
確認する。

準条項272か ら27.5は、印加した時間変動電磁場の主な影響はデバイスのリードに誘導された電圧及び電

流からのt)のであるため、これらは注入電流及び電圧信号を表していると推定している。27.8の試験は、デバ

イスの内部回路又は構成部品の電磁場の直接作用のため、一般大衆が曝露される時間変動磁場によって

機能不良が引き起こされることがないことを保証している。一般大衆の環境では、磁場へのヒトの曝露は多数

の国際規格及び勧告によって制限されている。数 kHzか ら100Mzの 周波数で、世界的な限度は通常、周

波数帯全体の定常場レベルで設定されている。電磁場を発生している機器にきわめて近い局在電磁場では、

この限度は約 100から150A/1n rlnsに対応している(たとえば、IEEE限 度は 163A/mである)。この周波数範

囲では、これは植込みデバイスが曝露される可能性がある最も極限の電磁場を表している。電磁場レベル

150A/mも試験 27.3の電圧試験レベルに密接に対応している。200cm2の誘導ループに用いた 150A/m ms

の電磁場は、20kHzで周波数とともに線形的に上昇する1,33Vのピーク間電圧を誘導し、これは27.3で用い

たレベルときわめて似通つている。150A/mもEN 45502-1の一般試験として推奨された電磁場強度である。

電磁場は 100kHzを上回ると線形的に低下し、潜在的千渉源からみられるような電界になる。この試験は、
一

般大衆曝露に至る顕著な放射源が 140kHzを超えて存在しなし)ため、この周波数で終了する。
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附属書 D

(参考)

植込み型パルスジェネレータのモードを説明するコード

D。1概 説

この附属書は植込み型パルスジェネレータのラベリングに用いるヨードを推奨し、その主な使途を指定する。
このコード案では多数のプログラマブル又は普遍的な植込み型パルスジェネレータが取り上げられている。

D2コ ード

コードは一連の4文字で表される。表D.101はコードの基本概念の概要を示す。

コード文字の位置の意味は次の通りである:

1文字目:ペーシングされるチャンバを「V」心室、「AJ心房、「D」デュアルチャンバ(心房と心室の両者)又は

「S」シングルチャンバ(心房又は心室のいずれか)によつて識局Uする。

2文字目:センシングされるチャンバを「VJ心室、「A」心房のいずれかによって識別する。「0」は植込み型パ

ルスジェネレータにセンシング機能がないことを表している。「D」はデュアルチャンバ(心室と心房の両者)、

「SJはシングルチャンバ(心房又は心室のいずれか)を示している。

3文字目:応答モードは「I」抑制(センシングされた信号で出力が抑制される植込み型パルスジェネレータ)

又は「T」同期(センシングされた信号で出力が同期される植込み型パルス発生器)のいずれかである。植込

み型パルスジェネレータにセンシング機能がなければ、「0」を用いる。抑制及び同期が可能な植込み型パ

表 D.101-基 本モードコード案

位置 I I V V

分類

製造指定のみ

ペーシングされ
たチャンバ

O=な し
A=心 房

V=心 室

D=ァ ュアル

( A  t t  V )

S=シ ングル

(A又 は V)

センシングされ
たチャンバ

V=心 室

D = ァ ュアル

(A tt V)

S=シ ングル

(A又 は V)

札

賜

一一　
〓

Ｏ

Ａ

センシングヘの

応答

0=な し
T=同 期

I=抑 制

D=ァ ュアル

(T tt I)

レート変調

0=な し
R=レ ート変調

マルチサイト
ペーシング

Oと なし
A=心 房

V=心 室

D = ァ ュアル

(A tt V)

引用 :改訂版、抗徐脈性不整脈、レート変調及びマルチサイトペーシングデバイスのNASPE/BPEG一 般ペ

ースメーーカコーード、、PACE Februa呼 2002;Vol,25,No2:pp.260-264
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ルスジェネレータには「DJを用いる。

4文字目:4番目の文字はプログラマブル性能のレベルをはじめとする追加機能を説明しているほか、植込み

型パルスジェネレータにはレート変調能があることを表している。

よく用いられるコードの実例を表D.102に示す。

表 D.102-モ ードコードの実例

コード 説 明

AAI 心房抑制

AAT 心房同期

AOO 心房非同期

DDD A―V順 次心房んい室抑制、同期

DOO A―V順 次非同期

DVI A―V順 次心室抑制

DVT A―V順 次心室同期

VAT 心房同期

VDD 心房同期心室抑制

VOO 心室非同期

VVI 心室抑制

VVT 心室同期

SS】

DDDR A―V順 次心房んさ室抑制、レート変調による同期

VVIC テレメトリ機能による心室同期

D.3植 込み型パルスジェネレータのモード

以下の定義は植込み型ノラレスジェネレータの動作モードを説明している。モードのコード化システムはD.2

に記載する。

D.3,1スタンバイモード(000):植 込み型パルスジェネレータと心臓との間に相互作用がみられないモード

D.3.2心 房非同期モード(AOO):心 臓の活動に関係なく心房パルスが供給され、心室機能及び心房センシ

ングが使用不能か、又はみられないモード

D,3.3心 房抑制モード(AAI):エスケープインターバル中に心房センシング機能が収縮を検出すれば、植

込み型パルスジェネレータが心房ペーシングを抑制するモード。エスケープインターバル後にセンシングさ

れた,苫房収縮が起これば、植込み型パルスジェネレータは基本レートで心房ペーシングを供給する。心室

機能は使用不能か、又はみられない。

D.3.4心 房同期モード(AAT):エスケープインターバル中に心房センシング機能が収縮を検出すれば、(最
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大トラッキングレートを超えなければ)心房パルスが,い房収縮に同期して生じるモード。エスケープィンターバ

ル後にセンシングされた心房収縮が起これば、植込み型パルスジェネレータは基本レートで心房ペーシング

を供給する。心室機能は使用不能か、又はみられない。

D.3.5A,V順 次非同期モード(D00):植 込み型パルスジェネレータが基本レートで心房ペーシングを供給

するモード。各心房パルスの後、心臓の活動とは関係なく規定 A―Vイ ンターバルで心室パルスが生じる。心

房及び心室センシング機能は使用不能か、又はみられない。

D.3,6心 室センシング(抑制)を伴うA,V順 次モード(DVI):心房センシング機能が使用不能か、又はみられ

ず、植込み型パルスジェネレータが基本レートで心房ペーシングを供給するモード。各心房パルス後、規定

AVイ ンターバル中に自発心室収縮がセンシングされなければ、心室パルスが供給される。

D3.7順 次心室同期モード(DVT):植 込み型パルスジェネレータが基本レートで心房ペーシングを供給す

るモード。各心房パルスの後、設定AVイ ンターバルに等しし、期ヽw中 に心室収縮がセンシングされない場合

は、自発心室収縮に同期して心室パルスが直ちに供給される。心房センシング機能は使用不能か、又はみ

られない。

D.3.8(デ ュアルチャンバのセンシングとペーシングを伴う)A―V"原次モードでは、次の4つ のモードを識別

することができる。

D,3.8.1デュアルチャンバの抑制(DDI):自発心房収縮が植込み型パルス発生器のV_Aインターバルを妨

げ、A―Vイ ンターバルを開始して心房ノウレスを出力しないモード。自発心室収縮はA―V又 はVAイ ンターバ

ルのいずれかを妨げ、新たなVAイ ンターバルを開始して心室パルスを出力することはない。

D,38.2心 房チャネルの同期及び心室チャネルの抑制(DDD):自 発心房収縮が植込み型パルスジェネレ
ータの子Aイ ンターバルを妨げ、A―Vイ ンターバルを開始して心房出力を送出しないモード。自発心室収縮

はA―V又 はV―Aイ ンターバルのいずれかを妨げ、新たなV―Aイ ンターバルを開始して心室パルスを出力す

ることはない。

D.3.8.3心房チャネルの抑制及び心室チャネルの同期(DDD):自 発心房収縮が植込み型パルスジェネレ
ータのV―Aイ ンターバルを妨げ、A―Vイ ンターバルを開始して心房パルスを送出しないモード。自発心室収

縮はA‐インターバルを妨ヤず、新たなVAイ ンターバルを開始して心窒パルスを出力する。

D.3.8.4デュアルチャンバの同期(DDT):自発心房収縮が植込み型パルスジェネレータのV―Aイ ンターバ

ルを妨げ、AVイ ンターバルを開始して心房パルスを送出するモード。自発心室収縮はこのA―Vイ ンターバ

ルを妨げ、新たなインターバルを開始して心室パルスを出力する。

備考 AVインターバルが心室収縮によって妨げられず、その結果として心室パルスを送出するなら、システムは「cOllllniicdJ

であると言われる。

D.39心 室非同期モード(v00):心 臓の活動に関係なく心室パルスが基本レートで供給されるモード。心
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房機能及び心室センシングは使用不能か、又はみられない。

D.3.10心 室抑制モード(VVI):心室センシング機能がエスケープインターバルより短い収縮インターバルを

検出すれば、植込み型パルスジェネレータが,さ室ペーシングを抑制するモード。センシングされた心室収縮

インターバルがエスケープインターバルを_上回れば、植込み型パルスジェネレータは基本レートで心室ペー

シングを供給する。心房機能は使用不能か、又はみられない。

D.3.ll心 房同期モード(VAT):自発心房収縮がセンシングされる場合、設定 AVイ ンターバルが開始し、心

室パルスがそのインターバルの終了時に供給されるモード。センシングされた心房収縮インターバルがエス

ケープインターバルを上回れば、植込み型パルスジェネレータは基本レートで心室ペーシングを供給する。

心室センシング及び心房ペーシング機能は使用不能か、又はみられない。

D.3.12心 房同期、心室抑制モード(VDD):心 室センシングも心房センシングも供給されるモード。自発心

房収縮がセンシングされる場合に設定 AVイ ンターバルが開始し、心室パルスがそのインターバルの終了時

に供給される。センシングされた心房収縮インターバル又は心室収縮インターバルのいずれかがエスケープ

インターバルを上回れば、植込み型パルスジェネレータは基本レートで心室ペーシングを供給する。心房ペ

ーシングは使用不能か、又はみられない。

D313心 室同期モード(VVT):セ ンシングされた心室収縮インターバルがエスケープインターバルより短け

れば、心室パルスが自発心室収縮に同期して供給されるモード。センシングされた心室収縮インターバルが

エスケープインターバルを上回れば、心室ペーシングが基本レートで供給される。心房機能は使用不能か、

又はみられない。
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附属書 E

(参考)

記 号

表 E.101-従 来の記号

記号 標記 記 号 標記

禁止記号

心臓ペースメーカ

除細動器

囲

シングルチャンバコネクタ

、双極

(二焦点)

臼□
植込み型パルス発生器

、非プログラマブル 囲

デュアルチャンバコネクタ

‐単極

勧
植込み型パルス発生器

―プログラマブル 囮

デュアルチャンバコネクタ

ー双極

(同軸コネクタ)

③
植込み型パルス発生器

_テ レメトリ機能付き 圏
デュアルチャンバコネクタ

(二焦点)

□

シングルチャンバコネクタ

‐単極

文書同相

回

シングルチャンバコネクタ

ー双極

(同軸コネクタ)
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附属書 F

(参考)

パルス形状

図nlol_パ ルス幅の測定

図nlo2‐ パルス振幅の測定

力=パ ルス振幅の

測定領域に対応す

る算出値
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r=2ms主 0 2ms

ri 15ms± lms

信号源インピーダンス ≦lkΩ

備考 :信号は正又は負のいずれ
であつてもよい。

図 nlo3-感 度の正確な測定に用いる試験信号発生器からの信号形状 (センシング関値)

ガF
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附属書 G

(参考)

インタフェース回路

備考 組織インタフェース回路内の電気的クロストークを防ぐため、組織インタフェースの構造に注意を払わ

なければならない。

入力 (試験信号)

モニタリングポイン ト

(試験信号)

モニタリングポイン ト

(ipg)

図 C101-電 流測定のための組織等価インタフェース回路

入力 (試験信号)

モニタリングポイン ト

(試験信号)

入力

(抑制発生器)

モニタリングポイン ト

(lPG)

K

図 Q102-機 能不良を検査するための組織等価インタフェース回路

Ｃ

　

　

ＤＦ

ＫＧ

　

　

　

Ｊ

Ｃ

　

Ｄ
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A入 力

B出 力

スイッチ上 :

スイッチ下 :

図 G103-500kIIz成 分の試験信号を減表させるための低域通過フィルタ

バイパスモー ド

フィルタモー ド

入力 (試験信号)

モニタリングポイント

(試験信号)

入力 (抑制発生器)

入力又は終了

植込み型パルスジェネレータ (lPG)へ α
出力

植込み型パルスジェネレータ (lPG)へ α
出力

モニタリングポイント (lPG)

モニタリングポイント (IPG)又 は終了

Ｃ

　

　

Ｄ

Ｅ

　

　

Ｅ

　

　

Ｆ

Ｆ

Ｋ

　

　

Ｋ

G G

K'

同軸接触部はいずれも50Ωで、最小限の長さである。

図G104-注 入ネットワーク

今
ん

０
０



表 Glol― 図 Glolの 成分値

R7      68Ω (2W) R▼ 560Ω

沢2      82Ω (lW) CF              15nF

沢J          120Ω Q   附 属書 Hを 参照のこと

表 Q102-図 Q102の 成分値

烏      68Ω (2W) C′          15nF

れ      82Ω (lW) C2           180pF

RJ              120Ω Q   附 属書 Hを 参照のこと

文▼ 560Ω

尺5           56飽 Ω

父b        lMΩ

表 Q103-図 Q103の 成分値

沢′          4.7飽 Ω C,              22nF

沢2          15kΩ の      6.8nF

沢j          47幽 Ω C」          2.2nF

表 Q104-図 Q104の 成分値

沢ブ

バイアス・ティー

56kΩ R2           500Ω

C=120pF、  L=0.5mH

特に記載がない限り、用いる抵抗器はいずれもフィルムタイプのもので、低インダクタンス、許容±2%、定格

0.5ワットで、さらにコンデンサはいずれもセラミックタイプで、許容差±5%とする。
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附属書 H

(参考)

コンデンサ cxの 選択

この附属書は、附属書Gに 記載される組織インタフェース回路で用いるコンデンサCxの選択方法を説明す
る。ヨンデンサcxは、干渉信号発生器から不要に注入された低周波信号を減ずるために用いる。

う俊'公称入カインピーダンスlMΩ、30NIHz以上の帯域幅を備えたオシロスコープを用いる。

9kHzを上回る周波数では、低域通過フィルタは図G103に 従うことが望ましい。9kHz以下の周波数では、低
域通過フィルタは適正なスケーリングを必要とする。

この試験手順で用いる試験信号発生器及び組織等価回路は、図H.101に示す通リオシロスコープ及び低域
通過フィルタに接続する。試験手順で規定された信号を供給するよう試験信号発生器を調整する。

備考 バースト変調試験信号の6を 選択する場合、lkHzを上回る搬送周波数のみ用いること。

Q値 を選択する。これは低域通過フィルタの試験ポイントBで 測定した o.2mV未 満の値である。

オシロスコープ オシロスコープ

図 H.101-ス プリアス低周波雑音を確認し、Cx値 を測定する試験

組織等価

インタフェース
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附属書 】

(参考)

注入ネウトワークの校正、図Q104

この附属書は、附属書 Gに 記載される注入ネットワークの校正方法を説明する。校正係数″は、試験電圧

ら とと入ネットワークの試験ポイントDに 接続されるオシロスコープ拝1で測定した電圧 るscとの間のリンクで

ある。

yp9=m・ 路軍

規定の低許容差の高周波成分を用いる場合は、校正係数は公式によって算出することができる。

20キ log(m)=‐ [9θc tt aPc+aAァ+98rl tt CDc+6dB

オ～、 α Dcは dBの 方向性結合器の最大挿入損である。

αPcは dBの 方向ごとにパワースプリッタの最大挿入損である。

句rは dBの 減衰器の最大挿入損である。

θ』Tは dBの バイアス・ティーの最大挿以、損である。

cズは dBの 方向性結合器の最小結合損である。

灰 び  結 合損は正の値として入力される。

そうでなければ、校正係数は次のように判断しなければならない。

較正装置 図 147の構成を用いる。出力 Gは 50Ω終端器で終わらせる。出力 Fは 校正済みの高周波電圧メ
ーターに接続する。これは入カインピーダンス50Ω、ldB以 上の精度及び 450MEHz以 上の帯域幅である。

技正 淳夕 試験信号発生器からの出力は変調されていない搬送波である。

捜王 う原 校正信号は、電圧メーターの出力電圧が次の表に示すピーク間値に達するまで上昇する。注入

ネットワークるcの試験ポイントDに 接続したオシロスコープ浮1の ピーク間電圧を読み取る。校正係数 ″は

10Vを るscで除した値に等しい。

備考 以上の値は、利用できる試験装置によってはVmsに変換してもよい。これは、試験を実施する当事者の裁量に委ねられ

ている。校正振幅及び装置は試験報告書に提示すること。

０
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表 X.lol―校正信号振幅

周波数(MHz) 出力 F(Vpp)

10 2,58

20 3.58

30 4.38

40 4.62

50 4,75

60 4.82

70 4.87

80 4.90

90 今
ん

ｎ
ン

４

100 4.93

150 4,97

200 4.98

300 4,99

400 5.00

450 5,00
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局可ヤ転2

植込み型樹臓ペースメーカ等 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
毅

齢 棚
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、並びヤこ教育

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

第三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

設言十及び製造されていなければならない。

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

とを示す。

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令」

(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

(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離 しなけれ,ずならな

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サ1頂序に

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った後

に残存する危険性を適切な防護手段 (警

報装置を含む。)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 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 療機器一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用



(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。

遡 嘱 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。

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令」

(厚生労働省令第 169号)

限 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()

のであってはならない。

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

示坑

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

とを載 、

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令J

幅生労働省令第 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

(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 認知された規格に従ってリスク

管理が計画 ・実施されているこ

とを示す。

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令J

幅生労働省令第 169号)

ЛS T 14971 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用
(医療機器の々捌生)

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 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。

便益↑生を検証するために、認

知された規格に適合しているこ

とを示す。

JIS T 14971 医鞭 ―リス

クマネジメン トの医療機器へ

の適用

本酌 別添 2 丹i j 紙1

6植 込み型パルスジェネ レー

タ及びペースメーカ リー ド特

性の測定

23.6コネクタ保持力



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 L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↑生

二 使 用材料と生体組織、細胞、体液及び

検体との間の適合性

二 硬 度、摩耗及び疲労度等

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。

本通知別添 2別 紙 1

14_3/LZ学 的要求事項

本通知別添 2別 紙 1

14_3生物学的要求事項

本通知別添 2別 紙 1

23機 械的な力に対す る能動植
込み型医療機器 の保護

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。

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。

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令」

(厚生労働省令第 169号 )

3 医 療機器は、通常の使用判唄の中で当該

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。

各種材料、物質及びガスと併用

する機器ではなし、

医薬品の投与を意図した機器で

はなし、

4 医 療機器がある物質を必須な要素として

含有し、当該物質が単独で用いられる場合

に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の

性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす

場合、当該物質の安全性、品質及び有効性

は、当該医療機器の使用目的に照らし、適

正に検証されなければならなし、

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。

本通知別添 2別紙 1

14.4医薬物質の安全性

19.5医 薬物質に関する設計及

び製造

5 医 療機器は、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実

行可能な限り、適切に低減するよう設計及

び製造されていなければならなし、

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。

」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

本通知別添2別紙 1

14.2粒子物質試験



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

環境に熙らして、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。

翻 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 麟 一リス

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。

老、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 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。

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令」

0享生労働省令第169号)

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、試験及び制御尋頂により、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。

翔 瑠 生物由来の物質を含む機器

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 「非ヒト出来組織

等Jと いう。)は 、当該非ヒト出来組織件の

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。

非適用 生物出来の物質を含む機器

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 「ヒト由来組織隼J

という。)は 、適切な入手先から入手された

ものでなければならない。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

なければならなし、

非適用 ヒト出来の組織、細胞及び物

質を含む機器ではなし、

特別な微生物学的状態にあることを表示

した医療機器は、販売時及び製造販売業者

等により指示された条件で輸送及び保管す

る時に当該医療機器の特別な微生物学的状

態を維持できるように設計、製造及び包装

されていなければならなし、

非適用 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。

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。

本通知別添朔叫紙1

7,1滅菌包装の再使用禁止

滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ

とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ

れている適切な方法により滅菌又は特別な

微生物学的状態にするための処理が行われ

た上で製造され、必要に応 じて滅菌されて

いなければならなし、

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

示丸

本通知別添朔叫紙1

14_1滅菌方法

滅菌バ リデーション基準 係 食

監麻第0330001号  平 成 17年3

月3 0 日)

8 滅 菌を施 さなければならない医療機器

は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

適用 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。

「医療機器及び体外診断用医

薬品の製造管理及び品質管理

に関する基準に関する省令」

(厚生労働省令第169号)
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′1 限ヽに抑え

得るようなものでなければならない。この

場合の包装は、滅商方法を考慮した適切な

ものでなければならない。

非適用 使用前に滅菌を施さなけれ

ばならな↓灘 ではなV、

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、

麺 滅菌及び非滅菌の両方の状態で

供給される機器ではなし、



隈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》

は装置と組み合わせて使用される場合、接枝

系を含めたすべての組み合わせは、安全で渉

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能カ

損なわれないようにしなければならない。細

み合わされる場合、使用上の制限事項は、曲

表示するか添付文書に明示しておかなけれた

ならない。              ン

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。

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

IS05841‐ 3

接続形状の規格

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

1嚇 件に関連する危険性

通常の状態で使用中に接触する可能性

のある原材料、物質及びガスとの同時使

用に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する危険性

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

相互千渉する危険性

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↑生

適用

適用

非適用

適用

非適用

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。

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。

各種材料、物質及びガスと併用

する機器ではなし、

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画 ・実施されて

いることを示す。

検体を扱 う機器ではなし、

要求事項を包含する認知 さ

れた基準に適合することを

示する

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。

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

本通知別添 2別 紙 1

15_2外部物理的な要求事項

本通知別添 2別 紙 1

20対 外式除細動に対する保護

21ジ アテルミに対する保護

22超 音波に対する保護

25大 気圧変化に対する保護

26温度変化に対する保護

27電 磁非電離放射線に対する

保護

」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

本通知別添 2別 紙 1

16.4ラ ンナウェイプロテクト

20対 外式除細動に対する保護

21ジ アテルミに対する保護

本通知別添2別紙 1

19.2推奨交換時期の警告



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1生を最
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、ネルトの注意を払つて設計及び製造

しなければならない。

非適用 一般的に火災又は爆発の リ

スクがある機器ではなし、

医療機器は、すべての廃棄物の安全な処

理を容易にできるように設計及び製造され
ていなければならなし、

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

いることを村

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

「医療機器の添イ寸丈書の記載
要領について」(薬食発第
0310003号  平 成17年 3月 10

日)
(狽J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

ければならなし、 正確性の限界は、製造販

売業者等によって示されなければならな

し、

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

示丸

本通知別添 2別紙 1

19.2推奨交換時期の警告

診断用医療機器は、その岡塙目的に応 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、再現性及び既抑の干渉要

因の管理汁びに検出限界に適切な注意を払

わなければならない。

非適用 診断用医療機器ではなし、

診断用医療機器の性能が較正器又は標準

物質の使用に依存している場合、これらの

較正器又は標準物質に割 り当てられている

値の遡及性は、品質管理システムを通して

保証されなければならなし、

非適用 性能が校正器又は標準物質

の使用に依存している機器

ではなし、

4 測 定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛 りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

非適用 表示装置等を有しない。

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け

ればならなし、

チ樋 用 数値等を表示しない。

0晩射線に対する防御)



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

者及び第三者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

非適用 放射線を照射 しない。

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、線量が使用者によって制御できるよう

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。

非適用 放射線を照射 しない。

3 医 療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射するも

のである場合においては、必要に応じ照射

を確認できる視党的表示又は町鏡 的警報を

具備 していなければならない。

非適用 放射線を照射 しない。

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し、

非適用 放射線を照射しない。

5 放 射線を熙身十する医療機器の取扱説明毒

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。

非適用 放射線を照射 しない。

電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応 じ、その使用目的に採らして、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、

非適用 放射線を照射しない。

電関に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。

非適用 放射線を照射しない。

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。

チF適用 放射線を照射しない。



(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1生、信頼跛 び↑生能が確保されるよう

設計されていなけオ明ずならない。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、

適用 認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画 ・実施されて

いることを示す。

JIS T 14971 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

の適用

本通知別添2別紙 1

16.4ランナウェイプロテクト

19.1経年変化

19.3故障に対する対応

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。

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。

本通知別添2別紙 1

19,2推奨交換時期の警告

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、

非適用 外部電源機器ではない。

4 患 者の臨床パラメータの 一つ以上をモニ

タに表示する医療機器は、患者が死亡又は

重篤な健康障害につながる状態に陥つた場

合、それを使用者に知らせる適切な警報シ

ステムが具備されていなければならない。

非適用 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し、

ナ髄 用 機器又は装置の作動を損なう

恐れのある電磁界が発生する

機器ではなし、

6 医 療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造され

ていなければならなし、

適用 認知された規格の該当する項

目に適合することを示坑

本酌 丹可添 2別 紙 1

27 電 磁非電離放射線に対す

る植込み型パルスジェネレー

タの保護
医療機器が製造販売業者等により指示さ

れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ

れており、通常使用及び単一故障状態にお

いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防

止できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

適用 認知された規格の該当する壕

目に適合することを示す。

本通知別添 2 別紙 1

19,3故障に対する対応

(機械的危険性に対する酉凋

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、

非適用 動作抵抗、不安定さ及び可動

部分に関連する機械的リス

クは発生しない。



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。

非適用 リスクになる振動は発生し

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

音に起因する抱険性を、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。

非適用 リスクになる雑音は発生し

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鉛正式のエネルギ
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。

非適用 植込み型の機器である。

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。

本通知別添2別紙 1

17 熱 による忠者への危険に

対する保護

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮

第 14条  慰 者にエネルギー又は物質を供給

する医療機器は、患者及び使用者の安全を

保証するため、供給量の設定及び維持がで

きるよう設計及び製造されていなければな

らない。

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

本通知別添2別紙 1

16.2電気による忠者への危険
に対する保護

医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不

適正なエネルギー又は物質の供給を防止又

は警告する手段が具備され 、エネルギー源

又は物質の供給源からの危険量のエネルギ
ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止

する適切な手段が講じられていなければな

らなし、

適用 認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

本通知別添 2別 紙 1

16.2電気による患者への危険

に対する保護

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。ftX

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、戎いは操作又は調整用のパラメータを

視覚的に示す場合、これらの情報は、使用

者 (医療機器の使用にあたって忠者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、懲

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。

非適用 植込み型の機器である。



(自己検査医療機器等に対する配慮)

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。

非適用 自己診断機器、自己投薬機器
ではなし、

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。

非適用 自己診断機器、自己投薬機器
ではなし、

3 自 己検査医療機器等には、合理的に可能

な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たって使用者が

検証できる判頃を含めておかなければなら

ない。

非適用 自己診断機器、自己投薬機器
ではない。

(製造業若 ・製造販売業者が提供する情報)

適用 使用に際 して必要な情報が

提供されることを示丸

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

「医療機器の添付文書の記載

要領について」(薬食発第
0310003ウ計 平だ蛇17在F3月 10

日)

本通知別添 2別 紙 1

28 添 付文書

JIS 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

(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、栗事法 (昭

和三十五年法律第百四十五号)そ の他関係

法令の定めるところに従つて収集されなけ

ればならなし、

適用 薬事法その他lSIFll法令の該

当する項目に適合すること

を示す。

「申請資料の信頼1生基準」

鱒 法施行規則第43条)

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 従って実行されなけれ

ばならない。

チ髄 用 臨床試験を必要とする機器
ではない。


