
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J表の613

基本要件適合性チェックリスト (神経疾患診断用定量的感覚検査器聾0

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」

(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

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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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」

(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 1691つ

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、該

当する項目に適合すること

を示九

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

下記の項目について既存品と

の同等性評価を行う。

1)振 動刺激周波数の精度

2)振 動刺激レベルの精度

3)振 動刺激周波数及び振動刺

激レベルの範囲
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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

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

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

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」

JIS T 0601-1:拇"「 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」

…

■聾-4L引■直イド1生

」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 :基礎   び 基

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 :     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」

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

不適用 認無
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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

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」

」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」

喜 …

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

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:檸"「 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」

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。

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1贋により、

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、細咆及び物質 (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

を組賜ヴ0した翻 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刊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

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

し淵 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。

(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。              ン

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」

る場合)

」IS T 0601-1=1:「医用電気機

第 1部 :

性能に関する
一般的要求事項―

禦 ,′kl`卜寧蜃理L」t=彗=」11」

領にビ襲… …

与 料 聾 …

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

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合する一

」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

一
第 1部 :基礎安全及び基本性
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合理的に予淑1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

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

適用

不適用

適用

不適用

適用

不適用

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ってリ

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。

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

項目に適合することを示九

保守又は較正が可能な機器

である。

JIS T 14971:1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:Ю"「 医用電気

機器―第 1部 :基礎安

本性能に関する一般的要求事

項」

「                        準

21=引陽辞瑛着喫

― 喜 疑 縁

聾 ■騨辞即妥叫基お颯

糾

」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

本性能に関する一般的要求事

項」

」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」

」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

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

セ、ることを示九

認知された規格の該当する
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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。

項目に適合することを示九 機器一第 1部 :基礎   び 基

本性能に関する
一般的要求事

項」

あ子1こ散物

件

―

却
) 阻

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。

(演1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。

適用 辞

″ ギ製ム評■期基さJ宅て

い終 とを導司■

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の

示九

認知された規格の該当する

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労酷 令第 169号)

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」

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)

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)

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Э

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」

」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」

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。

」IS T 0601-1:""「 医用電気

機器一第 1部 :基礎安  び 基

本性能に関する
一
般的要求事

項」

幹

鰯 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

なし、

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。

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しゝ

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

ではなしヽ

(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口軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

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」

ユ響舗許朝疑購憚雌

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い。

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。

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 0601-1-2:■2002-「I三り比

矢♯基帯等仔■牛『■■全点斗丼↓マゝ =

J

試験十 「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」

路 」諄 一 学

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

の適用」

」IS T 0601-1-2:…
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項目に適合することを示丸

般的要求事嗅一第2節 ユ諄1通則

一電嘉軸「判出一要求事項及び

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 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 0601-1:絆"「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する一般的要求事

項」

喜 製

捌

…

譲

鋤

―

(機潮稽噺郡剣性に対 る西課動

第13条  医 療機器は、動作抵抗、不安定性

及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及び使用者を防護するよう設計及

び製造されていなければならなしゝ

適用 認知された規格に従つてリ JIS T 14971:「医酬 ―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丸

の適用」

」IS T 0601-1:■999「医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一
  要 求事

項」

―

挫

医療機器は、振動発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなしゝ

不適用 振動の発生が仕様上の性能

の一つである。

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

不適用 (リ

スクとなる

リー撃移製野争る事4■ 辞拝事る JIS T 0601-1:「医用電気機器

ー

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

音を発生す 能に関する一般要求事項」

る場%∋ 項目に適合することを示す
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いなければならない。

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九

JIS T 0601-1:19襲)「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」

5トー年邸京剖::吉r絆 象丼把1彗

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:抑"「 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」

■■ il・ll■フギ押実

(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 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

認知された規格の該当する

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 0601 1:「医用電気機器

項目に適合することを示す ―第上部: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、危険が及が恐れのある不

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

」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」

IIS 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」

医療機器には、制御鵬及び表示器の機能

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、或いは操作又は調睦用のパラメータを

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 とって、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

」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」

(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。

2 自 己検査医療機器等は、当該医療機器の

取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及 び検査結果の解釈にお

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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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。

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)

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しゝ

適用 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。

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)

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:掲"「 医用電気

機器―第 1部 :     び 基

本性能に関する一  要 求事

項」

―

丼

脚

(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。

酬 認知された基準に従ってデ
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 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

ではない。
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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」

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112-31 ttU表の616

基本要件適合性チェックリスト (電気味覚計基準)
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四 第 二号に基づく危険性の除去を行っ

た後に残存する危険性を示すこと。

(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」

(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 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、該

当する項目に適合すること

を示す。

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

下記の項目について既存品と

の同等性評価を行う。

1)刺 激電流の精度

2)刺 激持続時間の精度

3)刺 激電流の範囲
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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

 諏 飼 離

二 使 用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

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

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

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

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 :

本性能に関する一般的要求事

項」

…

丼 …

」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」

」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」

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:障99「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」

【■卜功醜ら奥」洲lll生

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:""「 医用電気

機器―第 1部 :

本性能に関する
一般的要求事

項」

…

3 医 療機器は、通常の使用刊l頂の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

不適用
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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

しることをノ14「―

通常の使用手順の中で各種

Ⅲ」‖l

材料、物質及びガスと同時に

使用す ることを煮図 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」

JIS T 0601 1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 :基礎

本性能に関する
一
般的要求事

I:ヨ」

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

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 0601-1:輸∞ 「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'S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

適用

不適用

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

微生物を封入した機器では

ない。

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)
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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。

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。

認知された規格の該当する

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 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、試験及び制御羽順により、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減しなければならない。

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、細咆及び物質 (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、― 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

る機器ではなレゝ
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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刊頂に従つて、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

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。

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。

適用 (用時

滅菌を行う

始 )

轟

一

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。 の適用」

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

態で販売される機器ではな

い。

保鎚又は使用期 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

ことを示す。

部 帳 鍬 美 ■ 各 義 始 ゴ=≪5

-一

JIS T 14971:「医鵜 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

勢

JIS T 0601 1=1:「医用電気機

第 1部 :基礎

性能に関する
一般的要求事唄―

撃 ‥ 」

…

…

… 3…

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
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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

又は環境条件に鳳歌菫する危じむ生

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

性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

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

適用

適用

不適用

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。

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」

」IS T 0601-1:鶉"「 医用電気

機器―第 1部 ;基礎安

本性能に関する
一般的要求事

項」

牛 脚 鑽

器 …

器「去1嶋‐毎姜び縁

-

割

「IS T 14971:「医酬 ―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

通常の使用状態で材料、物質

及びガスが接触する機器で

はなレヽ。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

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

いることを示九

認知された規格の該当する

の適用」

」IS T 0601-1:』"「 医用電気

機器―第 1部 ;基礎安

本性能に関する
一般的要求事

項」

嘲 酬

」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:勇"「 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」

」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」
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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。

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」

」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」

[≧ [:=― 鉤

尋―火事の防止

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  没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

認知された規格の該当する

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 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レゝ

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。

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 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九 ―第1邸;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、

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丸

JIS T 0601-1:』鶉 「医用電気

機器―第 1部 ;

-148-



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

本性能に関する一般的要求事

項」

ι&||ll御機器及」科ヤン,表示

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

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し、

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ツト除方法

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。

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。

8 電 離放射線を照射する治療用医療機器 不適用 電離放射線を照射する機器
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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。

ではなしゝ

(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

しゝ

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

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示九

」IS T 0601-1:Ю"「 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」

絆

JIS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

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

し、

3 外 部電源医療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

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

し、

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

なし、

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、

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 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。

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 0601-1-21-

=二==Fと三イお̀二,こlL、コ:|∠||==二1望41→|ミ|・ltt」甲Fiツタ21〔多ド

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」

医療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならなしゝ

適用 認知された規格に従つてリ TIS T 14971:「医嘱酪暢器―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:…
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般的要求事項―第2鮮二劇通則

罰         鄭

試験卜 「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丸

JIS T 0601-1:Ю"「 医用電気

機器―第 1部仁 基礎安

基本性能に関する
一般的要求

朝 」

…

融

抑

“=響 膨疑助刊議バ=

…

鼎

Ⅵ

赫

―

(機械的危険性に対する西側

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 ―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」

」IS T 0601-1:抑"「 医用電気

機器―第 1部キ:基礎安  び

基本性能に関する
一
般的要求

報 」

界 ¨

24「-4「4言卑年ゴ4」畔引製=|■斗轟

挫

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

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならなしゝ

不適用(リ

スクとなる

認知された規格の該当する

JIS 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

3 医 療機器は、雑音発生が仕様上の性能の 不適用 (リ

スクとなる

↓″ を■巌舞事1多懲牛する 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。

¨

認知された規格の該当する

―第1部 :基礎安全及び基本性

音を発生す

る場経挙) 項目に適合することを示す
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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

ばならなしゝ

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:""「 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」

ユ宅 躊 轟 器 共 酬 甜

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:‖"「 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」

・12 ;¨

(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 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

認知された規格の該当する

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 QttQユ■ __[厘塾圧董護蟹壷壼窒塁量

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

」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」

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、或いは操作又は調墜用のパラメータを

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 とって、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

」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

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 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなしゝ

2 自 己検査医療機器等は、当該医療機器の

取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及 び検査結果の解釈にお

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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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。

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。

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1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。

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」

軒 …

(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 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

省令第二十六う 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

ではない。
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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1121D男 J表の256

基本要件適合性チェックリスト (歯科用酸化亜鉛ユージノールセメンN軍 9

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

骰計)

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 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

卑スタ牟
:川与メ認知された規

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 半ヱク件理が認知された規

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

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 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169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。

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

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 出 +製 し "泡 晏 こ昨

… …

ヱク讐理の条項に要求項目

を包含する認知された基準

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」

に適合することを示す。

■ヱク絆理が認知された規

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。

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 6610:2013「歯科用酸イヒ

亜鉛ユージノールセメン ト及

び酸化亜鉛非ユージノールセ

便益性を検証するために、認 メント」鍋品髪弊蹴集鵬

鼎

5.2特 性

0硬 化時間

0圧 縮強さ

…

(‐1)被膜厚さ (タイプ 1及びタ

イプ2に適用)

0酸 溶解性ひ素含有量

知された規格の該当する項

目に適合することを示す。
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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

岬 料・勢 て ,非“ 嚇

理が認知された規格に従つ

計画・実施さ

れていることを示九

使用材料について,公釣県半

押 ‖され桑到出科暑

をイギ

■

認知された基準の該当する

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

歯科用医療機器の製造販売承

認申請等に必要な生物学的安

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第1号 :

平成 24年 3月 1日)

」IS T 0993 1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

項目に適合することを示す

認知された規格に適合する

ことを示す。

ギF

理が認知された規格に従つ

計画・実施さ

れていることを示九

一

期 丼

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 60011

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

歯科用医療機器の製造販売承

認申請等に必要な生物学的安

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第1号 :

平成 24年 3月 1日)

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に適合する

ことを示す。

認知された規格に従つてリ

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 60011

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

迎理型望二重重醸器I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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F亥JL祥共搭||=逓」■さヰ与る二主き

111男ll「卜IS¢

詳していることを示す■

IIS T(博10`)ユー単導皐梨

能に関する襲‖

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 使ナ|ル件拝y丼 導キリユ″竹

理が認知された規格に従つ

てリスク管理が計画。実施さ

れていることを示九

認知された基準の該当する

JIS T 14971:」医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

歯科用医療機器の製造販売承

項目に適合することを示す 認申請等に必要な生物学的安

認知された規格に適合する

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第 1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993 1:「医療機器の生

ことを示す。 物学的評価一第 1部 :リスクマ

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 6001:

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

医療機器は、通常の使用羽l頂の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならない。

適用

不適用

共4ダ 件理が認知された規

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

医薬品の投与は行わを意図

した器 ではない。

」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 医薬品キ葉剤はを含有t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

認知された基準の該当する

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」

歯科用医療機器の製造販売承

項目に適合することを示す 認申請等に必要な生物学的安

認知された規格に適合する

全性評価の基本的考え方につ

りて_(薬食機発 0301第 1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993 1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価―第1部 :リスクマ

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 6001:

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

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 腱人、出 |1判資のリスク評価

が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 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

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。

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。

適用

不適用

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

感染鶉■徴斗半併微生物を含

与与め封入 した機器ではな

い。

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)の長療

‥

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)の任療

‥

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、試験及び制御羽煩により、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で朧 しなければならなし、

不適用

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 、当該非ヒト由醐

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

不適用 非ヒト由来の細轟|ギ編咆及び

ま44■(

い原料又は材料を組み入れ

た機器ではない。
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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。

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、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    腰 び物

質は “ヽ tれ 事 さ

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

ることを表示tた 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し、 当該医

療機器の包装は適切な手順に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

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    た で出荷され

る機器ではない。

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

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 滅菌されたを施さなければ

ならない機器ではない。
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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。

酬

不適用

要JtI真‖_を生色当年ヰ棄実公酬

夕ll_メ(|≒繰 ト

ウ三ムよ措祥無お4せ占皐だ哺諄浄J:モリ′t

び十ノ′染信二畔の条項に適合す

るi

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない任療機器ではな

し、

器 )iギ

楽 J 聾

― ―

10 同 一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌

の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによってそれぞれが区別

できるようにしなければならなしゝ

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で供給されるもの販売さ

れる機器ではない。

餓 又は使用環境に対する配慮)

不適用

置と組み合わせて使用され

る機器ではない。

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

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

五 検 体を誤認する危険性

性

適用

不適用

不適用

適用

翻 ]

適用

傷害に関わる物理的特性が

をもつ

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

丸

嶼 ¨

認知された規格に従ってリ

」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」

」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

L♪ることを示す。

リユ挙挙理が認知された規

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

検体を取り扱う機器ではな

い 。

の適用」

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用上
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ハ 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

適用

適用

リスク悴理が認知された規

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

り4夕 管理が認知された規

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

」IS 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 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。

不適用 通常使用時及び単
一故障状

態において、火災又は爆発沖

半4ク はをおこす機器では

ない。

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。

頗J定又は診断機能に対する配慮)

第 10条 瀬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

販売業者等によって示されなければなら

ない。

不適用 測定機能を有tな いする機

器ではなし、

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し、

不適用

診断支援機能を有する機器

ではない。

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。

不適用

ではない。

4 測 定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 =

測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

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

不適用

浪1定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、
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ければならない。

0延庁線に対する防御)

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 こυ)製‖!は、放射線を照射し

/tいする機器ではない。

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 壬′螂 キ放射線を照射し

ないする機器ではない。

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 毛ム嗅辮准キ放射線を照射も

ないする機器ではない。

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 放射線を救‖照

は■在染いする機器ではな

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t

たいする機器ではない。

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 を照

射t=斗 ,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

3/1 限ヽに抑え、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 コ 坤事年■     を 照

射t4い する機器ではない。

8 電 離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ

不適用 こユ螺招推キ     を 照
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ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

(能動型医療機器に対する配慮)

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

しゝ

不適用 電子プログラムを保4t後

い内蔵した機器ではない。

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 1曇中畔を保存じ熱キー

内部電源を有する機器では

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

外部電源に接続する機器で

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 この製辮准キ臨床パラメータ

をモニタするもの機器では

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。

不適用 年L

電磁的妨害を発生する機器

ではない。

6 医 療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならない。

不適用 lL… …

電磁的妨害を受ける機器で

はない。

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

不適用 螂 獅 ―

電撃リスクを受ける機器で

はない。

(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。

不適用 脚 与リス■鉾+姜為ヨ■、一

動作抵抗、不安定性及び可動

部分を有する機器ではない
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医療機器は、振動発生が仕様上の性能の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならない。

不適用 この小せ,T,|に、リスタ|、1/tろ振

動を発生しないする機器で

はない。

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 ニプ)i製||1丼に、リスタlfたる4♯

音を発生し牟いする機器で

はない。

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。

不適用 揺ギ詰卜を保有したし‐―

使用者が電気、ガス又は水圧

式(油圧式)若しくは空圧式

のエネルギー源に接続する

機器ではない。

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。

不適用

(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。

不適用 =直 製吊去 エネルギー又は

物質を患者に供給する与約

機器ではない。

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。

不適用 毛ユ嗅辮+キエネルギー又は

物質を患者に供給する■功

機器ではない。

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。

不適用 =み 製経 エネルギー又は

物質を患者に供給する|テの

機器ではない。
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(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 こよミ 謂|← 自 己検靭

x昼 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 この唯 自己検靭

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 ■の製品は■自己検査器

又は自己投薬機器ではなしゝ

蛾 業者 ・製造販売業者が提供する情報)

適用 公的認知された基準共び該

に適合して

いるすることを示九

認知された規格の該当する

医療機器の添付文書の使用上

の注意記載要領について 齢

発第0310003号 :平成 17年 3月

10日)

」IS T 6610:2013「歯科用酸化

亜鉛ユージノールセメント及項目に適合することを示す

り4ク 箸理が認知された規

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

び酸化亜鉛非ユージノールセ

メント」の

一
¨

―

9表 示及び添付文書

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用上

(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

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)年■ユハト斗斗供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 子妥ギ究ゝレモ1中劇1墜署:L てヽま|1 3 _  日畠J木馬]t

験を必要とする機器ではな

V 。`
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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257

基本要件適合性チェックリスト (歯科用酸化亜鉛非ユージノールセメンN露 0

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。

■スク彗理事認知された規

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

(警報装置を含視 )に より、実行可能

な限り低減すること。

適用 り… 認知された規

格に従ってリスク管理が計

画・実施されていることを示

九

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

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:」医療機器一リス

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 高 1凛り 船 留 詳 件 名

¨

ヱク絆興の条項に要求項目

を包含する認知された基準

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ヘ

の適用」

二適合することを示丸

半ヱク暑騨が認知された規

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。

111'夕 Ц に  「 JL 「
s■

_

便益性を検証するために、認

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 6610:2013「歯科用酸化

亜鉛ユージノールセメント及

び酸化亜鉛非ユ
ージノールセ

メント」ι喘嬰錮鶉麒撃丼る

鼎

5.2特 性

0硬 化時間

0圧 縮強さ

0被 膜厚さ (タイプ 1及びタ

イプ2に適用)

0酸 溶解性ひ素含有量

知された規格の該当する項

目に適合することを示す。

-167-



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

酬

適用

適用

¨ ―

理が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。

認知された基準の該当する

JIS T 14971:」医酬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

歯科用医療機器の製造販売承

認申請等に必要な生物学的安

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第1号 :

平成24年 3月 1日)

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

項目に適合することを示す

認知された規格に適合する

ことを示す。

理が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。

認知された基準の該当する

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 600珪

「歯科用医療機器の生体摘合

性の評価」

JIS T 14971:」医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

歯科用医療機器の製造販売承

認申請等に必要な生物学的安

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第 1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

項目に適合することを示す

認知された規格に適合する

ことを示す。

認知された規格に従つてリ

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 60011

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

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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:亥こ与          ケ ミき

1‖号1「隆■叫特レリ■L‖某辿

ヽしているこ一 ,

卜 ■ 6劇)の 51(品ノ:争製

刊ヒに到要}■五6■典||

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

なければならなし、

適用 「L「脂Ⅲ任熱 こヽ【Jス ク管

蝉が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。

認知された基準の該当する

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」

歯科用医療機器の製造販売承

項目に適合することを示す 認申請等に必要な生物学的安

認知された規格に適合する

全↑生評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第 1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993-1:「医療機器の生

ことを示九 幽

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 6001:

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

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、

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。

適用

不適用

リスク署理が認知された規

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

医薬品の投与は待わを意図

した器 ではない。

」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 医薬品キ薬剤はを含有t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 44グ 件理が認知された規

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

認知された基準の該当する

JIS T 14971:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

歯科用医療機器の製造販売承

項目に適合することを示す 認申請等に必要な生物学的安

認知された規格に適合する

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第 1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示九 物学的評価一第 1部 :リスクマ

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 6001:

「歯科用医療機器の生体滴合

性の評価」

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 解 、マ

が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:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(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三者に対する感染

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。

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。

適用

不適用

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

感染靭■微生形供微生物を含

む靱 封入 した機器ではな

い。

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)の優療

‥

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)の任療

‥

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

離 化、に 、制 ぴ申鰤斬到頂により、

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

に合姜れてい原料又は材料

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、細咆及び物質 (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

不適用 非ヒト由来の絡蔽悧睡吸び

い原料又は材料を組み入れ

た機器ではない。
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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。

医療機器に組み込まれたヒト由来の組

織、細咆及び物質 (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 ヒト由来の半出撫細胞敷び物

質1去―この製‖1に舎土れてい

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

ることを表千tた 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頂に従って、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い。

不適用 滅菌     で 出荷され

る機器ではない。

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

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。
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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。

i芭りll

不適用

要求I典||を包含する会的規

即|ズFI認毎|さI HLlll[質シス

テム|■格い小せ古l,1//清浄度共

(丼酔 年:川!υ,4ぎ真に送FF }ヽ

イメ

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない医療機器ではな

い。

卜療機器姜¨

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

態で供給場 ―しろ■の販売さ

れる機器ではない。

職 又は使用環境に対する配慮)
〆
医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬ズ

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

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。              フ

不適用

置と組み合わせて使用され

る機器ではない。

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

三 通 常の状態で使用中に接触する可能

性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

検体を誤認する危険性

性

適用

不適用

不適用

適用

側

適用

傷害に関わる物理的特性が

傷串4■ ル事夕■4ク をもつ

機器ではない。

斗ヱユ絆響募認知された規

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

呻 1こ=′≒キt=ヽ

認知された規格に従つてリ

」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」

」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

1ユエクギ到陽i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

検体を取り扱う機器ではな

い 。

の適用」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」
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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

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

適用

適用 Jリスク管理が認知された規

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

Jリスク件理が認知された規

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

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 14971:」医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

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′らの注意を払って設計及び

製造しなければならなし、

不適用 通常使用時及び単
一
故障状

態において、火災又は爆発の

り/字はをおこす機器では

ない。

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
り

|」 与
1,」
 」 1 「
7と,さJ:′:::1111-: 「

1ヽ
イヤ1:| {:IL;`,1こ́

ピ
 「
」 Lill:L 「_

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

販売業者等によって示されなければなら

ない。

不適用 測定機能を有

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

ばならなし、設計にあたつては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならない。

不適用

診断支援機能を有する機器

ではない。

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。

不適用 性I器 スlt伴半物要‐終用

144し 軽 ―

診断支援機能を有する機器

ではない。

4 測 定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 去■F学鼻■■■F有4ァな■二

測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

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

不適用

演1定又は診断支援機能を有

する機器ではない。



ければならない。

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 毛の製す早||■放射線を照射し

たいする機器ではない。

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 二υヰせ,∵+ミ、放射線を照射t

/tいする機器ではない。

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 無 放射線を照射t

牟いする機器ではない。

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 放射線を救‖照射牛るもの

は |)たないする機器ではな

し、

5 放 射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

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 毛ユ嗅辮推キ放射線を照射t

ないする機器ではない。

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 こユ嗅辮■キ     を 照

射したいする機器ではない。

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 ニユ嗅器+Ц     を 照

射[棄 いする機器ではない。

8 電 離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ

不適用 こユ嗅馴年■     を 照

射t4い する機器ではない。
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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。

頸 医療機器に対する西硼

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 。

不適用 電子プログラムを保存t4

い内蔵した機器ではない。

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 `脚 ¨ ―

内部電源を有する機器では

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 宅知

外部電源に接続する機器歪

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 象Ⅲ婢許キ臨床パラメータ

をモニタするもの機器では

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ゝ

不適用 JL/kt中コ1暑準11ビ半与さイ≒itフ・亀さキーヽ「一

電磁的妨害を発生する機器

ではない。

6 医 療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならない。

不適用 午L知 眸釧賄与無 ‐

電磁的妨害を受ける機器で

はない。

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。

不適用 = [] 与 ξ +・ 1:イ 争 ZL」  リ ス
ィ IFlこ

_4ギ 1.さ ,一

―

電撃リスクを受ける機器で

はない。

鮨肺好動危除縫Lに対 る画課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しゝ

不適用 ¨ ―

動作抵抗、不安定性及び可動

部分を有する機器ではない
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医療機器は、振動発生が仕様上の性能の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならない。

不適用 壬Ⅲ聾絆共―リスク仁4る 振

動を発生しないする機器で

はない。

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 … リスクーになる雑

音を発生tな いする機器で

はない。

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。

不適用 … レ無‐―

使用者が電気、ガス又は水圧

式 (油圧式)若しくは空圧式

のエネルギー源に接続する

機器ではない。

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動日熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及 びその周辺部は、

通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らない。

不適用

―

熱を発生する機器ではない。

(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。

不適用 … エネルギー又は

物質を患者に供給するもの

機器ではない。

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。

不適用 こユ虫器牲キエネルギー又は

物質を患者に供給するもの

機器ではない。

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しゝ 操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作又は調座用のパラメータを

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し、

不適用 こ¢曝器准キエネルギー又は

物質を患者に供給するもの

機器ではなし、
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(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 ■ノ導齢|,「去 自己検靭

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 こ。熱 ‖|:■自己検靭

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 こ酬 沼■ 自己検靭

又は自己投薬機器ではない。

蝦 業者・製造販売業者が提供する情報)

適用 会的認知された基

ユ1サる認却規格に適合

いるすることを示す。

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 6619:2013「歯科用酸化

亜鉛ユージノールセメント及項目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

九

び酸化亜鉛非ユージノールセ

メント」υ)キー 83(説

明書■黎よ&+―…

9表 示及び添付文書

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(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ってデ
ータが収集されたことを示

九

医療機器の製造販売認証申請

について 第 2の 1別紙 2篠

食発第 0331032号 :平成 17年 3

月 31日 )稗 ●り+―事外L2

2 陶 薦試験は、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

験を必要とする機器ではな

い 。
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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 112号)男U表の291

基本要件適合性チェックリスト (歯科用酸イヒ亜鉛ユージノール仮封向けい

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

示九

リスク千製が認知された規

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」

(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Ъ)に より、実行可能

な限り低減すること。

適用 リスク暑理が認知された規

格に従ってリスク管理が計

画。実施されていることを示

九

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

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 トの医療機器ヘ

の適用上

(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、

適用 … ひ4聾暑耳井する

抑

ヱク絆理の条項に要求項目

を包含する認知された基準

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ヘ

の適用」

に適合することを示丸

Jリスク絆理が認知された規

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

(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c

鵬 ド 倒珊 抑 真諄 地

無 卑

便益性を検証するために、認

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 6610:2013「歯科用酸化

亜鉛ユージノールセメント及

メント」ユ鵜嬰酬善麒裂苺る

叫

5 . 2牲

4)硬 化時間

0圧 縮強さ

0酸 溶解性ひ素含有量

知された規格の該当する項

目に適合することを示す。
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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

硬度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

岬 い
・
―

理が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。

酬 い 仲

抑

て牛外磋黎斑r粋特網‖を行

い.連 合するこ―

認知された基準の該当する

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」

歯科用医療機器の製造販売承

認申請等に必要な生物学的安

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価熱 リスクマ

項目に適合することを示す

認知された規格に適合する

ことを示す。

騨が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

使用料判基4■ く■釦的基準

又は縦陶腱叫rJ州 綿に従っ

認知された基準の該当する

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 60011

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

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」

歯科用医療機器の製造販売承

認申請等に必要な生物学的安

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第1号 :

平成 24年 3月 1日)

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

項目に適合することを示す

認知された規格に適合する

ことを示す。

認知された規格に従つてリ

ネジメントプロセスにおける

評価及び試験」及びJIS T 60011

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

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。 の適用」
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「え当‖鍬半|十二i芭チ諄井 る・土き

岬 ■「ISの
'性能4理平+に適

合七4A4こ と/1・― L

「「ド T嬌製ιのi―〈滞晨■の牲

書呂二隈け勢

医療機器は、その使用目的に応じ、当該

医療機器の輸送、保管及び脚用に携わる者

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、

適用 脚 l144料|=其ハ〔 … l書

理が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。

認知された基準の該当する

JIS T 14971:」医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

歯科用医療機器の製造販売承

項目に適合することを示す 認申請等に必要な生物学的安

認知された規格に適合する

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第 1号 :

平成 24年 3月 1日)

JIS T 0993-1:「医療機器の生

ことを示す。 物学的評価―第 1部 :リスクマ

ネジメントプロセスにおける

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

医療機器は、通常の使用刊頂の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなしゝ

不適用

適用 リスク暑理が認知された規

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

医薬品の投与は各わを意図

した器 ではなしゝ

」IS T 14971:「医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用上

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 医薬品や業剤様を含有t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 ■4ダ 件鼻が認知された規

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

認知された基準の該当する

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」

歯科田医療機器の製造販売承

項目に適合することを示す 認申請等に必要な生物学的安

認知された規格に適合する

全性評価の基本的考え方につ

いて (薬食機発 0301第1号:

平成 24年 3月 1日 )

」IS T 0993-1:「医療機器の生
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ことを示す。 物学的評価―第1部 :リスクマ

ネジメン トプロセスにおける

評価及

「歯科用医療機器の生体適合

性の評価」

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 任メ、■4丼"¬

が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。

JIS T 14971:」医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(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。

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。

適用

不適用

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。

感染県畔糾半■微生物を含

きキの封入した機器ではな

い^

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

厚生労働雀令第 169号)の[療

‥

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)の[療

‥

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、試験及び制御羽1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 生物由来の霧喜去毛イリ製鴨

に含共れてい原料又は材料

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

不適用 非ヒト由来の中

い原料又は材料を組み入れ

た機器ではない。
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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。

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 ヒト由来の細轟■硼息艇び物

I曝キ聾■鼎甚舎期 =三(い

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

る喜とを表ネ与た機器では

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順に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

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     で 出荷され

る機器ではない。

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

物学的状態にある機器では

なしゝ

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 滅菌されたを施さなければ

ならない機器ではない。
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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。

醐

不適用

… ―卜4・色・≦卜Jttζ井会ヨ岸,1見

Itl又は記真卜さ熟革ギl!質シス

テム規粁解)製習十の1静争疫 及

び′与1健絆理の1条■貞|こ喘

る「

使用前に滅菌を施さなけれ

ばならない[療 機器ではな

し、

匡J颯機器長0い 引ギ̀判l用任:

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υヽ。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で供給き諄争:絆 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)

[野
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。               ′

不適用 時

…

他の機器、体外診断薬又は装

置と組み合わせて使用され

る機器ではない。

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

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

検体を誤認する危険性

性

適用

不適用

適用

翻

適用

不適用

傷害に関わる物理的特性が

傷串湛■汚夢多共スクをもつ

酬 ではない。

↓ヱク暑理が認知された規

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

ニス斗

認知された規格に従ってリ

」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 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

リスタ挙製が認知された規

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

検体を取り扱う機器ではな

い 。

の適用」

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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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

適用

適用 リスク件理が認知された規

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

り… 主認知された規

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

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 14971:」医酬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

医療機器は、通常の使用及び単
一の故障

状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならなし、可燃性物質又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細心の注意を払って設計及び

製造しなければならない。

不適用 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発の

り4舛 はをおこす機器では

ない。

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

販売業者等によつて示されなければなら

ない。

不適用 測定機能を有tな いする機

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

ばならなしゝ 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。

不適用

診断支援機能を有する機器

ではない。

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。

不適用 怯 諄暑件≒ズ+撃ヰ票立眸キを手等υ)酬

…

診断支援機能を有する機器

ではない。

4 測 定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 去年媒横当毛子醍昇斗■―

測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

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

不適用

測定又は診断支援機能を有

する機器ではなレヽ
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ければならない。

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 こ叫 放射線を照界ヒ

たいする機器ではない。

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t

ないする機器ではない。

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 こユ嗅器桑キ放射線を照射t

ないする機器ではない。

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 放射線を教暑照射するもの

は与たないする機器ではな

し、

5 放 射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならなしゝ

不適用 丼 放射線を照射[

ないする機器ではない。

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 壬ム曜盤基キ     を 照

射tな いする機器ではない。

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 この収器准キ     を 照

8 電 離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ

不適用 ここ嗅器基キ     を 照

射tな いする機器ではない。
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ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

(能動型医療機器に対する配慮)

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国軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

い 。

不適用 電子プログラムを保有t業

い内蔵した機器ではない。

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 午L知酬みを保有しない=

内部電源を有する機器では

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

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 コ 坤鵠離キ臨床パラメ
ータ

をモニタするもの機器では

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。

不適用 ― イー

電磁的妨害を発生する機器

ではない。

6 医 療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならない。

不適用 年L気卜階鮭半解コ夢響い_

電磁的妨害を受ける機器で

はない。

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。

不適用 :L

電撃リスクを受ける機器で

はない。

(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。

不適用

動作抵抗、不安定性及び可動

部分を有する機器ではない



医療機器は、― 生が仕様上の性能の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならない。

不適用 この製ll.t供4ヱ クになる振

動を発生tな いする機器で

はない。

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 ¬

音を発生しないする機器で

はない。

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。

不適用 鼎 響 踊 ↓ 軽 ‐

使用者が電気、ガス又は水圧

式 (油圧式)若しくは空圧式

のエネルギー源に接続する

機器ではない。

医廉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。

不適用

(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。

不適用 … エネルギー又は

物質を患者に供給するもの

機器ではない。

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。

不適用 毛ム嗅辮縦キエネルギー又は

物質を患者に供給するもの

機器ではない。

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 とって、容易に理解できる

ものでなければならない。

不適用 こJ理喘牌■エネルギー又は

物質を患者に供給するもの

機器ではない。
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(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 二、/,製ポ||に、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 この製デ1占|に、自己検査機器T

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 この製洲ilミー自己検馨

又は自己投薬機器ではない。

鮭 業者 ・製造販売業者が提供する情報)

適用 公的認知された基準共ひ核

当する1思無‖格に適合tて

いろすることを示す。

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 6610:2013「歯科用酸化

亜鉛ユージノールセメント及項目に適合することを示す

↓ヱク■理募認知された規

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

び酸化亜鉛非ユージノールセ

メント」ユ疑準卜理し二喜&=+純

9表 示及び添付文書

」IS T 14971:「医鵬
―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(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

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 )芽 薙 り̈■当出供2

2 臨 床試験は、医療機器のい 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 イ           → るT嚇

験を必要とする機器ではな

い 。

-189-



参考資料 1

医療機器の認証基準に関する基本的考え方について

平成17年4月 に施行された改正薬事法においては、人体へのリスクが比較的

低いと考えられる管理医療機器については、厚生労働大臣による製造販売承認

制度に代えて、厚生労働大臣の登録を受けた認証機関 (登録認証機関)に よる

第二者認証制度が導入されている。管理医療機器のうち、 「認証基準」力`定め

られ、これに適合する医療機器については、その製造販売に当たつて、登録認

証機関の認証を受けなければならないこととされている。

「認証基準」は、以下の項 目からなる。

〔認証基準の項目〕
・医療機器の名称

対象となる医療機器を一般的名称で指定
・技術基準

技術基準として日本工業規格 (JIS)を 指定
・使用 目的、効能又は効果

対象となる医療機器の使用目的、効能又は効果を指定

「認証基準」に加え、薬事法第41条第 3項 の規定に基づき定められた 「基本

要件基準」への適合性を確認するためのチェックリス トが合わせて策定される。

【参考】改正薬事法において制定された医療機器の認証基準の数 (H26.5。21

時点)

827基 準 (一般的名称にして1369)



【参考】医療機器に係るカテゴリー

国際分類 リスクによる医療機器の分類 分類 リスク 製造販売規制

クラス I 不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが極めて低いと考え

られるもの

(例) 体 外診断用機器、鋼製小物、X線 フィルム、歯科技工用用品

一般

医療機器

極めて

低い

承認 ・認証不要

(届出/自 己認証)

クラスⅡ 不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが比較的低いと考え

られるもの

(例) MRI、 電子式血圧計、電子内視鏡、消化器用カテーテル、

超音波診断装置、歯科用合金

管理

医療機器

低 登録認証機関による認証

(認証基準に適合する

ものに限る。)

大臣による承認

(総合機構による審査)
クラスⅢ 不具合が生じた場合、人体へのリスクが比較的高いと考えられ

るもの

(例) 透 析器、人工骨・関節、人工呼吸器、バルーンカテーテル

高度管理

医療機器

中 ・高

クラスⅣ 患者への侵襲性が高く、不具合が生じた場合、生命の危険に直

結するおそれのあるもの

(例)ペ ースメーカー、人工心臓弁、ステント


