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眼科用冷凍手術ユニット 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

当彫邪鋸器

への適用

・不適用

適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第1条  医 療機器 (専ら動物のために使用されることが目的とさ

れているt)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

び裡験を有し、並びに教育及び訓練を受けた意図された使用者

によっ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知則表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0製造されていなければならない。

適用 要求項目を包含する認

知された基準に適合す

ることを示す。

認知された規格に従つ

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薬の

製造管理及び品質管理の基

準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

JIS T 14971:医 療機器―リ

スクマネジメン トの医療機

器への適用

(リスクマネジメン ト)

第2条  医 療機器の設計及び製造に係る製造販売業者又は製造

業者 (以下 「製造販売業者等Jと いう。)は 、最新の技術に立

脚 して医療機器の安全性を確保しなければならない。個貸性の

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、製道販

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。

こ 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。

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。

適用 当該機器に適用される

べき最新技術に立脚 し

た 」IS、その他の安全

規格に適合することを

示i

要求項目を包含する認

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 0601‐1:「医用電気機

器 第 1部 :安全に関する一

ぬ費白勺中 貢

においてチェックリス ト

の第 7条 以降で引用してい

るI頁目

本通知における技術基準 窃可

紙 1 )

42 布辱敵 モが彬整有ヒ

」IS 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

(医療機器の1生能及び機能)

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 (判或

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

特性及び性青勧ま、患者又は使用者若しくは第二者の胞表及び安

全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等による悪影響を

受けるものであってはならない。

適用 要求項目を包含する認

知された基準に適合す

ることを示丸

認知された規格に従つ

てリスク管理が計画 ・

実施されていることを

示坑

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 (判戎

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

幣 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

ることを示坑

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 (判戎

16年厚生労働省令第169号)

ЛS T 14971:医療機器―リ

スクマネジメントの医療機

路 の適用

に掠機器の有効働

第6条  医 療機器の意図された有効性は、起こりうる不具合を上

回るものでなければならなし、

遡 刊 認知された規格に従つ

てリスク分析が実施さ

れていることを示す。

要求項目を包含する認

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。

JIS T 14971:医 療機器一ソ

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 傷町紙 1)

41電 気的、機械的安全性

42標 報5及眺 有旨

JIS T 0601‐1:「医用電気機

器 第 1部 :安全に関する一

般的要求事項



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粂  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

↓`ハ

ー
 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組識、細胞、

合性

lFl17_Rび検体との間の適

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

使用材料についてリス

ク管理が認知された規

格に従って計画され、

実施されていることを

示汽

使用材料について認知

された規格に適合して

いることを示す。

使用材料については要

求項目を包含する認知

された基準の該当する

項目に適合することを

示抗

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

「医療用具の製造 輸 入)承認

に必要な生物学的安全性試験

の基本的な考え方について」

(医薬審第0213001号平成 15

年 2月 13日)

承認基準における技術基準 偶噂

紙 1 )

4.21_2原材料の生物学的要

求事項

本承認基準における技術基準

傷可紙 1)

42 有野敵 聯 ヒ

ЛS T 0601‐1:「医用電気機器

第 1部 :安全に関する一
般的要

求顛

431,剣 室及び剛性

2 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識、接触時間及び

接触頻度について注意が払わなければならない。

適用 使用材料について、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

坑

要求項目を包含する認

知された基準の該当す

る項目に適合すること

を苺 。

ЛS T 14971:医療隅 一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用

本承認基準における技術基準

観唱紙1)

425凍 結斉どの拐F出

4251亜 酸化窒素の環境濃度

4.252亜 酸化窒素の漏出



医療機器は、通常の使用手|1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 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

示抗

要求項目を包含する認

知された基準の該当す

る項目に適合すること

を示す。

」IS T 14971:医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用

本承認基準における技術基準

傷叫紙 1)

4_23凍 結剤と装置の適合性

4.24高 圧ガスボンベとの接

続

医療機器がある物質を老須な要素として含有し、当言劾 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十日刊を及ぼす場合、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

示曳

要求項目を包含する認

知された基準の該当す

る項目に適合すること

を示す。

ЛS 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術基準

傷叫紙 1)

42_5凍 濡請Jのう卜出

42_51亜 酸化窒素の環境濃度

42.52亜 酸化窒末の漏出

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進入する危険′1生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 ・基準

の該当する項目に適合

することを討 。

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。

要求項目を包含する認

知された基準の該当す

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 :安全に関する一
般的要

求事項

44.4 折君ヤし

56_1l dl液体の侵入 促 踏み制

御器=フ ットスイッチを使用

している場合)

JIS T 14971:医 療機器一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の11』喝

本承認基準における技術基準

側紙 1 )

425凍 濡請」の拶停出

4.251亜 酸化窒素の環境濃度

4252亜 酸化窒素の漏出



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 対する感染の向瑣性があ

る場合、これらの個費性を、合理的に実行可能な限り、適切

に除去又は軽減するよう、次の各手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。

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、軽減すること。

三 必 要に応じ、患者、使用者及び第三者による医療機器

又は検体への微生物汚染を防止すること。

適用

適用

適用

要求事項を包含する認

知された基準に適合す

ることを示す。

認知された規格に適合

することを示す。

要求事項を包含する認

知された基準に適合す

ることを示す。

認知された規格に適合

することを示すn

要求事項を包含する認

知された基準に適合す

ることを示抗

認知された規格に適合

することを示す毛

医療機器及び体外診断薬の製

造管理及び品質管理の基準に

関する省令 解戒 16年厚生労

働省令第 169号 )

JIS T 0601‐11「医用電気機器

第 1部 :安全に関する一舟郊勺要

求事項

44_7清 掃、消毒及び滅菌

医療機器及び体外診断薬の製

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

第 1部 :安全に関する一般的要

求事項

444翔 誦才L

447清 掃、消毒及び減菌

医療機器及び体外診断薬の製

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〕

JIS T 0601‐1:「医用電気機器

第 1部 :安全に関する一般的要

求事項

444り 局オ化

447清 掃、消毒及び減菌

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、試験及び制御到慣により、感染に関す

る伺倹性を、合理的かつ適切な方法で低減しなければならな

↓ヽ。

不適用 生物由来の物質を含む

燃 ではない。

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の観 、細胞及び物質

(以下 「非ヒト由来組織等」という。)は 、当該非ヒト出来

組織等の使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視された

動物から採取されなければならない。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、非ヒト由来の組織等の処理、保存、言メ鹸及0汲 扱いに

不適用 )トヒト由来の組織、細

胞及び物質を含む機器

ではな↓ち



おいて最高の安全性を紹呆し、かつ、ウィルスその他の感染

性病原対策のため、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旨性

化を図ることにより安全性を閣呆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 似

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対策のため、妥当性が確認されてい

る方法を用いて、当該医療機器の製造工程においてそれらの

除去又は不活性化を図り、安全性を確保しなければならな

しヽ_

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。

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

倒呆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、製造及び色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引慣に従って、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。

適用

(滅菌済

みの付属

品を含む

殊 )

要求事項を包含する認

知された基準に適合

し、製品を滅菌状態で

イ剰守することを示す。

要求項目を包含する認

知された基準の該当す

る項目に適合すること

を示す。

医療機器及び体外診断薬の製

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 )

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/鋤 昼)に 係る省

令及び告示の制定及び改廃に

ついて 傑 食監麻第0330001

号 駒 戎 17年 3月 30日 )第 4

章第 4 滅 菌バ リデーション

基準

本承認基準における技術基準

傷J紙1)

515滅 菌済み付属品に関す

る鉄


