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各都道府県知事 殿

ι々,
加圧式医薬品注入器承認基準の制定について

薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 。以下 「法」 という。)第 14条 第 1項 又は第

19条 の 2第 1項 に基づく加圧式医薬品注入器の製造販売承認申請 (法第 14条 第 9

項 (第19条 の 2第 5項 において準用する場合を含む。)に 基づく承認事項の一部変

更申請を含む。)に ついての承認審査については、下記のとお り取 り扱 うこととした

ので、御了知の上、貴管下関係団体、関係業者等に対 し周知をお願いしたい。

なお、本通知の写 しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事

長、日本医療機器産業連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ,IVD小 委員会委

員長及び欧州 ビジネス協会医療機器委員会委員長あて送付することとしている。

占己

1.制 定の内容

平成 17年 2月 16日 付け薬食発第 0216002号 「医療機器の製造販売承認申請に

ついて」における承認基準として、加圧式医薬品注入器に関する基準を別添のとお

り定めるものであること。

2.承 認基準の不適合品の取扱いについて

承認基準の 「適用範囲」に該当する加圧式医薬品注入器であつて、当該承認基準

に適合 しないものについては、個別に品質、有効性及び安全性が 卜分なものである

ことを示す資料が提出されたときには、当該資料に基づき審査を行 うものであるこ

と。

3.既 承認品の取扱いについて

栗事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一
部を改正する法律 (平成 14年 法

律第 96号 )第 2条 による改正前の薬事法に基づき承認された加圧式医薬品注入器

であって、法第 14条 第 1項 又は第 19条 の 2第 1項 の規定に基づく承認を受けた

ものとみなされるものの うち、今般制定する承認基準に適合 しないものについては、

承認基準に適合 させるための承認事項の 一
部変更申請を別途行 う必要はないもの

とすること。

なお、この場合において、今後行われ る承認事項の一部変更申請は、平成 17年

2月 16F]付 け薬食発第 0216002号 「医療機器の製造販売承認申請について」にお
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ける承認基準なし (承認基準不適合)の 取扱いとなることに留意すること。

4.基 本要件適合性チェックリス トの取扱いについて

承認基準の別紙 2に 示す基本要件適合性チェックリス トの取扱いについては、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構による承認審査においても、平成 17年 3月 3

1日 付け薬食機発 0331012号「子旨定管理医療機器の適合性チェックリス トについて」

と同様の取扱いとすること。



別添

加圧式医薬品注入器承認基準

薬事法第 2条の第 5項から第 7項までの規定に基づき、厚生労働大臣が指定する高度管理医療機

器、管理医療機器及び一
般医療機器 (平成 16年 厚生労働省告示第 298号。以下「クラス分類告示」

という。)別表第1第 469号に規定する加圧式医薬品注入器について、次のように承認基準を定め、平

成 20年 3月 25口から適用する。

加圧式医薬湿1に入器承認基準

1  適 用範囲

クラス分類告示に規定する加圧式医薬品注入器 とする。

なお、同様の リスクを有する既存の医療機器に使用 されていない原材料を薬液接触部位

に使用するt)のについては、本基準の適用対象外とする。

2 技 術基準

別紙 1に適合すること。

3 使 用目的,効 能又は効果

疼痛管理、抗癌剤投与を主目的 として、持続的に薬液を注入する装置。流速可変装置 (忠

者が容易に変更できないもの)や 、忠者管理無痛法用注入器を付属するt)のもあること。

4 基 本要件への適合性

別紙 2に 示す基本要件適合性チェックリス トに基づき基本要件への適合性を説明するも

の ぐめ 0 _ と 。

5  そ の他

構造,使用方法,性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については,本基準に適合

しないものとすること。



丹ll紙1

加圧式医薬品注入器承認基準における技術基準

〕 適用範囲

この基準は、バルーンまたは大気圧の非電気的な動力源を用い,定 量的かつ持続的に薬液

を投与する加圧式医薬品注入器に適用する.ま た、既存品と同等の薬液注入速度を選択でき

るt)の、忠者管理無痛法用注入器 (PCA(Paticnt cOlltrol Analgcsia)装置)を 備えたもの、及

び PCA装 置を接続 して使用する加圧式医薬品注入器にも適用する。

2 引 用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下 「規格等」 とい う。)を 引用する。引用する規格等

が 下記の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができるt

JIS T 0993-1 医療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験

JIS T 3219 減菌済み輸液フィルタ

IS0 594-l Conical rlttine with a 6°/0(luCr)tapcr for syringesinccdlcs,alld ccrtain othcr mcdical

equipmcnt― Partl:Gcneral requircments

IS0 594-2 Conical fltting with a 6%(lucr)tapCr fOr syringes,nccdles alld ceiain other medical

cquipment― Part2:Lock ittin3

平成 17年 3月 30日付け薬食監麻第 0330001号「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の

一部を改正する法律の施行に伴 う医薬品,医 療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMS)

に係 る省令及び告示の制定及び改廃について」第 4章 第 4滅 菌バ リデーション基準 (以下 「滅

商バリデーション基準」という)

平成 7年 12月 20日付け薬機第 327号 「注射針及び注射筒等に潤滑剤 として用いるシリコーン

油の基準について」 (以下 「シリコーン油基準」という)

3 定 義

31加 圧式医薬品注入器

加圧式医薬品注入器は主に,薬液充填口,薬 液を送液するバルーンまたは大気圧の非電気的

な動力源を持つ送液部,貯 液部,忠 右側流出口,流 量制御部,輸 液ライン及び保護キャップか

らなる。また,送液部と貯液部が一体でこれ らを入れた容器から構成されたt)の及び輸液ライ

ンが付属 しないものがある。

輸液ラインを接続して使用する方式の加圧式医薬品注入器は,その貯液部と接続されている

雄雌嵌合部で輸液ラインと接続される。

輸液ラインはチューブ,忠者側のカテーテル又は針などと接続するための雄雌嵌合部からな

り、流量制御部,フ ィルタ,ク ランプ,薬 液充填口,及 び二方活栓が付くものもある。

輸液ラインが付属しない()のは、忠者側流出口に雄雌嵌合部または三方活栓が付属する。

また,忠 者管理無痛法用と入器 (PCA(Ptticnt cOntrollcd Analgcsla)装置)が 付属するt,の

「一体型」又は接続を可能としたt)の 「接続型」()ある。

流塁制御部は,複 数の流量をL‐D替えることができるもの()ある。



32動 力源

321バ ルーン式

伸縮性のあるバルーン内に薬液を注入することにより、バルーンの収縮力を利用 して送

液を行 う。

322大 気圧式

陰圧発生シリンダと薬液充填シリンダが連結 され、それぞれに組み込まれたピス トンが

連動する構造を持つ。薬液充填シ リンダ内に栗液を充填すると陰圧発生シリンダ内が真空

になり、陰圧発生シリンダに組み込 まれた ピス トンの外側が大気圧であるため、生 じる差

圧を利用 した押力により薬液充填シリンダ内の薬液を押 し出す。また、送液部に前もつて

陰圧を貯え、貯液部を連結 させるものもある。

33愚 者管理無痛法用注入器 (PCA(Paticllt Controllcd Analgcsia)装置,以 下 PCA装 置)

あらかじめ設定された 1回 分の栗液を貯留する貯液部 と1回 分の薬液を排出する操作部か

らなる.貯 液部と操作部が一
体のものもある。貯液部には,薬 液はあらかじめ設定された流速

(ロックアウトタイムより求められた流速)で加圧式医薬品注入器より流量制御部を経由して

充填 される.た だし, PCA装 置を個別でプ ライミングする場合は, 1回 薬液を排出した後,

流量制御部を経由して充填 される.PCA装 置 には,加圧式医薬品注入器 と接続済みである 「一

体型」 と,加 圧式医薬品注入器 と雄雌嵌合部にて接続が可能な 「接続型」がある,

図 1,2,3)は 一
般的な加圧式医薬品注入器の例図である。

患者側流出口

保護キャップ

貯液部 及 び 送 液部

図 1-バ ルーンを動力とした加圧式医薬品注入器の例図
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図 2-大 気圧を動力とした加圧式医薬品注入器の例図
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図3-バ ルーンを動力とした加圧式医薬掃1と入器及び忠者管理無痛法用注入器の例図

34ロ ックアウ トタイム

PCA装 置に 1回 分の薬液が加圧式医薬品注入器から供給されるまでの時間。

35操 作部

PCA装 置の貯液部に供給 された薬液を忠者に投与する際,操 作する部分。

36薬 液充填口

容器に薬液を充填する注入 口。

37忠 者側流出口

加圧式医薬品注入器の忠者側の容器に充填 された薬液を流出する流出口。

38流 量制御部

流量を制御する部分。

39保 護キャップ

嵌合部が直接外部に触れることを防ぐためのキャップ。

310貯 液部

薬液を貯留する部分。送液部を兼用する場 合もある。

311送 液部

案llkを送液する部分。貯液部を兼用する場合t)ある。

312保 護容器

送液部 と貯液部が一
体でこれ らを保護する容器 (図1及 び図 3参 照)

313輸 液ライン

貯液部 と接続 し,忠 者側のカテーテル又はチューブなどと接続するためのライン。

314 フ ィルタ

薬液中の回形物を捕そく (捉)ろ 過するフィルタ。

315雄 雌嵌合部

雄雌 (おすめす)の テーパによつて,器 具 と器具との接続及び離脱が可能な部材。

316公 称充填量

被包又は容器に表示 された投与薬液の英液容器に入る最大量。

317公 称流量

被包又は容器に表示 された流量。

318平 均流畳

公称充填量を,実 際に投与にかかつた時間で等‖つた 1時 間辺 りの流量。

貯液部 及 び 送 液部



4 要 求事項

41動 力源の要求事項

411バ ルーン式

公称充填量以上の空気又は水を注入して拡張したとき、バルーンの破裂、漏れなどの異常

があってはならない。

412大 気圧式

本装置に公称充填量の生理食塩水を注入 し、生理食塩水を全量吐出したとき、両ピス トン

が初期位置に戻ること。

42 PCA装置の要求事項

PCA装 置を使用する場合、操作者が連続 して操作した場合に 1回 分の量が連続 して投与さ

れないような仕組み (ロックアウトタイムがあること)が 加圧式医薬品注入器もしくは PCA

装置に付属 している。

S 物 理学的要求事項

S〕 清浄度

目視で検査 したとき,内 部に微粒子又は異物の付着があつてはならない。

52 漏 れ試験

パテン トVブ ルー溶液 (2mg/100mL)又は,そ れに替わる赤色の水溶性の色素で着色した

溶液で貯液部及び輸液ライン全体を満たし,患者側流出口まで液が満たされたことを確認 し患

者側流出口を密封し,加圧式医薬品注入器の表面についた着色溶液を取り除く。加圧式医薬品

注入器を薬液を注入 している状態とし,1時 間放置 したとき加圧式医媒品注入器の按合部を含

め全てにおいて液漏れを認めないこと。液漏れは液満の浸出及び表面の色素による着色により

確認する。

53 流 量制御部

531 流 量精度

次の試験をするとき流量精度は公称流量の±20%の範囲内になければならない。

流量精度減1定においては、生理食塩液または 5%ブ ドウ糖液を用い、体表温度下における

使用を想定したものは32℃±2℃、室温下における使用を想定したものは23℃±2℃において、

次の方法で流量精度を測定する。

1 ) 公称充填量及びデッドスペースを考慮 した姓の流量精度測定用液体で貯液部及び輸液ラ

インを満たす。

次の図 4,5の いずれかの装置へ 1)の操作が終了した加圧式医薬品注入器を装持し,排液

を開始する。このとき,恒 湿柑の温度は設定試験温度で有ること。

今

え



排液容器

注 :検体部分又は検体及び電 子天秤は恒温槽内に有ること。

図4-装 置 1

注 :検体部分又は検体及び電子天秤は恒温槽内に有り,

排液容器は蒸散防止機能を付加して有ること。

図5-装 置2

3)排 出量の測定

排出量を次のいずれかの方法で測定する。

① 充 填液の排出される間の重量変化をコンピュータで監視 し公称充填量が排出される

までの時間を測定する。又は,公称充填量の95%以上排出されるまでの排出時間と排出重

量測定を行い,沢1定値から近似式により公称充填量排出終了時間を求め使用しても良い。

公称充填量をA(mL),こ れにより測定された公称充填量排出時間をB(単 位 :時間,小

数点二桁まで求める)と する。

② コ ンピュータシステムが使用できない場合は次の方法で流量誤差を求める時間及び流出

量を測定する。

1)排 液を開始後,内 容量の公称充填量が 24時 間以上で排出される場合は,1時 間ごとに

排出量を記録する。排液を開始後,内容量の公称充填量が 24時間未満で排出される合は排出

設定時間を24で除した (排出予定時間■24)の 時間間隔で排出量を記録する。

出)記録 している排出量及び時間から計算 し,排出流量が,設定流量の 50%以 下となつた測定

時間の 1回前に測定された排出時間をD(時 間),排 出量をC(mL)と する。

重畳記録装置



4)次 の計算式で時間あたりの流量を算出す る。

① 3)①で測定したとき

実流量 (mL/時間)= A+B

② 3)②で涙1定したとき

実流量 (mL/時間)= Cキ D

5)流 量誤差

流量誤差 (%)=(実 流量 (mL/時間)キ 公称流量 (mL/時間))× 100-100

54 嵌 合部及び輸液ラインの接合部

各接続部は,15N以 上の力で 15秒間以上引つ張つたとき,緩 んではならない。

SS落 下試験の方法

加圧式医薬品注入器を、剛性のある基礎 (コンクリー トブロック)上 に平らに置いた厚さ

50mmの 堅い木板の上に、1メー トルの高さから落とすことを2回行 う。
一回は器具をその軸

を縦にして持つた状態から、
一回は軸を水平に持つた状態から落とす。

この試験の終了時に、器具に使用上差支えがないこと、また52項 の気密性試験も満たし

ていなければならない。

56 フ ィルタ

フィルタをもつものは,そ の網の目の大きさは210 μl■より細かく,網 の目は均―でなけれ

ばならない。ただし,除 菌機能を標梼するものは,JIS T 3219輸液フィルタに適合しなければ

ならない。

57 雄 雌 (おすめす)嵌 (かん)合

IS0594‐1又はISOS94-2に適合したものであるか、適合 しないものにあっては、製造販売業

者の指定する方法で接続 した際に、52及 び 54に 適合 しなければならない。ただし,患 者側

排出口は,IS0594-2に適合 したものであること。

58 保 護キャップ

保護キャップは確実に装着でき,か つ,容 易に外せるものでなければならない。

59 三 方活栓

三方活栓と輸液ラインとの接続部は,54の 試験に適合すること。また,三 方活栓のプラグ

とハウジングとの間の接続部は,54の 試験に適合すること。

510 薬 液充填口

薬液充填日は,逆 止弁又は逆流防止装置が付属すること。

52の 試験に於いて逆止弁を通じて漏れが有つてはならない。

511 貯 液部と輸液ラインの接続

貯液部と輸液ラインの接続は,取 り外しが出来ない構造であるか,取 り外 しを意図とした方

法のものは,簡 単に外れないロック機構を付与したものであること。

512 R宇ヤ夜音呂

貯液部は,中 の薬按が確認できる程度に透明でなければならない。

513 潤 滑斉‖

三方活栓などに潤滑剤 としてシリコーン油を用いる場合,シ リコーン油は,シ リコーン油基

準の(I),(B)又 はこれと同等以上の基準に適合するものとする。



6 化 学的要求事項

ブラスチック製の材料 10gを とり,また,ゴ ム製の材料 10gを とり,細片とし,水約 100 mL

で 3()分間煮沸 した後,水 を加えて正確に 100 mLとする。この液を試験液として,次 の試験を

行い, これに適合する。

なお,空 試験液は,別 に水を用いて同様の方法で操作して調製する。

1)pH

試験液及び空試験液 20 mLずつをとり,こオ
′
しらに塩化カリウム 10gを 水に溶か して 1000 mL

とした液を 10 mLず つを加え, 日本薬局方 一般試験法 (以下,“日局
"と

い う。)の pH沢J定

法によつて試験を行つたとき,ln~液の pHの 差は,20以 下でなければならない。

2)重 金属

試験液 10 mLをとり,比 較液に鉛標準液 20 mLを 加え, 日局の重金属試験法の第 1法によ

って試験を行つたとき,重 金属は 2 0 ppm以下でなければならない。

3)過 マンガン酸カリウム還元性物質

試験液 10 mLを共栓三角フラスコにとり,0 002 mo1/L過マンガン酸カリウム液 200 mL及 び

希硫酸 l mLを加え,3分 問煮沸 し,冷 後, これにヨウ化カリウム 010g加 えて密栓 し,振 り

混ぜて 10分間放置 した後,0 01 mo1/Lチオ硫酸ナ トリウム液で滴定する (指示薬 tでんぶん

試液 5滴 )。別に空試験液 10 mLを用い,同 様 に操作する。試験液及び空試験液の 0 002 mo1/L

過マンガン酸カリウム液消費量の差は,20 mL以 下でなければならない。

4)蒸 発残留物

試験液 10 mLを水浴 上で蒸発乾固し,残 留物 を 105℃ で 1時間乾燥 させた後,そ の質量 は

1 0  m g以下でなければならない。

7 無 菌性の保証
“
滅菌済み (STEttLE)"の旨を表示してあるものは,滅 菌バリデーション基準又はこれと同

等以上の基準に基づき,無 菌性の担保を図る。

8 生 物学的安全性

JIS T 0993-1に規定する生物学的安全性の評価を行 う。

9 エ ンドトキシン

加圧式医薬品注入器 1個をとり,エ ンドトキシン試験用水で貯液部及び輸液ライン全体を満

たし,思 者側流出日まで液が満たされたことを確認 し愚者側流出口を密封する。生温で 1時間

放置し,内 容液全てをエンドトキシンの付着がないガラス容器に回収する。この液を試験液と

し, 日本薬局方のエン ドトキンン試験法により試験を行 うとき,エ ン ドトキシン含量が OS

EU/mL未満である。又は,こ れと同等以上の基準に適合 しなければならない。

10 使 用者への情報の提供



製造業者は,次 の情報を添付文書に記載 しなければならない。

1) 流 量精度試験の温度

2) 流 量精度試験に使用した溶液の組成

3) PCA装 置のロックアウトタイム

4) PCA装 置に解除ボタンやクランプを有する場合、操作上の注意事項

11 包装

111 -次 包装
一

次包装は,使 用前に容易に破れるおそれがなく,微 生物の侵入を防止することができ,通

常の取扱い,輸 送及び保管中に内容製品に損傷のおそれがないように包装する。ただ し,無 菌

性を保証 しないものもあり,そ の場合は,保 護キャップで加圧式医薬品注入器の内部の無菌性

を保証する。また,一 度開封 したら,包 装は簡単に再シールできず,開 封 されたことが明確に

分かるt)のとする。

112 二 次包装

二次包装は,通常の取f_Rい,輸送及び保管中に内容製品を保護できる強度をもつものとする。

12 表 示

121 -次 包装
一

次包装には,次 の事項を表示する。

1) “ 滅菌済み (STERILE)"の 旨

2) 製 造番号又は製造記号

3) 公 称流量

4) 公 称充填量

5) 天 然 ゴムを原材料として用いているものは,そ の旨

6) 一 次包装で無菌保証 しないものは,そ の旨

122 二 次包装

二次包装には,次 の事項を表示する。ただ し,二 次包装を用いないで,一 次包装を最小販売

単位の包装 として用いる場合には,次 の事項を一次包装に表示する。

1) 製 造販売業者の氏名又は名称,及 び住所

2) 医 療機器の承認又は認証番号

3) 販 売名

4) 数 量 (入り数)

5) “ 滅菌済み (STERILE)"の 旨

6) 再 使用禁止の旨 (“ディスポーザブル
"の

表現を除く。)

7) 公 称流壁

8) 公 称充填量

9) 製 造番号又は製造記号
と)

10)滅 菌年月

注)製 造番号又は製造記号が滅菌年月を表示 している場合は,改 めて滅菌年月の表示

は老、要 としない。また,減 商年月の代わ りに使用期限を表示 してもよい。



別紙 2

加圧式医薬品注入器 基 本要件適合性チェックリス ト

第一章 一 般的要求事項

基本要件
当該科舗ヤ のヽ

適用 ・不適用
適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 医 療機器 (専[)動物のために使用

さオしることが目白勺とさォtているtぅび)を除

く十以下司じ―)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ff3知識汲0海験を有し、並び

に教育及び訓練を受けた意図されたイ判嘱

者に、k′)て適正に使用された場合におい

て、忠者の踊末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')たつて第二者び)安全や臼実に影響を

及ぼす場合IJ眼る.)の 安全や健康を害す

ことがないよう、並(肘J判明の際に発生す

るサ都策性の1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言午容できる範

囲内に')り、高水準の健康及び安全の確保

が可能なように言費言十及眺 さオしてt なヽ

け, uざならな↓、

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.

認知さォtた規格に従ってリ

スク管理が計画・夢謝二されて

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何 享生労働省令第

169 号)

nSTlわ 71:医療機器一リスクマネジメントび)医療機

暑常、の適用

(リスクマネジメント)

第2条 医 療機器の設計及0製造に係る

鉛告販売業者又は製造業者 (以下 「製造販

売業者等|というr)は 、最新び)技術に立

脚して医療機器の安全性を確保しなけオt

ばなI)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吉についての残

存する個険性が許容される範囲内にltr.る

と半J断さ,しるように危険性を管理しなけ

'Lばならない こ の場合において、製造販

売業者等は次び)各けに掲げる事項を当該

各号び))円芋に従い、個検性の管理に適用し

なけオしばな:)ない.

跳知又は予兄し得る危害を識別し、

音図された使用方法及び予測し得る調竜

用に起凶する危険性を評価することコ

ニ 前 号により言軍面された価貸性を本

質的な安全設計及び鞘堂を通じて、斜期勺

に実行可能な限り除ますること.

三 前 号|モj_rづく個険性の除去を行4)

た後に残卒再
~る

危「険性を適切な防護手段

(警縦装置を含むt)に (【り、実行可能な

限り低減すること

1円 第 二号に基づく伯費性げ)除去を行

イた後に残存する旬費とを示すこと

適用 認知さオした規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

↓ヽることを示す.

工S T 14971:医療機器―リスクマネジメントの医療機

器への適用



(医療機器の性能及び機能)

第3条 医 療機榊 よ、製造販売業者等の意

図する性能を発揮できなけれずならず、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,■なけ,tばならないし

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

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申 景生労働省令第

169号)

(製品の寿命)

第4条 製 造販売業者等が設定tンた医療

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、製造販売業者準の指示

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、き者又は使用者若し

くは第二者の健康及び安全を脅力す有害

な影響を与える程度に劣化等による悪影

響を受けるものであってはならない。

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 (判文16 fF厚生労働省令第

169 〕

コS 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 療隅榊ま、製造販売業絆 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1生及び1生能

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に薬品の製造管理及び品質

管理の基準に関する省令 (判戒16将車生労働省令第

169 〕

】S T 14971!医療機器―リスクマネジメントの医療機

器への適用

(医療機器の有効□

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t)のでなけ

ればならない.

適用 認知された規格に従つてリ

スク分析が計画・実施されて

いることを示す。

便益性を検証するために、認

知された規格に適合してい

ることを示す。

nSTlつ 71:医療機器―リスクマネジメントの医療機

器への適用

本承認基準における技術基準 0叫紙 1)

5 2 漏れ試験

531流 却 費

54嵌 合部及び輸蔽ラインの接合部



第二章 設 計及び製造要求事項

(医鞭 う化学的特性等)

第7条 医 療機器は、前章の要件を満たす

ほか、使用材十1の選定について、必要に応

じ、次ブ)各号に掲げる事項について注意が

払,功した上で、設計及び製造されていなけ

ればならない

一
 学 性及び可除性

二 使 用材十1と生体組織、糸剛包、体液扱

び校体との間の適合性

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

に適合していることを示す.

認宍8された規格に従つてリ

管理が計画 ・実施されて↓

を示す。

認知された規格の該当する項目

に適合して↓ヽることを示す。

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。

便益性を杭証するために、認知さ

たした規格に適合していることを

示す(

ン
」

ク

　

ヤ
】

ス

　

一る

nS T 14971:医療機器一リスクマネジメント″)医療

機器へ″)適用

本承認基準における技術基準 (別紙 1)

8生 物学的要求f事項

工S T 14971:医療機器 リ スクマネジメントの医療

機器への適用

本承認基準における技術基準 (別紙 1)

8生 物学的要求事項

工STlつ 71:医 療機器―リスクマネジメントの医療

機器への適用

本承認基準における技術基準 幌」紙 1)

52漏 れ試験

54鉄 合部及び輸液ラインの接合部

2 医 療機器は、そのイ吏用日的に応じ、当

該医療聯 )輸送、保管及び使用に携わる

者及び忠者に対して,ラ染物質及び残留物

質 (以下 「汚築物費等」というし)力 及`ぼ

十危険性を最JH恨に抑えるように設言|、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北海

ていなけ,叫ずならないt

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

を示対子

認知された規格の該当する項目

に適合していることを示す。

コS T 14971:医療機器―リスクマネジメントの医療

除 の適用

本承認基準における技術基準 傷」紙 1)

8生 物学的要求事項

3 医 療機撤 よ、通常のlfH弔 順の中で

当該医離 と言!時にイ竜用さオtる各騒本

料、物質又はガスと安全に併用できるよう

設計及び勢主さオしていな|サげずならず、ま

た、医療機器び)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,合つて当言タ

医療機器ヴメ性能が維持されるよう、設計及

U職 とさ,1てし'tl力‖ずならないて

不適用

適用

各種材料、物質、ガスと併用し

使用する隅 ではないて

医薬昆1が投与される. nS Tlつ71!医療機器 ―リスクマネジメントび)医療

機器方、の適用



4 医 療機器がある物質を必須な要素

として含有し、当該物質が単独で用いられ

る場合に医薬品に該当し、かつ、当忌亥医療

機器の性能を補助する目的で人体に作用

を及ぼす場合、当該物資の安全性、品質及

び有効性は、当該医療機器のイ吏用目的に熙

らし、適正に検証されなけたげずならない

不適用 医薬品を含有する機器ではな↓

5 医 療機榊 よ、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、

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

に適合していることを示す.

IS T 14971 i医療隅 一リスクマネジメントの医療

機器への進開

本承認基準における技術基準 (別紙 1)

6化 学的要求事項

8生 物学的要求事項

6 医 卿 よ、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伯険性又は

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、適切にキ瑚 できるよう設

計及び製造されていなければならなし、

適用 認知された規格に従つてリスク

管理が計画 ・実施されていること

を示す。

nS T 14971:医療機器―リスクマネジメントの医療

機器への適用

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、魯者、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

感染の包険性がある場合、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i成するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならな↓ち

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、唐者、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。

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 (判或 16年厚生労lrlJtl

令第 169〕

2 医 療機器に生物由来の物質が組み

込まれている場合、適切な入手先、 ドナー

及び物質を選択し、妥当性が確認されてい

る不活性化、保全、試験及び制御神頂によ

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 生物白来の物質を含む機器では

ない。



3 医 療機器に組み込ま,■た非ヒト由

来び)組織、細胞及び物質 (以下 「非ヒト白

来組織等」という―)は 、当該非ヒト由来

組織停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オRえ出す

,uずならない.製 造販売業者等は、うトヒト

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、非ヒト出来組織等の処

理、供存、試験及び取扱いにおいて最高ブ)

安全性を確保し、かつ、ウィルスそr7j他の

伝搬性感染症対策σ)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

オuずならない

不適用 非ヒト出来の組織、孫剛扱 ひ物質

を含む機器ではない.

4 区 療機器に組み込まオRャたし卜出来

の組織、細胞及び物資 (以下 「ヒト由来組

織等Jと いうt)は 、適切な入手先から入

手されたや)び)でなけ,uずならない.難 竺販

売業者等は、ト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t こヽおいて最高の安全性を確保

し、力つ、ウィルスその他の伝搬1邸 染症

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ぃ

不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物質を

含む機器ではないし

5 特 別な微生物学的状態にあること

を表示した医療機器は、販売時及び製造販

売業者等により指示された条件で輸送及

び保管する時に当謎 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,■て↓ヽなければならな↓|

不適用 特別な微生物学的状態にある機

器ではない

6 滅 菌状態で出荷される医療機榊 よ、

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″しなけオWfな らな↓、当

該医療機据影)包紫|よ適切な尋唄に従つて、

包装の破損又は開封がなされない限り、販

売された時点で無菌であり、製造販売業者

によつて指示さ,1,た輸基及び保管条件の

下て無商状態が維持され、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

適用 認知された規格の該当する項目

に適合していることを示す.

本承認基準における技術基準 幌」紙 1)

7無 由性の保証

7 滅 菌又は特別な微生物学的状態に

た)るこ―とを表示した医療踊 よ、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

理が行われた上で馳とされ、必要日志じて

減南さ,していなけ,Jずなに,なし、

;箇用 認知された規格の該当する項目

に適合していることを示す(

本承認基準における技術基準 (別紙 1)

7無 菌性の保証



8 減 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c

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ぐ

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1調する省令 (平成 16年厚生労働

省令第169号)

9 非 減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t)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

機器ク)包装は、微生物汚染の電険性を最小

限に抑え得るようなものでなければなら

な 、ヽ 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 未滅菌品で供給されるものでは

ないc

10 同一又は類似製品が、波菌及0ツ瀬

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たしぞれが区

局」できるようにしなければならない。

不適用 未減菌品で供給されるものでは

ない.

(製奨多モは使用賄 に対する酉勘働

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、接続孫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

|すればならない」組r―r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ヤ萌ゴならない.

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(

使用に際して必要な情報が提供

されていることを示す。

認知された規格の該当する項目

に適合していることを示す.

コS T 14971:医療機器―リスクマネジメントの医療

機器への適用

医療機器の添付文書の記載要領について (薬食発第

03111t103号判戎 17年 3月 10日 )

本承認基準における技術基準 傷可紙 1)

12表 示

第9条 医 療機器については、次の各号に

掲げる包険性が、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|ずならない。

一 物 理的特性に関連した傷害の危険

性

制 境旬に予測可能な外界からの影

響又は環境条件に関連する抱険性

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

同日判吏用に関連する危険性

物質力V呂然医療機器に侵入する危

険性

検体を誤認する危険性

研究又は洋J様のために通常使用さ

れる他の医療杜器又は体夕塩分ll川医

“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

|↓竹llll lの機lPlの|1年度が低下する場合

などに発生する匂使性

適用

適用

適用

不適用

適用

適用

;画用

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.

認知された出】各に従つてリスク

管理が計tllll・夕勤伍さ,しているこ

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,■ているこ

を示す.

nSl 1`4971:医療機器一リスクマネジメントの医療

機器への適用

nS T 14971:医療機器―リスクマネジメントの医療

機器への適用

ISTlり 71:医 療機器一リスクマネジメントの医療

機器への適用

ЛS T 14971:医職 器―リスクマネツメントの医療

機器への適用

ЛS T 149711医療機器―リスクマネジメントの医療

機器への適用

工S T 14971 1医球札器―リスクマネジメントのに庁

縄 きへの適用



2 医 療機榊 よ、通常の1判明及び単一の故

障状態において、火災又は爆発の抱険性を

最小限度に抑えるよう設計及び製造され

ていなけ,Jずならなぃ 可除性物質又は爆

発誘凶物質に接触して使用される医療機

器について1土、細′邑ヽの注意を払って設計及

び製造 となけ,tifオさらえだい

不適用 火災又は爆発を起こすリスクの

か)る機器ではない。

3 医 療機榊i、すべての廃案物σ)安全な

処理を容易ごできるように設計及び製造

さオ['ごt なヽければイFらイr↓ヽ

不適用 洵飾勺な医療産業廃菜物であり

特別な廃棄手続きを必要とする

機器ではない.

(測定又は診鋼協轍こ対する酉調

第 10条 測 定機能を有する医療機榊ま、

その不正確性が富者に重大な悪影響を及

ぼす可能性が″,る場合、当忌躯 療機器の使

用目的|工照を,し、十分な正確性、特茂及び

安定性をFltるよう、設計及び製造されて

いなけ,Jずな|,ない.正 確↑生の限界は、製

造販売業者等によつて示されなければな

らな↓、

不適用 測定機能を有する機器ではな↓)

2 診 断用医療機器は、その使用目的に応

じ、適切な科宇的及帆支術的方法に基づい

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「設言出こあたつては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及て)ゆ酌]の

干渉要凶の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなけ,uずなに)ない.

不適用 診断用機器ではな↓

3 診 断用医療機器の性能が較正器又は

標準物質ブ】竜用に依存している場合、これ

に)の較正器又は標準物質に割り当てられ

ている値の逆及性は、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 診断用機器ではな↓、

4 1R」定装置、モニタリング装置又は表示

装置の目桔りは、当該医療端 の使用目的

に応じ、人間工学的な観点から設計されな

け,‖fならな↓、

不適用 勃断用機器ではない.

5 数 値で表現された値については、可能

な瞑り標準化された一般的な単位を使用

し、医療機器ブイ吏用者に理解される()ので

な|十,‖ず・tX',ない

不適用 訪町用機器ではな↓

け齢 に★けるレ沼船

第 11条  医 療機器は、そ″)使用目的に治

って、治瞭及U予泄ヤ'ために適正な水準の

放射線げ)R斡|を妨|するこ―上なく、患者、使

用者及び第二者⌒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,Wずなに,なぃ

不適斥1 所サ寸線をR輸寸→
~る

機器ではなt



2 医 療機器の放射繰出力について、医療

上その有用性が放封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、線量力Y竜用者によつて帝t御で

きるように設剖されていなければならな

いt当 該医療機器 よ、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 方妙寸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、老、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c

不適用 放射線を照射する機器ではない

4 医 療機神 よ、意図しない二次放射線又

は散乱線による害者、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

び製造さオ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

5 放 射線を照射する医療機器の取扱説

明書には、日q射する放射線のと質、8者 及

胡吏用者に対する防護手段、調吏用の防止

法並びに据付中の固有の危険性の排除方

法について、詳細利青報が記栽されていな

け,■|ずならない.

不適用 放射線を照射する機器ではない。

6 電 離放射緑を照射する醸 機静ま、必

要に応じ、その使用目的に照らして、照射

する方錨 線の線量、鋼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

い本

不適用 □雑放射線を照射する機器では

ない。

7 制 雑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、所定の動獅目的を自成す

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c

8 電 離放射線を照射する治療用医療機

器は、照射すべき線量、ビームの種類及び

エネルギー並びに必要に応じ放射線ビー

ムのエネルギー‐分布を確実にモニタリン

グし、かつ制御できるよう設計及0雌 さ

,■てしヽなけ,■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7ロ グラムシステムを内蔵

L夕た医療機器は、 ツフトウェアを含めて、

その使用目的にR召らし、これに)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ぃまた、

システムに一つで1)削悼が発生した場合、

実行可能オ劇恨り、当該故障から派生する危

険性を適切li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

t ヽ

不適用 電子ブログラムを内蔵した機器

ではなし、す

2 内 部電源医療機器の電圧等の変動が、

魯者ブ)安全に直接影響を及ぼす場合、電力

供ネ台状ヤ兄を半叫別→
~る

手だ安が言者じを)オしてヽヽ

なけオしばならなtヽ

不適用 内部電源を有する機器ではない

3 外 部葱 に療機器で、停電が患者の安

全に直接景籍 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

蔵さオ↓て↓ヽなけ,叫ずならなし、

不適用 夕岸雑任勁詔こ鵜弥売す
~る

標蜂器では F々

t .`

4 8者 ′)臨床′`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オ■ばな

らなt、‐

不適用 臨床ノくラメータをモニタする機

器ではない

5 医 療機器は、通市の使用環境におい

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

を含理的、かつ適切に低減→るよう設計及

0時も畳さオして↓ヽなけ,叫ずならない.

不適用 電磁的妨害を発生する機器では

ない.

6 医 療機撒 よ、意図さオした方法で操作で

きるために、電磁的妨害に対する十分な内

在的耐性を維持するように設計及び製造

されていなt十,げずならな↓、!

不適用 電磁的妨害を発生する機器では

ない.

7 医 療機器が製造販売業者等により指

示されたとおりに正常に据付けらメ■及び

lt守さ,1ており、通常使用及び単一故障状

態において、偶発的な電警 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

いなけメLばならなヤ、:

不適用 電撃 リスクを受ける機器ではな

↓ヽⅢ

(閲赫匂何策性に対する配同

第 13条 医療機神よ、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、は吉及び使用者を防護するよう設言|

及び製造されていなけ,Hずなら,ないt

不適用 機械的リスクを発生する機器で

はないぃ



2 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、特に発生原にお

ける振動抑制のための技術進歩や既存の

技術に解らして、医療機器自体から発生す

る振動に起凶する危険性を実行可能な限

り最tぅ低い水準に低減するよう設計及び

製造さオしていなければならない。

不適用 lSJを 発生する機器ではな↓

3 医 療機轍よ、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

技術に解らして、医療機器自体から発生す

る雑音に起囚する個険性を、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 リスクになる雑音を発生する機

器ではな↓、

4 使 用者が操作しなけヤいずならない電

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院続苫Mよ、可

能性のあるすべての危険性が最小限に抑

えられるよう、設計及び製造されていなけ

ればならない。

不適用 電源等のエネルギー源に接続す

る端末及0導鉢器lを有する機器

ではない。

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.)及びその周辺音岡よ、

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 潜在的に冠険な温度になる機器

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1共

給する医療機榊よ、忠普及OW吏用者の安全

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.

適痢 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 Tlつ711医療機器一リスクマネジメントの医療

機器への過嘱

2 医 療機器には、危険が及ぶ恐れのある

不適正なエネルギー又は物質の供給を防

止又は警告する手段が具備され、エネルギ

ー源又は物質の供給源からの危険量のエ

ネルギーや物質び)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|ずならないc

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

に適合していることを示す。

工S T 14971:医療機器一リスクマネジメントの医療

機器への適用

本承認基準における技糾f基14 olll(1)

531流 量精度

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,Lばならな↓上

操作に必要な指示を医療機器に表示する

場合、或tWま操作又は調整用のパラメータ

を純寛的 lす 場合、これらの標i将Ⅲよ、使

用者 (医療機器の使用にあたつて患者の安

全及び圏棄等に影響を及ぼfI・合に限り、

患者も含む.)に とつて、容易に理解でき

るtぅのでなければならない。

適用 使用に除して必要な情報が提供

されていることを示す.

医療機器の添付文書の記載要領について (菓食先第

0310003号平成 17年 3月 10日 )



(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 け以下 1自己検査医療機器等|と

いう.)は 、それぞ,tr7)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景夕響に配慮し、

用途に7rヤ,て適正に操作できる.Iうに設

言1‐及び製造さオlてい|ばすればならな↓ヽ

不適用 自己検査医療機器等ではなt

2 自 己検在医療機器等は、当該医療機器

の取扱い中、検体の【眼 い中 (検体を取り

扱う場掛こ眼ろ )及 び検輔 果の解釈に

おける誤使用ブ)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

|すな,,な↓、

不適用 自己検査医療機器等ではな↓

3 自 己校査医療機器等には、第期勺に可

能な場合、軸堂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は

な'〕テlfい

不適用 自己検査図青機器等ではな↓

(勢竺業者 ・鞘堂販売業者が提ltttる1静網

使用者には、使用者″)司‖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文は体外診断

薬ブ)意図した↑性能を確認するために必要

な情報が提供さオしな|サオtばな:)な↓卜十こ′)

1青報は、容易に理解できるt)のでなければ

オ合,,オ資↓ヽ

適用 認知された規格の該当する項目

に適合していることを示すを

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t

医療機器の添付文書の記載要領について (乗食発第

0310003号 判戎 17年 3月 10日 )

医薬品とポ リカーボネー ト製の医療用具の併用に

関する自主点検について (区薬安発第032611)〕号平

成 15年 5月 26日 )(中 請品力将亥当する場合)

三方活栓等に関する自立点検について (医薬安発第

1101002号判北 11年 11月 1日)(申 請品が該当

する場釣

本承認基準における技術基準 (別紙 1)

12表 示

ЛS T 14971:医療機器―リスクマネジメントび)医療

機器′ヽび)適用

(性笥奇平1両)

第 16条  医 療機器の性有噺科面を行うたF)

に収集さデ|るすべてのデータは、某事法

(昭和 35年法律第 145〕 その他関係法

令び)定ド)るところに従ってJ又集さ,■なけ

,げずならない

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す.

医療機器の製造販売承認申請について (菓食業第

0216002号 ¬戒17年 2月 16日 )第 2の 1

2 脚 末試験は、医療機暑影)踊末試験の実

方こび)基準に関する省令 (判戎 17 Tl享生労

働哲令第 36号 )に 従つて実行されなけれ

ばメ正,ない

不適用 臨床試験を必要とする機器では

な↓ヽ1‐


