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パルスホル ミウム・ヤ グ レーザについての基準

.適 用範囲

この基準は、医療機器 としての使用 目的、効能又 は効果 が切開、止血 、凝 固

及び蒸散であるところのパルスホル ミウム・ヤ グ レーザ に適用す る。

(注)本 基準に定める レーザ手術装置は 、 「切 開、止血 、凝 固及び蒸散」 を使

用 目的、効能又は効果 とす る手術用機器 (レーザ メス)で ある。 「切 開、

止血、凝固及び蒸散」以外 の特定の治療効果 '効 能 を標榜す る機器及び使

用 目的、効能又は効果 の一部又は全部が、デ リバ リー システムや照射条件

等によって、それ ら特 定の治療効果 ・効能 を有す ることを 目的 として設計

された機器 については、本基準 に該 当 しない もの とす る。 (適用外例 :光

化学治療、温熱治療 、疼痛治療 、あ ざ治療 、 しわ取 り、脱毛、結石破壊 、

血管 (腫)治 療、R畏科用の レーザ装置等)

.引 用規格

次 に掲げる規格 ・基準 は、本基準に引用す ることに よって本基準の一
部 を構

成す る。引用す る規格 ・基準は常 に最新 版 を適用す る。 ただ し、本基準 と引用

す る規格 ・基準 との間の実質的要求事項 に不整合 が生 じた場合、改定までの間

は本基準の要求事項 を優先 して適用す る。

・JIS  T  0 6 0 1 - 1 (医用電気機器 第 1部 :安 全 に関す る一
般的要求事項)

。」IS T  0 6 0 1  1  2 (医用電気機器 第 1部 :安 全 に関す る一
般的要求事項 第 2

節 :副通則 ―電磁両立性 一要求事項及 び試験)

・」IS C  6 1 8 0 (レ
ーザ出力測定方法)

。JIS  C  6 8 0 2 (レ
ーザ製 品の安全基準)

。 IE C  6 0 8 2 5 - 1  ( S a f e t y  O f  l a s e r  p r o d u c t s  一 P a r t  l  :  E q u i p m e n t  c l a s s i i c a t i o n )

r e q u i r e m e n t s  a n d  u s e r ' s  g u i d eレーザ製品の安全性 第 1部 :機器 の分類 、

要求事項及び利用者 の手引)

・IEC 60601-2-22 (Medical electrical equipment 一  Part 2 1 Particular

requirements for the safety of diagnostic and therapeutic laser equipment

医用電気機器 第 2部 :診 断用及 び治療用 レーザ機 器 の安全性 の特定要 求事

項)

3.類 別



機械器具31 医 療用焼灼器

4.レ ーザ製品のクラス分け

IEC 6 0 8 2 5 - 1の8項 「クラス分け」に基づき設定すること。

5.安 全性

5.1医 用電気機器 としての安全性

医用電気機器 としての安全性は、」IS T 0 6 0 1 - 1、JIS T  0 6 0 1  1 - 2に規定す る

方法で試験を行つた とき、JIS T  0 6 0 1 - 1、」IS T 0 6 0 1  1  2に定められた該 当項

目に適合 しなければな らない。

5.2電 撃に対す る保護

電撃に対す る保護の形式及び程度は、」IS T 0 6 0 1  1の分類において装置 を適

合 させること。ただ し、体腔内において使用す る装置に関 してはBF形 装着部

又はCF形 装着部 とし、体腔外において使用す る装置に関してはB形 装着部、

BF形 装着部又はCF形 装着部とする。

5.3 レ ーザに対す る保護

レーザに対する保護 に関しては、IEC 6 0 8 2 5 - 1及びIEC 6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の分類にお

いて装置を適合 させ ること。

5.3.1保 護筐体

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.2による。

5.3.2保 護筐体のセーフテイインター ロック

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.3による。

5.3.3  リ モー トイ ンターロツク

IEC 6 0 8 2 5‐1の4.4ヤこよる。

5 . 3 . 4 マ ニュアル リセ ッ ト

IEC 60601-2-22しり49.2に (真る。

5。3.5鍵 による制御

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.5による。

5.3.6放 出警告デバイス

IEC 6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の32d)及 びe)による。

5.3.7  ビ ームシャッタ

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.7による。

5,3.8緊 急停止スイ ッチ

IE C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の5 1 . 1 0 1による。

5, 3 . 9  レ デ ィスイ ッチ



I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の56.1 0 1による。

5 . 3 . 1 0フ ッ トスイ ッチ

I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の5 6 . 1 1による。

5 . 3 . 1 1タ ーゲッ トインディケーシ ョンデバイス

IEC 6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の59.1 0 1による。

5.3.1 2監 視及び保護機構

装置に異常が生 じた場合には、異常箇所を自動的に検出 し可視又は可聴警報

信号を発す ると同時に、レーザの外部への放出を停止すること。

(備考 1)検 出項 目には、冷却不足又は過熱、過電流、過大 レーザ出力又はレ

ーザ出力制御不良、ビームシャ ッタの誤動作は必ず含む こと。ただ し、

一次回路を遮断する場合には、警報の発生を要求事項 としない。

(備考 2)前 項に含まれない軽微な異常は、点検によつて容易に検出可能又は

発生時に警告を発する構造であればよい。

6.↑ 生台ヒ

6.1 レ ーザ発振動作

パルス波であること。

6.2 レ ーザ発振波長

2.lμmであること。

6.3 レ ーザ媒質/発 生素子/発 振方式

YAG母 材にHoイ オンを添力日したロッ ド (HO:Y A G )で あること。

*そ の他の添加物については規定 しない。

6.4定 格出力の最大値

(1)平 均出力80W以 下のこと。

(2)ピ ーク出力15k W以下のこと。

*ピ ー ク出力は」IS C 6 1 8 0の6。4.3項「光 ピークパ ワーの測定」によること。

6.5最 小設定出力

0.5W以 上であること。

6.6パ ルスエネルギー (1パ ルスあた り)の 最大値

3.8J以 下のこと。

6.7パ ルス幅

150μ s―/800  μ sのこと。

6.8繰 返 し周波数

40Hz以下の こと。

6.9熙 射範囲



熙射範囲に関して規定は しないが、ハ ン ドピース等で集光 される照射範囲 (ス

ポ ッ トサイズ)が 装置の仕様 として規定 されている場合は、最小照射面積の許

容範囲は、既に承認 を取得 した医療機器 (以下 「既承認医療機器」 とい う。)

と同等であること。

6.10出 力可変範囲

出力可変範囲は、既承認医療機器 と同等であること。

6.11最 大エネルギー密度及び最大パ ワー密度

最大エネルギー密度及び最大パ ワー密度が最も高 くなる条件 (距離等)で の

患部におけるエネルギー密度は、既承認 医療機器 と同等であること。

6.12デ リバ リーシステム

(1)デ リバ リーシステム (レーザを伝送 し生体に照射するシステムで、ファ

イバやプローブ等か ら構成 され るデ リバ リーシステム。ただ し、多関節 ミ

ラー方式マニピュレータは除 く。)の うち使用頻度の高いものを標準デ リ

バ リーシステムとし、その他のデ リバ リーシステムも含め、その光透過率、

ビーム拡が り角 (NA)、 焦点距離及びフアイバの最小許容曲げ半径等は、

既承認医療機器 と同等であること。

(ガ)デ リバ リーシステムの透過率及び最大定格出力時の最終出射端出力は、

既承認医療機器 と同等であ り、その出射端出力の精度は±20%以 内である

こと。 (本体出力が表示 され る場合 の記載例 :プ ローブA(標 準デ リバ リ

ーシステム)の透過率-90%/最 終出射端出カー80W(本 体出力88.9W× 0.

9)、 プローブBの 透過率-80%/最 終出射端出カー71W(88.9W× 0.8)

で、プローブBは プローブAよ り10%少 ない等。)

(3)体 内に挿入 され るファイバ等の構成及び材質は、既承認医療機器 と同等

であること。

6.13出 射端への流体噴射

出射端への流体噴射の 目的は、視野確保、出射端保護のみ とし、流体の種類、

温度 (室温/加 温/冷 却)及 び流量は、既承認医療機器 と同等であること。

6.14照 射動作モー ド

照射動作モー ドは、既承認 医療機器 と同等であること。 (例 :連続/単 発/

繰返 し。ただし、単発の場合はオン時間、繰返 しの場合はオン/オ フ時間。)

6.15変 調方式

変調方式は、既承認医療機器 と同等で あること。 (該当す る場合)

7 .使 用 目的、効能又は効果

生体組織の切開、止血、凝 固及び蒸散 。



8 ,光 学的規格

8.1試 験条件

特に定める場合を除き、」IS T 0 6 0 1 - 1に従 う。

8.2規 格

8.2.1  レ ーザ出力の精度

装置のレーザ平均出力の設定値を、最小値か ら最大定格出力値まで 5W間 隔

で変化 させ、装置の最終出射端の出力を校正 された レーザ出力計 (以下、校正

済出力計 とい う。)で 測定するとき、各設定値に対す る波J定値が±20%の 誤差

範囲に入つていなければならない。

(注)① パワーモニタが付属する場合 のパ ワーモニタの表示値は、校正済出力

計で測定値を比較校正する。

② 校正済出力計 とは、国際標準若 しくはそれに準ずる標準に対 して トレ

ーサ ビリテ ィの確認 されてい る計器 と定期的に比較校正 され合格 し

たもの とす る。

8.2.2ガ イ ド光の出力制限

ガイ ド光 として レーザを使用するものにあっては波長を明記するとともに、

出力を校正済出力計で測定するとき、臨床上の視認性 と目に対する安全性 を考

慮 して、その出力は最終出射端にて 5mW以 下 とする。ただ し、十分視認でき

るレベルの出力であること。

8,2.3  レ ーザ出力の安定性

装置を最大定格出力の80%の 運転条件 で30分間運転 した後 (時間定格が設定

されている機器においては時間定格に従 う。)、 最終出射端の出力を校正済出

力計で渡J定するとき、出力変動は±5%以 内でなければならない。

8.2.4タ イマの精度

タイマ とは、 レーザ光を患部へ照射す るための照射時間を設定 し制御 させ る

ためのものである。 タイマの精度渡J定は下記に従い行 う。

(1)レ ーザの波長に対 して感度を有 し、設定できる最小タイマ時間より十分

に時定数の小 さい受光素子に直接 レーザ ビームを照射 させオシロスコープ

を用いて涙J定す る。 タイマの各設定値に対 して照射時間の測定値は±10%

の誤差範囲に入つていなければならない。

(2)十 分に時定数の小 さい受光素子がなく上記 (1)が 不可の場合は、 レー

ザ発振制御 を行 う信号をオシロスコープを用いて測定す る。 タイマの各設

定値に対 して照射時間の測定値は±10%の 誤差範囲に入つていなければな

らない。



8 . 2 . 5  ビ ームシャッタの耐久性

レーザ ビームの直接照射に耐え得 る材 質 と強度を有 し、 1万 回以上の開閉試

験実施後、 レーザの透過を認めず、動作 に異常が生 じないこと。

8.2.6  ビ ームシャッタの安全機構

ビームシャッタの動作や機構に不良が生 じた ときは、電源投入時や出射スイ

ッチを入れてもレーザの発振や出射があつてはならない。また、この不良に関

しては、装置に備 え付けられた表示器に より術者に知 らされ故障箇所が明 らか

にされなければな らない。

8.2.7繰 返 し周波数の精度

レーザの波長に対 して感度を有 し、最小パルス幅の時間より十分に時定数の

小 さい受光素子に直接 レーザ ビームを照射 させオシロスコープを用いて源J定す

る。繰返 し周波数の各設定値に対 して測 定値は±20%の 誤差範囲に入つていな

ければならない。

8.2.8標 準作動距離/照 射範囲の正確 さ

レーザを集光照射する装置にあつては、 レーザを照射 して最小スポ ッ ト位置

を検出するとき、その中心点 (以下、焦点位置 とい う。)か らレーザ最終出射

端 (ハン ドピース先端又はプローブ先端 )ま での距離 (以下、作動距離 とい う。)

は、表示 された標準作動距離に対 して± 2 mm以内の誤差に入つていなければな

らない。

8.2.9手 術光 とガイ ド光の焦点位置のずれ

レーザを集光照射する装置にあつては、 レーザの規定された焦点距離で集光

される焦点面において、手術光 とガイ ド光の集光するそれぞれの中心点は±0.5

mm以内で、両者の光軸上のずれは l mm以内でなければならない。

また、集光照射せずに、ファイバ等 を使用 して照射す る装置の場合、通常使

用 している照射距離 l cm等において手術光はガイ ド光の範囲を超えないこと。

8.2.1 0そ の他

上記以外の項 目で仕様 として設定す るものについては、既承認医療機器 と同

等であること。



〔局ヽ紙 4〕

炭酸ガス レーザについての基準

.適 用範囲

この基準は、医療機器 としての使用 目的、効能又は効果が切開、止血、凝固

及び蒸散であるところの炭酸ガスレーザ に適用す る。

(注)本 基準に定めるレーザ手術装置は、 「切開、止血、凝固及び蒸散」を使

用 目的、効能又は効果 とす る手術用機器 (レーザメス)で ある。 「切開、

止血、凝固及び蒸散」以外の特定の治療効果 。効能を標榜する機器及び使

用 目的、効能又は効果の一部又は全部が、デ リバ リーシステムや照射条件

等によつて、それ ら特定の治療効果 ・効能を有することを目的 として設計

された機器については、本基準に該 当しないものとする。 (適用外例 :光

化学治療、温熱治療、疼痛治療、あ ざ治療、 しわ取 り、脱毛、結石破壊、

血管 (腫)治 療、眼科用の レーザ装置等)

2 .引 用規格

次 に掲げる規格 。基準 は、本基準に引用す ることによつて本基準の一
部 を構

成す る。 引用す る規格 ・基準 は常に最新版 を適用す る。 ただ し、本基準 と引用

す る規格 ・基準 との間の実質的要求事項 に不整合 が生 じた場合 、改定までの間

は本基準の要求事項 を優先 して適用す る。

・JIS  T  0 6 0 1  1 (医用電気機器 第 1部 i安全 に関す る一般 的要求事項)

・」IS T  0 6 0 1 - 1 - 2 (医用電気機器 第 1部 :安全 に関す る一
般 的要求事項 第 2

節 i副通則 ―電磁両立性 一要求事項及 び試験)

。」IS C  6 1 8 0 (レ
ーザ出力測定方法)

。JIS  C  6 8 0 2 (レ
ーザ製 品の安全基準)

・ IEC 60825-1 (Safety of laser products ‐  Part l : Equipment classiflcation,

r e q u i r e m e n t s  a n d  u s e r ' s  g u i d eレーザ製品の安全性 第 1部 :機器 の分類 、

要求事項及び利用者 の手引)

・IEC 60601-2-22 (Medical electrical equipment ―  Part 2 i Particular

requirements for the safety of diagnostic and therapeutic laser equipment

医用電気機器 第 2部 :診 断用及び治療用 レーザ機器 の安全性 の特 定要求事

項 )

3.類 別



機械器具31 医 療用焼灼器

4.レ ーザ製品のクラス分け

IEC 6 0 8 2 5 - 1の8項 「クラス分け」に基づき設定す ること。

5.安 全性

5.1医 用電気機器 としての安全性

医用電気機器 としての安全性は、」IS T 0 6 0 1 - 1、JIS T  0 6 0 1 - 1 2に規定す る

方法で試験を行つたとき、」IS T 0 6 0 1 - 1、JIS T  0 6 0 1 - 1 - 2に定められた該 当項

目に適合 しなければな らない。

5.2電 撃に対する保護

電撃に対する保護の形式及び程度は、」IS T 0 6 0 1 - 1の分類において装置 を適

合 させ ること。ただ し、体腔内において使用す る装置に関 してはBF形 装着部

又はCF形 装着部 とし、体腔外において使用す る装置に関してはB形 装着部、

BF形 装着部又はCF形 装着部 とする。

5,3 レ ーザに対する保護

レーザに対する保護に関 しては、IEC 6 0 8 2 5 - 1及びIEC 6 0 6 0 1 - 2 2 2の分類にお

いて装置を適合 させ ること。

5.3.1保 護筐体

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.2による。

5.3.2保 護筐体のセーフティインター ロック

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.3による。

5.3,3  リ モー トインターロッタ

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.4による。

5.3.4マ ニュアル リセ ッ ト

IEC 60601-2-22し949.2ヤこく其る。

5.3.5 鍵 による待J待‖

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.5による。

5,3.6放 出警告デバイス

IEC 6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の32d)及 びe)による。

5.3,7  ビ ームシャッタ

IEC 6 0 8 2 5  1の4,7による。

5.3.8緊 急停止スイ ッチ

IEC 6 0 6 0 1 - 2 2 2の51.1 0 1による。

5.3.9  レ ディスイ ッチ



I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の56.1 0 1による。

5, 3 . 1 0フ ッ トスイ ッチ

IE C  6 0 6 0 1  2 - 2 2の5 6 . 1 1による。

5. 3 . 1 1タ ーゲッ トインディケーションデバイス

IE C  6 0 6 0 1  2  2 2の5 9 . 1 0 1による。

5. 3 . 1 2監 視及び保護機構

装置に異常が生 じた場合には、異常箇所を自動的に検出 し可視又は可聴警報

信号を発す ると同時に、レーザの外部へ の放出を停止すること。

(備考 1)検 出項 目には、冷却不足又は過熱、過電流、過大 レーザ出力又はレ

ーザ出力制御不良、ビームシャ ンタの誤動作は必ず含む こと。ただ し、
一次回路を遮断する場合には、警報の発生を要求事項 としない。

(備考 2)前 項に含まれない軽微な異常 は、点検によつて容易に検出可能又は

発生時に警告を発する構造であればよい。

6.″性育と

6.1 レ ーザ発振動作

連続波 (CW)及 び/又 はパルス波であること。

6.2 レ ーザ発振波長

10.6μmであること。

6.3 レ ーザ媒質/発 生素子/発 振方式

レーザ媒質は炭酸ガス (C02ガス)で あること。

放電方式は、既に承認を取得 した医療機器 (以下 「既承認医療機器」とい う。)

と同等であること。

6.4定 格出力の最大値

(1)平 均出力

[P]100W以 下のこと。

[C]100W以 下のこと。

(2)ピ ーク出力

[P]10k W以 下のこと。

(P:パ ルス波/Ci連 続波)

*ピ ーク出力はJIS C 6180の6。4.3項 「光 ピークパワーの沢J定」によること。

6.5最 小設定出力

0.5W以 上であること。

6.6パ ルスエネルギー (1パ ルスあた り)の 最大値

lJ以 下のこと。



6 . 7 パ ルス幅

0.05ms～ 20msの こと。

6.8繰 返 し周波数

5 kHz以下のこと。

6.9熙 射範囲

照射範囲に関 して規定は しないが、ハ ン ドピース等で集光 される照射範囲 (ス

ポ ッ トサイズ)が 装置の仕様 として規定 されている場合は、最小照射面積の許

容範囲は、既承認医療機器 と同等であること。

6.10出 力可変範囲

出力可変範囲は、既承認医療機器 と同等であること。

6.11最 大エネルギー密度及び最大パ ワー密度

最大エネルギー密度及び最大パ ワー密度が最 も高 くなる条件 (距離等)で の

患部におけるエネルギー密度 (パルス波)及 び/又 はパワー密度 (CW)は 、

既承認医療機器 と同等であること。

6.12デ リバ リーシステム

(1)デ リバ リーシステム (レーザを伝送 し生体に照射す るシステムで、ファ

イバやプロエブ等か ら構成 され るデ リバ リーシステム。ただ し、多関節 ミ

ラー方式マニピュレータは除 く。)の うち使用頻度の高い ものを標準デ リ

バ リーシステムとし、その他のデ リバ リーシステムも含め、その光透過率、

ビーム拡が り角 (NA)、 焦点距離及びファイバの最小許容曲げ半径等は、

既承認医療機器 と同等であること。

(2)デ リバ リーシステムの透過率及び最大定格出力時の最終出射端出力善は、

既承認医療機器 と同等であ り、その出射端出力の精度は±20%以 内である

こと。 (本体出力が表示 され る場合の記載例 :プ ローブA(標 準デ リバ リ

ーシステム)の透過率-90%/最 終出射端出カー60W(本 体出力67W× 0.9)、

プローブBの 透過率-80%/最 終出射端出カー54W(67W× 0.8)で 、プロ

ーブBは プローブAよ り10%少 ない等。)

(3)体 内に挿入 されるファイバ等の構成及び材質は、既承認 医療機器 と同等

であること。

6。13出 射端への流体噴射

出射端への流体噴射の 目的は、視野確保、出射端保護のみ とし、流体の種類、

温度 (室温/加 温/冷 却)及 び流量は、既承認医療機器 と同等であること。

6.14照 射動作モー ド

照射動作モー ドは、既承認 医療機器 と同等であること。 (例 :連続/単 発/

繰返 し。ただ し、単発の場合はオン時間、繰返 しの場合はオン/オ フ時間。)



6. 1 5変 調方式

変調方式は、既承認 医療機器 と同等で あること。 (該当す る場合)

使用 目的、効能 又は効果

生体組織の切開、止血 、凝 固及び蒸散 。

8 .光 学的規格

8.1試 験条件

特に定める場合を除き、」IS T 0 6 0 1 -田こ従 う。

8.2規 格

8.2.1  レ ーザ出力の精度

装置の レーザ平均出力の設定値を、最小値か ら最大定格出力値まで 5W間 隔

で変化 させ、装置の最終出射端の出力を校正 された レーザ出力計 (以下、校正

済出力計 とい う。)で 測定するとき、各設定値に対する測定値が±20%の 誤差

範囲に入つていなければならない。

(注)① パワーモニタが付属する場合 のパワーモニタの表示値は、校正済出

力計で測定値を比較校正する。

② 校正済出力計 とは、国際標準若 しくはそれに準ずる標準に対 して ト

レーサ ビリテ ィの確認 されている計器 と定期的に比較校正 され合格

したもの とす る。

8.2.2ガ イ ド光の出力制限

ガイ ド光 として レーザを使用するものにあつては波長を明記す るとともに、

出力を校正済出力計で測定するとき、臨床上の祝認性 と目に対す る安全性 を考

慮 して、その出力は最終出射端にて 5mW以 下 とす る。ただ し、十分視認でき

るレベルの出力であること。

8.2.3  レ ーザ出力の安定性

装置を最大定格出力の80%の 運転条件 で30分間運転 した後 (時間定格が設定

されている機器においては時間定格に従 う。)、 最終出射端の出力を校正済出

力計で測定するとき、出力変動は±5%以 内でなければならない。

8.2.4タ イマの精度

タイマ とは、 レーザ光を患部へ照射す るための照射時間を設定 し制御 させ る

ためのものである。 タイマの精度測定は下記に従い行 う。

(1)レ ーザの波長に対 して感度を有 し、設定できる最小タイマ時間より十分

に時定数の小 さい受光素子に直接 レーザ ビームを照射 させオシロスコープ

を用いて測定す る。 タイマの各設定値に対 して照射時間の誤」定値は±10%



の誤差範囲に入つていなければならない。

(2)十 分に時定数の小 さい受光素子が なく上記 (1)カ ミ不可の場合は、 レー

ザ発振制御 を行 う信号をオシロスコープを用いて測定する。タイマの各設

定値に対 して照射時間の測定値は±10%の 誤差範囲に入つていなければな

らない。

8.2.5 ビ ームシャッタの耐久性

レーザ ビームの直接照射に耐え得 る材 質 と強度を有 し、 1万 回以上の開閉試

験実施後、 レーザの透過を認めず、動作 に異常が生 じないこと。

8.2.6 ビ ームシャッタの安全機構

ビームシャッタの動作や機構に不良が生 じたときは、電源投入時や出射スイ

ッチを入れてもレーザの発振や出射があってはな らない。また、この不良に関

しては、装置に備 え付けられた表示器に より術者に知 らされ故障箇所が明らか

にされなければな らない。

8.2.7繰 返 し周波数の精度

パルス波の場合、 レーザの波長に対 して感度を有 し、最小パルス幅の時間よ

り十分に時定数の小 さい受光素子に直接 レーザ ビームを照射 させオシロスコー

プを用いて演」定す る。繰返 し周波数の各設定値に対 して損」定値は±20%の 誤差

範囲に入つていなければならない。

8.2.8標 準作動距離/熙 射範囲の正確 さ

レーザを集光照射する装置にあつては、 レーザを照射 して最小スポ ッ ト位置

を検出するとき、その中心点 (以下、焦点位置 とい う。)か らレーザ最終出射

端 (ハン ドピース先端又はプローブ先端)ま での距離 (以下、作動距離 とい う。)

は、表示 された標準作動距離に対 して± 2 mm以内の誤差に入つていなければな

らない。

8.2,9手 術光 とガイ ド光の焦点位置のずれ

レーザを集光照射する装置にあつては、 レーザの規定 された焦点距離で集光

される焦点面において、手術光 とガイ ド光の集光するそれぞれの中心点は±0.5

mm以内で、両者の光軸上のずれは l mm以内でなければならない。ただ し、多関

節 ミラー方式のデ リバ リーシステムにおいては、任意の 6方 向のレーザ出射方

向において、手術光 とガイ ド光のずれは前述の規定値以内であることとする。

また、集光照射せずに、ファイバ等を使用 して照射する装置の場合、通常使

用 している照射距離 l cm等において手術光はガイ ド光の範囲を超えないこと。

8.2.10そ の他

上記以外の項 目で仕様 として設定す るものについては、既承認医療機器 と同

等であること。



〔別紙 5〕

ネオジ ミウム・ヤ グレーザについての基準

1.適 用範囲

この基準は、医療機器 としての使 用 目的、効能又は効果 が切 開、止血 、凝 固

及び蒸散であるところのネオ ジ ミウム・ヤ グ レーザに適用す る。

(注)本 基準に定める レーザ手術 装置は、 「切 開、止血 、凝 固及び蒸散」 を使

用 目的、効能又は効果 とす る手術用機器 (レーザ メス)で ある。 「切 開、

止血 、凝固及び蒸散」以外 の特定の治療効果 ・効能 を標 傍す る機器及び使

用 目的、効能又は効果 の一
部又 は全部が、デ リバ リー システムや照射条件

等に よつて、それ ら特定の治療効果 ・効能 を有す るこ とを 目的 として設計

された機器 については、本基準 に該 当 しない もの とす る。 (適用外例 :光

化学治療、温熱治療 、疼痛治療 、あ ざ治療、 しわ取 り、脱毛、結石破壊 、

血管 (腫)治 療、眼科用 の レーザ装置等)

2.引 用規格

次 に掲 げる規格 ・基準は、本基準 に引用す ることに よつて本基準の一
部 を構

成す る。 引用す る規格 ・基準 は常 に最新版 を適用す る。 ただ し、本基準 と引用

す る規格 ・基準 との間の実質的要求事項 に不整合が生 じた場合 、改定までの間

は本基準の要求事項 を優先 して適用す る。

。JIS  T  0 6 0 1 - 1 (医用電気機器 第 1部 :安 全 に関す る一
般 的要求事項)

。」IS T  0 6 0 1  1  2 (医用電気機器 第 1部 :安全 に関す る一
般 的要求事項 第 2

節 :副通則 一電磁両立性 一要求事項及 び試験)

。JIS  C  6 1 8 0 (レ
ーザ出力浪J定方法)

・」IS C  6 8 0 2 (レ
ーザ製 品の安全基準)

・IEC 60825-1(Safety Of laser products 一  Part l i Equipment classiflcatiOn,

r e q u i r e m e n t s  a n d  u s e r ' s  g u i d eレーザ製 品の安全性 第 1部 :機器 の分類 、

要求事項及び利用者 の手引)

・IEC 60601-2-22 (Medical electrical equipment 一  Part 2 : Particular

requirements for the safety of diagnostic and therapeutic laser equipment

医用電気機器 第 2部 :診 断用及 び治療用 レーザ機器 の安 全性 の特定要求事

項 )

3.類 別



機械器具31 医 療用焼灼器

レーザ製品のクラス分け

IEC 6 0 8 2 5 - 1の8項 「クラス分け」に基づき設定す ること。

5.安 全性

5,1医 用電気機器 としての安全性

医用電気機器 としての安全性は、」IS T 0601 1、JIS T 0601-1-2に規定す る

方法で試験を行つた とき、」IS T 0601-1、JIS T 0601-1-2に定められた該当項

目に適合 しなければならない。

5.2電 撃に対する保護

電撃に対する保護の形式及び程度は、」IS T 0601 1の分類において装置を適

合 させること。ただ し、体腔内において使用する装置に関 してはBF形 装着部

又はCF形 装着部 とし、体腔外において使用する装置に関 してはB形 装着部、

BF形 装着部又はCF形 装着部 とする。

5.3 レ ーザに対す る保護

レーザに対する保護に関 しては、IEC 60825-1及びIEC 60601-222の分類にお

いて装置を適合 させ ること。

5.3.1保 護筐体

IEC 60825-1の4.2による。

5.3.2保 護筐体のセーフティインター ロック

IEC 60825-1の4.3による。

5.3,3 リ モー トインター ロック

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4,4ヤこよる。

5 . 3 . 4 マ ニュアル リセ ッ ト

IEC 60601-2-226949.2ヤこ(真る。

5 . 3 . 5 鍵 による制御

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.5による。

5。3.6放 出警告デバイス

IEC 6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の32d)及 びe)による。

5.3.7  ビ ームシャッタ

IEC 6 0 8 2 5 - 1の4.7による。

5.3.8緊 急停止スイ ッチ

IEC 6 0 6 0 1 - 2 2 2の51.1 0 1による。

5.3.9  レ ディスイ ッチ



I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の56.1 0 1による。

5.3.1 0フ ッ トスイ ッチ

IEC 6 0 6 0 1  2 - 2 2の56.1 1による。

5.3.1 1タ ーゲ ッ トインディケーションデバイス

IEC 6 0 6 0 1 - 2 - 2 2の59.1 0 1による。

5.3.1 2監 視及び保護機構

装置に異常が生 じた場合には、異常箇所を自動的に検出 し可視又は可聴警報

信号を発すると同時に、レーザの外部へ の放出を停止すること。

(備考 1)検 出項 目には、冷却不足又は過熱、過電流、過大 レーザ出力又はレ

ーザ出力制御不良、ビームシャ ッタの誤動作は必ず含むこと。ただ し、
一

次回路を遮断する場合には、警報の発生を要求事項 としない。

(備考 2)前 項に含まれない軽微な異常 は、点検によって容易に検出可能又は

発生時に警告を発する構造であればよい。

6.性 能

6. 1  レ ーザ発振動作

連続波 (C W )及 び/又 はパルス波であること。

6. 2レ ーザ発振波長

1. 0 6μ mであること。

6。3 レーザ媒質/発 生素子/発 振方式

YA G母 材にNdイ オンを添カロしたロッ ド (N d : Y A G )で あること。

6. 4定 格出力の最大値

(1 )平 均出力

[P ] 1 0 0 W以 下のこと。

[C ] 1 0 0 W以 下のこと。

(2 )ピ ーク出力

[P ] 1 0 k  W以 下のこと。

(P :パ ルス波/C i連 続波)

*ピ ーク出力はJI S  C  6 1 8 0の6 . 4 . 3項「光 ピークパワーの渡J定」によること。

6. 5最 小設定出力

0. 5 W以上であること。

6. 6パ ルスエネルギー (1パ ルスあた り)の 最大値

1」 以下のこと。

6. 7パ ルス幅

0, 0 5 m s - 2 0 m sのこと。



6.8繰 返 し周波数

5 kHz以下のこと。

6。9照 射範囲

照射範囲に関して規定は しないが、ハ ン ドピース等で集光 され る照射範囲 (ス

ポッ トサイズ)が 装置の仕様 として規定 されている場合は、最小照射面積の許

容範囲は、既に承認を取得 した医療機器 (以下 「既承認医療機器」 とい う。)

と同等であること。

6.10出 力可変範囲

出力可変範囲は、既承認医療機器 と同等であること。

6.11最 大エネルギー密度及び最大パ ワー密度

最大エネルギー密度及び最大パ ワー密度が最も高 くなる条件 (距離等)で の

患部におけるエネルギー密度 (パルス波)及 び/又 はパ ワー密度 (CW)は 、

既承認医療機器 と同等であること。

6。12デ リバ リーシステム

(1)デ リバ リーシステム (レーザを伝送 し生体に照射す るシステムで、ファ

イバやプローブ等か ら構成 され るデ リバ リーシステム。ただ し、多関節 ミ

ラー方式マニピュレータは除 く。)の うち使用頻度の高いものを標準デ リ

バ リーシステムとし、その他のデ リバ リーシステムも含め、その光透過率、

ビーム拡が り角 (NA)、 焦点距離及びファイバの最小許容曲げ半径等は、

既承認 医療機器 と同等であること。

(2)デ リバ リーシステムの透過率及び最大定格出力時の最終出射端出力をは、

既承認 医療機器 と同等であ り、その出射端出力の精度は±20%以 内である

こと。 (本体出力が表示 され る場合の記載例 :プ ローブA(標 準デ リバ リ

ーシステム)の透過率-90%/最 終出射端出カー60W(本 体出力67W XO,9)、

プ ローブBの 透過率-80%/最 終出射端出カー54W(67W× 0.8)で 、プロ

ーブ Bは プローブAよ り10%少 ない等。)

(3)体 内に挿入 されるファイバ等の構成及び材質は、既承認 医療機器 と同等

であること。

6.13出 射端への流体噴射

出射端への流体噴射の 目的は、視野確保、出射端保護のみ とし、流体の種類、

温度 (室温/加 温/冷 却)及 び流量は、既承認医療機器 と同等であること。

6.14照 射動作モー ド

熙射動作モー ドは、既承認医療機器 と同等であること。 (例 :連続/単 発/

繰返 し。ただ し、単発の場合はオン時間、繰返 しの場合はオン/オ フ時間。)

6.15変 調方式



変調方式は、既承認医療機器 と同等で あること。 (該当す る場合)

7 .使 用 目的、効能又は効果

生体組織の切開、止血、凝固及び蒸散。

8.光 学的規格

8.1試 験条件

特に定める場合を除き、」IS T 0 6 0 1 - 1に従 う。

8.2規 格

8.2.1  レ ーザ出力の精度

装置のレーザ平均出力の設定値を、最小値か ら最大定格出力値まで 5W間 隔

で変化 させ、装置の最終出射端の出力を校正 された レーザ出力計 (以下、校正

済出力計 とい う。)で 測定するとき、各設定値 に対す る測定値が±20%の 誤差

範囲に入つていなければな らない。

(注)① パワーモニタが付属する場合のパ ワーモニタの表示値は、校正済出力

計で測定値を比較校正する。

② 校正済出力計 とは、国際標準若 しくはそれに準ずる標準に対 して トレ

ーサ ビリテ ィの確認 されてい る計器 と定期的に比較校正 され合格 し

たものとする。

8.2.2ガ イ ド光の出力制限

ガイ ド光として レーザを使用するものにあつては波長を明記す るとともに、

出力を校正済出力計で測定す るとき、臨床上の視認性 と目に対する安全性 を考

慮 して、その出力は最終出射端にて 5mW以 下 とす る。ただ し、十分視認でき

るレベルの出力であること。

8.2.3レ ーザ出力の安定性

装置を最大定格出力の80%の 運転条件で30分間運転 した後 (時間定格が設定

されている機器においては時間定格に従 う。)、 最終出射端の出力を校正済出

力計で測定するとき、出力変動は±5%以 内でなければならない。

8.2.4タ イマの精度

タイマ とは、 レーザ光を患部へ照射す るための照射時間を設定 し制御 させ る

ためのものである。 タイマの精度測定は下記に従い行 う。

(1)レ ーザの波長に対 して感度を有 し、設定できる最小タイマ時間より十分

に時定数の小 さい受光素子に直接 レーザ ビームを照射 させオシロスコープ

を用いて測定する。 タイマの各設定値に対 して照射時間の涙J定値は±10%

の誤差範囲に入つていなければならない。



( 2 )十 分に時定数の小 さい受光素子がなく上記 (1)が 不可の場合は、 レー

ザ発振制御 を行 う信号をオシロスコープを用いて測定する。タイマの各設

定値に対 して照射時間の測定値は±10%の 誤差範囲に入つていなければな

らない。

8.2.5  ビ ームシャッタの耐久性

レーザ ビームの直接照射に耐え得る材質 と強度を有 し、 1万 回以上の開閉試

験実施後、レーザの透過を認めず、動作 に異常が生 じないこと。

8.2.6  ビ ームシャッタの安全機構

ビームシャッタの動作や機構に不良が生 じた ときは、電源投入時や出射スイ

ッチを入れてもレーザの発振や出射があってはならない。また、この不良に関

しては、装置に備 え付けられた表示器に より術者 に知 らされ故障箇所が明 らか

にされなければな らない。

8.2.7繰 返 し周波数の精度

パルス波の場合、 レーザの波長に対 して感度を有 し、最小パルス幅の時間よ

り十分に時定数の小 さい受光素子に直接 レーザ ビームを熙射 させオシロスコー

プを用いて涙J定する。繰返 し周波数の各設定値に対 して測定値は±20%の 誤差

範囲に入つていなければならない。

8,2.8標 準作動距離/照 射範囲の正確 さ

レーザを集光照射す る装置にあつては、 レーザを照射 して最小スポ ッ ト位置

を検出す る時、その中心点 (以下、焦点位置 とい う。)か らレーザ最終出射端

(ハン ドピース先端又はプローブ先端)ま での距離 (以下、作動距離 とい う。)

は、表示 された標準作動距離に対 して± 2 mm以内の誤差に入つていなければな

らない。

8.2.9手 術光 とガイ ド光の焦点位置のずれ

4レ ーザを集光照射す る装置にあつては、 レーザの規定 された焦点距離で集光

される焦点面において、手術光 とガイ ド光の集光するそれぞれの中心点は±0。5

mm以内で、両者の光軸上のずれはl mm以内でなければならない。

また、集光照射せずに、ファイバ等を使用して照射する装置の場合、通常使

用している照射距離 l cm等において手術光はガイ ド光の範囲を超えないこと。

8.2.10そ の他

上記以外の項 目で仕様として設定するものについては、既承認医療機器 と同

等であること。


