳音響放射)の 測

定精度

供試機器のプローブを JIS C

5512:型  「鵬 」 6.2謙

機器 、附属書3.2淑嘆粥盛卜に

よるカプラ G則以耳)又 はその

他同等の機器に装着し、カプラ

(擬似耳)に内蔵されている計

測用マイクロホンの出力を交

流電圧計に接続し、供試機器の

刺激音用イヤホン又は外部音

源より、放射音の測定を意図す

る周波数範囲の上限と下限付

近を含む純音 (試験音)を発生

させ、供試機器の放射音レベル

指示値の交流電圧計の指示値

に対する最大誤差 (dB)を確認

する。 自 動検査機能だけを備

える製品の場合には、刺激音に

同期した純音を発生させて確

認する。プロープとカプラ帳

似耳)の 結合方法は 」IS C

5512:2000賭鰤部詢 の 図4又

は附属書図 1と同等とし、イヤ
ーチップの先端位置を基準面

とを一致させる。

最大誤差が既存品と同等以下

であること。
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第二章 設 計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第 7条 医 療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払わ

れた上で、設計及び製造されていなければ

ならない。
一 毒性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

適用

不適用

適用

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 060

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

4_H翻 降 山 肇 攀 範

を含む■現撃料4製却独しな

t i――

認知された規格に従つてリ

能に関する
一
般要求事項」

JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す 一第 1部 :基礎安全及び基本性

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。

認知された規格導 の該当

する項目に適合することを

示す。

能に関する一般要求事項」

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :     び 基本性

能に関する一般的要求

…

医療機器は、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

険性を最小限に抑えるように設計、製造及

び包装されていなければならず、また、汚

染物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

ればならない。

適用 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

医療機器は、通常の使用手順の中で当該

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

不適用

不適用

通常の使用手順の中で各種

材料、物質及びガスと併用さ

れる同時に使用することを

意図した機器ではなしゝ

医薬品の投与を意図
―16し
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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い。

上機器ではない。

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、当該物質の安全性、品質及び有効性

は、当該医療機器の使用目的に照らし、適

正に検証されなければならない。

不適用 医薬品調 を含む有する機

器ではない。

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い。

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

認知された規格の該当する

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601 1:「 医用電気機器

項目に適合することを示す ―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

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い。

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

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」

歴 J060L上 J医用電気機器
項目に適合することを示す。 ―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

微 生物汚染等の防止)

第8条  医 療機器及び当該医療機器の製造工

程は、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

いなければならない。
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検体への微生物

汚染を防止すること。

不適用

側

不酬

不適用

感染及び微生物汚染の危険

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、試験及鋼 御羽煩により、感

染に関する危険性を、合理的かつ適切な方

不適用 =ぬ 機器に生物由来の物質

は舎姜れていない原料又は

2拠 と組生△れた機器では

ない。
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法で低減しなければならない。

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 (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

い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等

を採取した動物の原産地に関する情報を保

持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試

験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保

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、当該医療機器の製造工程におい

てそれらの除去又は不活性化を図ることに

より安全性を確保しなければならない。

不適用 iプ)機器|二非ヒト由来の辛‖

千it、判|1胞及ひ物要は含姜れ1〔

い/′=い原料又は材料を組み

ノOLた 鶴 ではない。

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、適切な入手先から入手された

ものでなければならない。製造販売業者等

は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ

ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱

いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、

ウ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

なければならない。

不適用

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、

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

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い。当該医療

機器の包装は適切な羽1頂に従つて、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

状態が維持され、かつ、再使用が不可能で

あるようにされてなければならない。

不適用 滅菌状態で出荷された二機

器ではない。

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

いなければならない。

不適用 滅菌された又は特別な微生

物学的状態にある機器では

ない。

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

ればならない。

ならない機器ではない。

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い。使用前に

滅菌を施さなければならない医療機器の包

装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え

得るようなものでなければならなし、 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い。

不適用

留ドi塵り|]

'「'き“痛記浄鋼3が■年要′,製嚇器

で1姜響いT

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない機器ではない。

10 同 一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌

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い。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で供給販売されるもの機

器ではない。

餓 又は使用環境に対する西歯
′
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れば

ご らない。              ノ

酬 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

牛る項碁に適合することを

示九

」IS T l徊71:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601-14:「 医用電気機

第1部 :

性能に関する一般的要求事項」

出

時

第9条 医 療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又

は低減されるように設計及び製造されな

ければならない
一 物 理的特性に関連した傷害の危険性

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

適用

適用

認知された規格に従ってリ JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示丸

認知された規格に従つてリ

の適用」

」IS T 0601 1:「医用電気機器
―第 1部 :     び 基本性

能に関する一般的要求事項」

卿

―

挫

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九 の適用」
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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

と相互干渉する危険性

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

七

不適用

適用

不適用

不適用

馴

認知された規格丼 の該当

する項目に適合することを

示丸

通常の使用状態で材料、物質

JIS T 0601 1:」医用電気機器
―第1部:

能に関する
一
般的要求事項」

件 ―呻

器 尋 井 誰 姜 斜 業 卜 姿 朝ミ

|

験

理 は 4キ 纂 導 ■

JIS T 14971:」医酬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

IIS T 0601-1:「医用電気機器

及びガスが接触する機器で

はない。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す

検体を取り扱う機器ではな

レ`。

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

JIS 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」

」IS T 0601 1:「医用電気機器

能に関する
一般要求事項」

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

保守又は較正が不可能な機

器    あ る。

能に関する一般要求事項」

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

なければならない。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

しなければならない。

適用 認知された規格に従つてリ TIS T 14971:「医鵬 一リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示丸

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器
一第1部 :

能に関する
一般的要求事項」

卿
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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い。

不適用 特早降 通常の医療産業廃棄

手続きを要■ろ与のはない

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配慮)

第10条  測 定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

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

び安定性を有するよう、設計及び製造さ

れていなければならない。正確性の限界

は、製造販売業者等によつて示されなけ

ればならない。

不適用 不確かさが悪孝任重共た悪

興 軒 毛七ギ」二斗・―

要求項 目を包含する認知さ

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16_生

れた基準に適合することを 厚生労働省令第169号)

示す。

認知された規格の該当する 」IS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

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

ければならない。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い。

湖 要求項目を包含むする認知

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  169号 )

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存している場合、これ

らの較正器又は標準物質に割り当てられ

ている値の遡及性は、品質管理システム

を通して保証されなければならない。

適用 要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

を示す。

認知された規格讐 の該当

する項目に適合することを

示九

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  169号 )

JIS C 5512:2000「鵬 」6.2

試験機器 又は 附属書 3.2測

酬

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

なければならない。

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

いることを示丸

認知された規格の該当する

JIS 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」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

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

でなければならない。

適用 認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示丸

」IS T 0601 1:三医用電気機器
―第 1部 :

能に関する一般的要求

日 ―辟諄囀手梓い出半ぶ|」導11:|れじЧk・六

酬 線に対する防御)

第 11条  医 療機器は、その使用目的に沿っ

て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

2 医 療機器の放射線出力について、医療上 不適用 放射線を照射する機器では
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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、線量が使用者によつて制御できるよう

に設計されていなければならない。当該医

療機器は、関連する可変パラメータの許容

される公差内で再現性が保証されるよう設

計及び製造されていなければならない。

ない。

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い。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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ゝ

不適用 (Cl

R年 を4す

製 場

評

― 連―

■‐

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、照射する放射線の性質、患者及び使

用者に対する防護手段、誤使用の防止法並

びに据付中の固有の危険性の排除方法につ

いて、詳細な情報が記載されていなければ

ならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

6 電 離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を 変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなし、

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

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

ない。

不適用 重腫放射線を照射する機器

ではない。

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、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、

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

(能動型医療機器に対する配慮)

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

再現性、信頼性及び性能が確保されるよう

設計されていなければならない。また、シ

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

認知された規   の 該当

JIS 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」

」IS T 0601-1:「医用電気機器
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ステムに一つでも故障が発生した場合、実

行可能な限り、当該故障から派生する危険

性を適切に除去又は軽減できるよう、適切

な手段が講じられていなければならない。

する項目に適合することを

示九

―第1部 :基礎   び 基本性

能に関する一般的要求事項」

諺

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

ればならない。

不適用 この製品の電源状農 が患

者の安全に直結もない直接

影響を及ぼす機器ではない。

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い。

不適用 刹 電源嚇寵詳専が患

者の安全に直結もない直接

影響を及ぼす機器ではない。

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

ステムが具備されていなければならない。

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではない。

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、かつ適切に低減するよう設計及び製造

されていなければならない。

適用 認知された規格に従つてリ TIS T 14971: 「医鵬 ―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された    の 該当

する項目に適合することを

示九

の適用」

」IS T 0601-1-2:¨

再立性一要求事項共び試験 「医

用電気機器―第 1-2部 :安全

に関する
一般的要求事項一電

磁両立性―要求事項及び試験」

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い。

胡 認知された規格に従ってリ JIS T 14971:「医鵬 ―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示丸

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示す。

の適用」

JIS T 0601-1-2:…

再立性一要求事項及び試験 「医

用電気機器―第 1-2部 :安全

に関する一般的要求事項―電

磁両立性―要求事項及び試験」

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

ばならない。

適用 認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示九

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第1部:基礎

能に関する
一般的要求事項」
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(機械的危険性に対する配慮)

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い。

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示九

認知された規   の 該当

する項目に適合することを

示九

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

二第1部 :基礎

能に関する
一般的要求

鏃        中

卿

医療機器は、振動発生が仕様止の性能の
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

ていなければならない。

手適用 (リ

スクとなる

リ             ト リJ

―

認知された規格の該当する

」IS T 0601 1:「医用電気機器
一第 1部 :基礎安全及び基本性

振動を発生 能に関する
一
般要求事項」

する場合) 項目に適合することを示す

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

音に起因する危険性を、可能な限り最も低

水準に抑えるよう設計及び製造されていな

ければならない。

不適用 記出製耕鶴こ従っ瞑製二4夕 管

こ

―

音の発生が仕様上の性能の
一つである。

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

らない。

適用

暮4ηヰ 「

認知された規格の該当する

醐

JIS T 0601■:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

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

い。

適用 認知されたい の該当

する項目に適合することを

示す。

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第1部 :     び 基本性

能に関する
一
般的要求

―

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条  患 者にエネルギー又は物質を供給

する医療機器は、患者及び使用者の安全を

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

らない。

適用 4

―

要求項目を包含する認知さ

り″

酬

医療機器及び体外診断用医薬

れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

示丸

認知された規格の該当する

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

丁IS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」
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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

らない。

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

認知された    の 該当

する項目に適合することを

示す。

JIS T 14971:」医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

発淑針錦尋帯の宴4ヰ 郵撃■る個

腰 脚

辱 メ

ー 1眼

下記の項 目について既存品と

同等であること。

1)聴覚刺激部出カパラメータ

の制御

医療機器には、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い。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、使用

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。)に とつて、容易に理解できるも

のでなければならない。

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

(自己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自 己検査医療機器又は自己投薬医

療機器 (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い。

不適用 自己検査咄 泊理験査

… 又は自己投薬機

器ではない。

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

い。

不適用 自己検   機 器キ自」検査

体外彰潤可姜又は自己投薬機

器ではない。

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、使用に当たつて使用者が

検証できる刊煩を含めておかなければなら

ない。

不適用 自己検   機 器T「+甚検査

… 又は自己投薬機

器ではない。

職 業者 ・製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮し、製造業者 ・製造販売業者名、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

れなければならない。この情報は、容易に理

解できるものでなければならない。

適用 認知された器 基準の該当

■る項♯に適合することを

示す。

…

医療機器の添付文書の記載要

=百にンDい■ご 饉 イン考巻ら肖o310003
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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

認知された規格の該当する

号:平成17年3月10日)

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

」IS T 0601-1:「医用電気機器
―第1部 :     び 基本性項目に適合することを示す

主に関する
一般的要

ι

¨

器 集

[鼎 ぶ●4ニ ム…

…

」IS T 0601-1-2:‥

画立綱■等馴に諄島貼い試験 「医

用電気機器―第二r2部 :安全

に関する
一
般的要求事項―電

磁両立性―要求事項及び試験」

(性能評価)

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号)そ の他関係

法令の定めるところに従つて収集されなけ

ればならない。

適用 認知された基準にもたがつ

て従つてデータが収集され

たことを示す。

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 平 成 17年 3

月31日)芽聾夕わ4-卵券【2

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

省令第二十六号)に 従つて実行されなけれ

ばならない。

不適用 臨床試験がを必要とされる

する機器ではなレゝ

- 1 1 1 -



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つ 男り表の377

基本要件適合性チェックリスト (耳      帥

第一章 一 般的要求事項

基本要件 適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 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、技術知識及び経験を有し、並びに教

育及び訓練を受けた意図された使用者に

よつて適正に使用された場合において、患

者の臨床状態及び安全を損なわないよう、

使用者及び第二者 (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、高水準の健康及び安全の確保が可能

なように設計及び製造されていなければ

ならない。

適用 要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

を示九

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号)

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」

(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

造販売業者又は製造業者 (以下 「製造販売

業者等」という。)は 、最新の技術に立脚

して医療機器の安全性を確保しなければ

ならない。危険性の低減が要求される場

合、製造販売― は各危害についての残

存する危険性が許容される範囲内にある

と判断されるように危険性を管理しなけ

ればならない。この場合において、製造販

売業者等は次の各号に掲げる事項を当該

各号の順序に従い、危険性の管理に適用し

なければならない。
一
 既 知又は予見し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前 号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)に より、実行可

能な限り低減すること。

適用 1亥当‖斗‖に斑劃尋さオトろンミき

最 新ヰ[衛 4≡ 立尋鴨ニ ム

llS●I)「 そユ剰い5午 李規

-4‐

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。

器

午 +鞠卜■奏4斗島隈月ヒろ―=判与杓

要求事項めうち率 楽」警築引

¨

JIS T 14971:」医鵬 ―リ
スクマネジメントの医療機器
への適用上
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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。

(医療機器の性能及び機能)

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、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い。

適用 要求項目を包含   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号)

製品の寿命)

第4条  製 造販売業者等が設定した医療機

器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い。

適用 要求項目を包含むする認知

された基準に適合すること

を示九

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画 。実施され

ていることを示丸

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)

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」

(輸送及び保管等)

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、製造及び包装されてい

なければならなしゝ

適用 要求項目を包含   認 知

された基準に適合すること

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

ていることを示丸

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)

JIS T 14971:」医鵬 ―リ

スクマネジメントの医療機器
への適用上

(医療機器の有効性)

第6条 医 療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければ

ならない。

適用

スク絆即がT;+IL「=尭晦され

リスク分析を行い、便益性

JIS T 14971:」医療機器
―リ

スクマネジメントの医療機器

への適用上

耳管機能検査装置には 宵AG

法、インピーダンス法、音響

法及び加圧減圧法の 4種 類の

検査法が含まれるが、製品に

より採用している検査法及び

その組み合わせが異なる。

耳管機能検査装置の性能を以

下のとおり規定する。

1.外 耳道圧計測部(TTAG法又

1劫■圧減圧法を備える場合)

圧力計及び加圧源を供試機器

の外耳道用プローブに連結

し、加圧源により供試機器の

を検証する。

便益性を検証するために、

認知された規格あるいは規

定に適合していることを示

丸
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測定範囲の上限と下限付近を

含む加減圧を行い、その際の

外耳道圧計測部の基準器 (圧

力計)に対する測定誤差を確

認する。加圧減圧法を備える

製品の場合には、供試機器に

より力日減圧を行つてもよい。

誤 差 が ±5%以 下 (た だ し

40daPa未満の圧力については

±2daPa以下)であること。

2.外耳道音圧 レベル計測部

鯖響法を備える場合)

りLII≦}  _―  (]  ――  {5  (5111三|:――

マイタニふ… るマ

″

00‐

… ギ事手卜+―JIS C

150%1:2005「電気音響―サウ

ンドレベルメータ (騒音計)
一第 1部 :仕様」に適合する

騒音計を発音体とともに供試

機器の外耳道用プローブに連

結し、供試機器の測定音圧レ

ベル範囲の上限と下限付近を

含む音を発生し、外耳道音圧

レベル計測部の基準器 (標準

マイクロホン又は騒音計)に

対する測定誤差を確認する。

基準とする計測レベルにおけ

る誤差が±4dB以 下であるこ

と。

3.外耳道音響インピーダンス

計測部(インピーダンス法を

備える場合)

供試機器の外耳道用プローブ

に対して、

IEC 60645-5:2004

「ElectroacOustics ―

Audiometric equipment ― Part

5: Instruments for the

measurenlent Of aural

acoustic

impedance/a面ittance」

6.2 1mpedance/aa7nittance

measuring system

による試験法に従つて試験を

行い、音響インピーダンス(等

価容積)の測定誤差が±5%以
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下(ただし3cm3未満の等価容積

については±1鰯以下、lcm3未

満については±0.lcm3以 下)

であること。

4.外耳道加圧部の加圧範囲

∽口圧減圧法を備える場合)

シリンダを用いるものについ

ては最大気量が 10cm3を超え

ないこと。ダイヤフラムを用

いるものについては最大圧力

が±600daPa(デカパスカル)

を超えないこと。

また、1000daPa以下で作動す

る過大圧の自動開放機構を備

えること。自動開放圧の精度

は外耳道用プロープを連結し

て確認する。

5.鼻咽腔圧計測部CITAG法 又

はインピーダンス法を備える

船 )

圧力計及び加圧源を供試機器

の鼻咽腔用プロープに連結

し、加圧源により供試機器の

測定範囲の上限と下限付近を

含む加減圧を行い、その際の

鼻咽腔圧計測部の基準器 (圧

力計)に対する測定誤差を確

認する。誤差が±1晰以下であ

ること。

鮭鼻咽腔加音部の調整範囲

(音響法を備える場合)

150卜1:2005「電気音響―サウ

ンドレベルメータ (騒音計)
―第 1部 :仕様」に適合する

騒音計を供試機器の鼻咽腔用

プローブに連結し、供試機器

の上限のレベルの音を発生

し、基準器標準マイクロホン

又は騒音計)により音圧レベ

ル(dB)を確認する。音圧レベ

ルの上限が(許容誤差を含ん

で)138dBを超えないこと。



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 療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならない。
一 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

適用

不適用

適用

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

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」

」IS T 0601-1:「医用電気機器

項目に滴合することを示す 一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

JIS T 14971:「…

スク管理が計画 。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

丁IS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

認知 された規格に従って リ

能に関する
一
般要求事項」

TIS T 14971 : 「医蝙辱消儀景鼻―リ

スク管理が計画。実施されて スクマネジメントの医療機器

いることを示す

認知された規格ユ基準にの該

当する項目に適合すること

を示九

への適用」

JIS T 0601-1:」医用電気機器

二第 1部 :

能に関する一般的要求事項」

…

医療機器は、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

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物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

なければならない。

不適用

認知 された規格 に行 って リ 「IS T 14971:「医鵬 ―リス

スク管理が計画 ・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項 目に滴合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

3 医 療機器は、通常の使用刊煩の中で当該

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、

不適用 通常の使用手順の中で各種

材料、物質及びガスと併用さ

れる同時に使用することを

意図した機器ではない。
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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い。

不適用 医薬品の投与を意図

た機器ではない。

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セЪ

不適用 医薬品マ業剤を     機

器ではない。

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い。

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

いることを示九

認知された規格の該当する

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」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す 一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

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い。

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

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」

JII T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

(微生物汚染等の防止)

第8条  医 療機器及び当該医療機器の製造 不適用

側

硼

側

感染及び微生物汚染の危険

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。

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。

工程は、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い。
一 取 扱いを容易にすること。

性がある機器ではなしゝ

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

不適用
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物質を選択し、妥当性が確認されている不

活性化、保全、試験及び制御刊頂により、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減しなければならない。

生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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 (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

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

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、当該医療機器の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保しなければ

ならない。

不適用 壬の機器纏斗t斗 ♯料ぎ)組

:磁 lII‖泡救毛叫観野は論澤尋平て

い/=い十~

非 ヒ ト由来の原料又は材料

を細賜ヴ0した器 ではない

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 、適切な入手先から入手され

たものでなければならない。製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由来組織等の処理、保存、制 び取

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなければならない。

不適用

い

―

ヒ ト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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い。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

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い。当該医

療機器の包装は適切な調1瞑に従つて、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

無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可

能であるようにされてなければならなし、

不適用 滅菌状態で出荷されたる機

器ではない。

7 滅 菌又は特別な微生物学的状態にある 不適用 滅菌された又は特別な微生
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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い。

物学的状態にある機器では

ない。

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

ればならない。

不適用 滅菌されたを施さなければ

ならない機器ではない。

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い。使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならない。

不適用

硼

丼'し鋼掏得 必要な機器
―
ご― ―

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならなしヽ機器ではない。

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い。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で供給販売される■の機

器ではない。

製造又は使用環境に対する配慮)

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

ご ればならない。         ´

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

いることを示す。

認知された

する嘆‖に適合することを

示丸

」IS T 14971:「 医鵬 ―リ

スクマネジメントの医療機器
への適用」

JIS T 0601 14:」医用電気機
第 1部 :基礎安

性能に関する一般的要求

出

納

第9条 医 療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない
一 物 理的特性に関連した傷害の危険性 適用 認知 された規格に径って リ JIS T 14971:「 医療機器―リ

スク管理が計画 。実施されて スクマネジメン トの医療機器

いることを示す。

認知された規格‐基準の該当

する項目に適合することを

示九

への適用」

」IS T 0601 1:「医用電気機器
一第 1部 :基礎   び 基本性

能に関する
一
般的要求

…
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合理的に予測可能な外界からの影響

又は― f4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

四 物 質が偶然医療機器に侵入する危険

性

五 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

と相互干渉する危険性

ハ

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

不適用

適用

不適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて スクマネジメントの医療機器

いることを示九

認知された膳 基準の該当

する項目に適合することを

示す。

通常の使用状態で材料、物質

への適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎

能に関する
一般的要求

¨

井

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

及びガスが接触する機器で

はない。

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す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

能に関する
一般要求事項」

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第1部 :基礎安全及び基本性

保守又は較正が不可能な機

器    あ る。

能に関する
一般要求事項」

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

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医鵬 ―リス

スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。 の適用」
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いなければならない。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い。

認知された規格・メ喜杵の該当

する項 目に適合することを

示九

」IS T 0601 1:「医用電気機器
―第 1部 :     び 基本性

能に関する一般的要求事項」

抑

―

―
) 叫

3 医 療機器は、すべての― 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い。

不適用 側 4均モ=棄器 ぎ4弩暑サ
~る

もの十■棄キキ

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配慮)

第 10条  演1定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

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、精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。正確性の限界は、製造

販売業者等によつて示されなければなら

なし、

不適用 ′
      …

影響毛畷■ムに二罫姜午い―

要求項目を包含する認知さ

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

れた基準に滴合することを 厚生労働省令第 1691つ

示す。

認知された規格の該当する JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

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

ばならない。設計にあたっては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要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い。

適用 要求項目を包含   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号)

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

いる値の遡吸性は、品質管理システムを通

して保証されなければならない。

適用 要求項目を包含   認 知

された基準に適合すること

を示丸

認知された    の 該当

する項目に適合することを

示九

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  169号 )

IEC 60645-5:2004

「ElectrOacoustics ―

Audiological equipment

Part 5: Instruments for

measurement of aural

acoustic

impedance/admittanc

6. Demonstration of

conformity with

specification

7. Calibration cavities

+苔樗委ギ手手+J―JIS C 1509-1:2005

一
２４１
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「電気音響―サウンドレベル

メータ (騒音計)一 第 1部 :仕

様」

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

ればならない。

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

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す。 丁第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一
般要求事項」

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

ければならなしゝ

適用 認知された規い の該当

する項 目に適合することを

示丸

」IS T 0601-1:「医用電気機器
―第 1部 :     び 基本性

能に関する一般的要求事項」

酬 線に対する防御)

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

者及び第三者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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、線量が使用者によつて制御でき

るように設計されていなければならなしゝ

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

3 医 療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

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い。

不適用

-

-

斜

■る項‖喜

■|==_

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、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

不適用 放射線を照射する機器では

なしゝ
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ればならない。

電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギ
ー

分布 (又は線質)を 変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

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

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではなセゝ

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、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならないc

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

(能動型医療機器に対する配慮)

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

現性、信頼性及び性能が確保されるよう設計

されていなければならない。また、システム

に一つでも故障が発生した場合、実行可能な

限り、当該故障から派生する危険性を適切に

除去又は軽減できるよう、適切な手段が講じ

られていなければならない。

適用

―

―

抑

―

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     の 該当

する項目に適合することを

示す。

JIS T 14971:」医酬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

JIS T 0601-1:」医用電気機器

二第1部 :基礎

能に関する
一
般的要求

ユ

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

ければならない。

不適用

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い。

不適用 i¢… 電源状腰 が患

者の安全に喜詰― 直接

影響を及ぼす機器ではない。

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

報シス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

る機器ではない。

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

適用 認知された規格に従つて■

スク管理が計画。実施されて

」IS T 14971:1医療機器
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示丸 の嘔
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合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならない。 認知された規時 の該当

する項目に適合することを

示す。

JIS T 0601-1-2:¨

両

立製■響馴軍諄則鶏劣裂験 「医用

電気機器―第1-2部 :安全に関

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い。

適用 認知された規格に従ってリ JIS T 14971:「医療機器
―り不

スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された    の 該当

する項目に適合することを

示九

の適用」

」IS T 0601-1-2:F毛井目f昌ウ豪事業暑器

「医用

電気機器―第1-2部 :安全に関

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

なければならなレヽ

適用 認知された    の 該当

する項 目に適合することを

示九

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第1部 :     び 基本性

能に関する一般的要

螂

棚

倒

認

蹴

-

聯 的危険性に対する配慮)

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い。

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 クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す。

認知された    の 該当

する項目に適合することを

示九

の適用」

」IS T 0601-1:「医用電気機器
―第1部 :

…

性

2 医 療機器は、― 生が仕様上の性能の 不適用(リ

スクとなる

」IS T 060卜1:「医用電気機器
一つである場合を除き、特に発生源におけ 一第1部 :基礎安全及び基本性
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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い。

振動を発生 認知された規格の該当する 能に関する
一般要求事項」

する場合) 項目に適合することを示す

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、

不適用 ig集||された規―

イク■lIΨり■押し卜崚 は

い立も二と4■離■

音の発生が生様上の性能の

掛 ■44耳

― →

醐

一つである。

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

ばならない。

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

丁IS T 0601 1:「医用電気機器

項目に摘舎することを示す 一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

医療機器のうち容易に触れることので

きる部分 (意図的1劫藤 は一定温度を維

持する部分を除く。)及 びその周辺部は、

通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らない。

適用 認知された規格二基準の該当

する項目に適合することを

示九

JIS T 0601-1:」医用電気機器
―第1部:

能に関する
一般的要求事項」

…

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条  患 者にエネルギー又は物質を供

給する医療機器は、患者及び使用者の安全

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

ばならなしゝ

適用

スク件叫昇斗抑坪=―

眸 晏 一

認知された規格‐某半の該当

する項目に適合することを

示す。

醐

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―

Audiological equipment ―

Part 5:Instruments for the

measurement of aural

acoustic

impedance/a山ittance」

5.1.3 Probe signal level

JIS T 0601 1:「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

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

なければならなしゝ

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

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」

IEC 60645-5:2004

「Electroacoustics ―項目に適合することを示す

Audiological equipment -
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Part 5:Instrunlents fOr the

measurement of aural

acoust ic

impedance/aa7nittance」

5.1.3 Probe signal level

」IS T 0601 1:「医用電気機器
―第1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

医療機器には、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い。

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、使

用者 (医療機器の使用にあたって患者の安

全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、

患者も含む。)に とつて、容易に理解でき

るものでなければならない。

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

いることを示す。

認笙豊墨上規格の該当する

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 0601-1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する
一般要求事項」

(自己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自 己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (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い。

不適用

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、

不適用 自己検

… 又は自己投薬機

器ではない。

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

検証できる手順を含めておかなければな

らない。

不適用 自己検

千炒特i纂 又は自己投薬機

器ではなし、

(製造業者 ・製造販売業者が提供する情報)

御 者には、使用者の訓練及び知識の程度ど

考慮し、製造業者・製造販売業者名、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い。この情報は、容易

に理解できるものでなければならない。

適用 認知された規格一基

=る 典‖に適合することを

示九

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

くわJLU l J J■

リサtHマ」平理月呼

■OEE

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)

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ
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いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

JIS T 0601 1:」医用電気機器
―第1部:基礎

能に関する
一
般的要求事項」

←磨課芸弄共棋姑舅名暖の

」IS T 0601-1-2:¨

両立牲■要球導琴畷弓中嗚」医

用電気機器―第 1-2部 :安全

項旦に適合することを示す。

に関する一般的要求事項―電

磁両立性―要求事項及び試験」

GにL塙虐捐調臼 [面)

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号)そ の他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならない。

適用

キ 認知された基準に従って

データが収集されたことを

示す。

医療機器の製造販売認証申請

について 第 2の 1別紙 2傑

食発第 0331032 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 (平成十七年厚生労働

省令第二十六号)に従つて実行されなけれ

ばならない。

不適用 臨床試験がを必要とする機

器ではない。
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