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平成 20年

連   絡

3 月1 8 日

各都道府県衛生主管部 (局)薬務主管課 御 中

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室

指定管理医療機器の適合性チェック リス トの
一
部訂正について

薬事法 (昭和35年法律第14 5号。以下 「法」 とい う。)第 23条の 2第 1項 の規

定により基準が定められた管理医療機器 (以下 「指定管理医療機器」 とい う。)

が法第41条第 3項 の規定による基準に適合することを確認するためのチェックリ

ス ト (以下 「適合性チェックリス ト」 とい う。)に ついては、平成17年3月 31日

付け薬食機発第03 3 1 0 1 2号通知 「指定管理 医療機器の適合性チェックリス トにつ

いて」、平成17年8月 12日付け某食機発第08 1 2 0 0 3号通知 「指定管理医療機器の

適合性チェックリス トについて (その 2)」、平成 17年1 0月2 5日付け栗食機発第1

0 2 5 0 0 1号通知 「指定管理医療機器の適合性チェックリス トについて (その 3)」、

平成 18年8月 1日 付け栗食機発第08 0 1 0 0 1号通知 「指定管理医療機器の適合性チ

ェックリス トについて (その 4)」、平成 18年1 2月1 5日付け薬食機発第12 1 5 0 0 1号

通知 「指定管理医療機器の適合性チェックリス トについて (その 5)」 及び平成

19年2月 28日付け薬食機発第02 2 8 0 0 1号通知 「指定管理医療機器の適合性チェッ

クリス トについて (その 6)」 により示 されているところですが、別表に示す適

合性チェックリス トについては、誤字等の誤 りがありましたので、別添CD一R O Mの

とお り訂正 します。御了知の上、貴管下関係業者、団体等に対 し周知徹底いただ

きますよう、よろしくお願いいたします。

また、本事務連絡による訂正後の適合性チェックリス トについて、同CD一R O Mに

併せて収載 しましたので、今後の業務の参考としてください。

なお、本事務連絡の写 しを各地方厚生局、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構、各登録認証機関、日本医療機器産業連合会、在 日米国商工会議所医療機器小

委員会、欧州 ビジネス協会医療機器委員会及び薬事法登録認証機関協議会あて送

付することとしていることを申し添えます。
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適 合性 チ ェ ック リス ト

1 移動 型 アナ ログ式がL t t  X 線診 断装 置 等

2 移動型 アナ ログ式汎 用一体型 X線 診 断装置等

3 乳房撮影組合せ型 X線 診断装置

4 据 置型 アナ ログ式汎 用 X線 透視 診 断 装 置等

5 据置型 アナ ログ式汎 用一体型 X線 透祝診断装置等

6 移動型デ ジタル式循 環器用 X線 透視診断装置等

7 据 置型 アナ ログ式 孝L房 用 X線 診 断装 置 等

8 移動型デ ジタル式泌 尿器 ・婦人科用 X線 透視診断装置等

9 腹部集 団検 診 用 X線 診 断装 置 等

10 腹 部集 団検 診 用
一体 型 X 線 診 断装 置 等

11 歯科集 団検 診 用パ ノ ラマ X線 撮 影 装 置 等

ア ナ ロ グ式 日外 汎 用 歯 科 X 線 診 断 装 置 等

13 頭蓋 計 損」用 X 線 診 断 装 置

部位限定 Xtt C  T診 断装置等

アーム型 X t t  C′1 診` 断装置

17 核 医学診 断用 据 置型 ガ ンマ カ メ ラ等

核 医学 診 断 用 ポ ジ トロン C T 装 置

移 動 型 超 音 波 画像診 断装置 等

眼科 用超 音 波 画像診 断装 置

超 音 波 式 角膜 厚 さ計

超 音 波 眼軸 長預J 定装 置

24 眼科 用 超 音 波 画像診 断 ・眼軸長 測 定装 置 等

食道 向け超音波診断用プ ロ
ーブ等

27 超電導磁石式全身用 M R装 置等

ヨンピューテ ッ ドラジオグラフ

29 X 線 平 面検 出器 出 力読 取式 デ ジ タル ラジオ グラフ

30 X 線 管装置

電子体温計

連続測定電子体温計等

34 熱 流 補 償 式 体 温計

耳赤外 線 体 温計

36 自動 電 子 血 圧 計 等

医 用 電 子 血 圧 計

39 胎 児 超 音 波 心 音計
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41 視 覚誘 発反応刺激 装 置等

パ ル ス オキ シメー タ モ ジ ュー ル 等

45 パル ス オキ シ ・カプ ノメー タ

49 雑 音 発 生 オー ジオ メ ー タ等

50 手動 式 オー ジオメー タ等

インピーダンスオー ジオメー タ

純 音 聴 力検 査 及 び 語 音聴 覚 検 査 機 能 付 イ ン ピー ダンス オ
ー ジオ メー タ

内視鏡 用テ レス コー プ等

56 硬 性 レゼ ク トス コー プ

超音波軟性 胃十二指 腸鏡等

超 音 波 内視鏡観 測 シ ステ ム

59 送気送水機能付内祝 鏡用光源 プ ロセ ッサ装置 等

60 内視鏡 用送水装置

61 内視鏡 用送 気送水装 置

62 再使用可能な電気手 術向け内視鏡用スネア等

63 単回使用電気手術向 け内視鏡用スネア等

64 単回使 用組織 生検用 針 等

単 回使 用皮 下注射 用 針 等

66 単回使用皮下注射ポ ー ト用針等

68 単回使 用採 血 用針

69 医薬 品 ・ワクチ ン注 入 用針

70 車 回使 用 内視鏡 下硬 化療 法 用 と射針 等

経 皮 エ タ ノール注入 用針 等

72 汎 用針 付 注射筒

プ ラスチ ックカニ ュ ー レ型滅 菌 済み 穿刺針

短 期 的使 用空腸痩 用 カテ ー テ ル 等

短 期 的使 用経 鼻胃チ ュ
ー ブ等

76 短期 的使 用食道用 チ ュー ブ

食道 静 脈瘤硬 化療 法 向 け内祝鏡 固定用バ ル
ー ン

直腸 用 チ ュ
ー ブ等

79 消化 管 用 ガイ ドワイ ヤ等

80 短期的使用胆管 ・膵 管用カテーテル等

胆 管 造 影 用 カ テ
ー テ ル 等

82 オー バ チ ュー ブ

ネラ トンカテーテル 等

88 泌尿器用カテーテルイン トロデュ
ーサキッ ト等

89 短 期 的 使 用 腎 ろ う用 カ テ
ー テ ル 等

90 尿管結石除去用チ ュ
ーブ及 びカテーテル等

91 創用 ドレー ン等

92 汎 用 吸 引用 カテ
ー テ ル等

ｎ
フ 単回使用透析用針等
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ｎ
υ 輸液ポンブ用 ス トップ コック等

95 輸血 ・カテエテル 用 ス トップ コ ック等

96 フ ァロー ピウス管 内 子 宮 カテー テル等

∩
フ 血液回路補助用延長 チ ューブ等

98 血液成分分離バ ッグ

99 検査用真 空密封型採 血 管等

100 血 液 フ ィル タ

101 注射筒用 フ ィル タ

つ
乙
ｎ
ｕ 静脈 ライ ン用 フ ィル タ

103 単回使 用一般 静脈 用 翼付針 等

104 医薬 品ペ ン型 と入器

105 内祝鏡 用食道 静脈 瘤 結 さつセ ッ ト

ｎ
） 寒 天 滅 菌器 等

108 小型寒天滅 菌器 等

109 エチ レンオ キサ イ ドガ ス滅 菌器

110 ホルムアルデ ヒ ドガ ス消毒器

111 人工心肺 用 貯血槽

112 人工心肺 回路 用血 液 フ ィル タ等

加温加 湿器 等

119 定置型 乳児用放 射加 温器

９
ん 強 さ期 間測 定低 周 波 治療器

マ イ ク ロ波 治療器

126 超音 波治療器

129 上肢 向 け温浴療 法 用 装 置 等

131 乾式 ホ ッ トパ ック装 置

冷却療 法用器 具及 び 装 置

間欠型 空気圧 式 マ ッサ ー ジ器 等

136 能動型 自動 牽 引装 置 等

能 動 型 手 用 他 動 運 動 訓 練 装 置 等

139 治療 点検 索測 定器

141 定 電 流 治 療 器

145 低周波 治療器 ・超 音 波 治療器 組 合せ理 学療 法機 器

150 処 置用対極板 等

歯 科 用 電 気 回 転 駆 動 装 置

154 ス トレー 卜 ・ギ ア ー ドア ン グ ル ハ ン ドピー ス

歯周 ポ ケ ッ ト測 定器

超音波歯周用スケー ラ

歯科 用 エア スケー ラ

160 歯 科 用 ユ ニ ッ ト等

161 歯列矯 正用 ワイ ヤ

162 歯列矯 正用 チ ュ
ー ブ

食
Ｕ 歯列矯 正用 スプ リン グ
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164 歯列矯 正用磁 石

165 歯列矯 正用 帯環

166 歯列矯 正 用 ロ ック

浸
Ｕ 歯列矯 正用 ア タ ッチ メン ト

168 歯列矯 正用 ク ラスプ

169 歯列矯 正用弧 線

170 歯列矯 正 用歯 牙維 持 装置

171 歯科矯 正用 レジ ン材 料

172 歯科矯正装置用弾性 材料

173 歯列矯 正用エ ラ スチ ック器材

歯列矯 正用顔 弓

175 歯列矯 正用結 さつ材

176 歯列矯 正用 咬 合 誘 導 装 置

177 歯 科 用 リ ップ バ ンパ

178 歯科矯 正用長 期 粘膜 保護材

179 歯科 用 貴金 属 箔

180 歯科用 直接 金 充填材

181 歯科 用金地金

182 歯 科 用 銀 地 金

183 歯 科 用 白金 地 金

歯科 用パ ラジ ウム地 金

185 歯科鋳 造用金 合 金

186 歯科鋳 造 用低 カ ラ ッ ト金合 金

187 歯科鋳 造用 1 4カラ ッ ト金合 金

188 歯科 メタルセ ラ ミ ック修 復 用 貴金 属材 料

189 歯科 非鋳 造用 低 カ ラ ッ ト金合金

190 歯科 用 金 ろ う

191 歯科鋳 造 用金 銀 パ ラ ジ ウム合金

192 歯科非鋳 造用 金 銀 パ ラジ ウム合金

193 歯科 用金銀 パ ラ ジ ウム合金 ろ う

ｎ
ｖ 歯科鋳造用銀合金第 1種等

195 歯科用銀 ろ う

196 歯科鋳 造 用 1 4カ ラ ッ ト金 合金 向 けプ ラス メ タル

197 歯科鋳 造用金 合 金 向 けプ ラス メ タル

198 歯科用銀 パ ラジ ウム 合金 ろ う

199 歯科 用 ニ ッケル ・ク ロム合金線

200 歯科用ニ ッケル ・クロム合金板

201 歯科 非鋳造 用 ニ ッケ ル ・ク ロム合金

202 歯 科 用 ニ ッケ ル ・ク ロ ム 系 合 金 ろ う

203 歯科鋳 造用 コバ ル ト ク ロム 合 金

204 歯科 用 コバ ル ト ・ク ロム合金線

205 歯科 非鋳 造 用 コバル ト ・ク ロム合金
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206 歯科 用 コバ ル ト ・ク ロム系合金 ろ う

207 歯科用 ステ ン レス◆岡線

208 歯科 用 ステ ン レス合 金

209 歯科鋳 造 用 チ タン合 金

210 歯科 非鋳 造 用 チ タン 合金

歯科 アマ ル ガ ム用 合 金

212 歯 科 用 水 銀

213 歯科 用 ガ リウム合金 充填材

214 歯科 メ タル セ ラ ミッ ク修 復用金 属材 料

215 歯科 非鋳 造 用金合金

216 歯科 非鋳 造 用合金

217 歯科 鋳 造 用合 金

218 歯科 用合 金 ろ う

219 歯 科 用 ろ う付 材 料

220 陶 歯

？

々 歯科 用 陶材

222 歯科 メタルセ ラ ミック修復用陶材

223 歯科 鋳 造 用 セ ラ ミッ クス

224 歯科射 出成型用セ ラ ミックス

225 歯科 切 肖J加 工用セ ラ ミックス

226 歯科 加 圧 成 形 用セ ラ ミックス

227 ア ク リル 系 レジ ン歯 等

228 歯科 用 暫 間被 覆 冠成 形 品

229 熱 可塑 性 レジ ン歯

230 メタル ブ レー ド自歯

９

， ア ク リル 系 歯 冠 用 レ ジ ン

232 歯冠 用硬 質 レジ ン

233 歯科用高分子製暫問 クラウン及びブ リッジ

234 歯科 用 人 工咬頭

235 高分 子 系歯 冠 用 着色 材 料

236 歯科 セ ラ ミックス用 接 着材 料

237 歯科 レジ ン用接 着材 料

238 歯牙 固定用補強材

239 歯科切 削加 工用 レジ ン材 料

240 歯 科 用被 覆 冠成形 品

241 歯科セ ラ ミックス用着色材料

242 義歯床 用ア ク リル系 レジン

243 義歯床用熱可塑性 レジン

244 義歯床用短期弾性裏装材

245 義歯 床 用 長 期 弾性 裏 装材

246 歯科 レジン系補綴物 麦面滑沢硬化材

247 義 歯床 用 軟質 裏装材
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248 暫間義歯床用 レジン

249 義歯床用軟性 レジン

250 義歯床用硬質裏装材

251 義歯床補修用 レジン

252 義歯床用接着材料

253 歯 科 用 りん酸 亜鉛 セ メ ン ト等

254 歯 科 用 け い りん 酸 セ メ ン ト

255 歯科接 着 用 レジンセ メ ン ト等

256 歯 科 用 酸 化 亜 鉛 ユ ー ジ ノー ル セ メ ン ト

257 歯 科 用 酸 化 亜 鉛 非 ユ ー ジ ノ
ー ル セ メ ン ト

258 歯 科 合 着 用 グ ラ ス ポ リア ル ケ ノエ ー トセ メ ン ト

259 歯 科 用 エ トキ シ安 定、香 酸 セ メ ン ト

260 歯 科 用硫 酸亜鉛 セ メ ン ト

261 歯 科 用 ア ル ミン酸 セ メ ン ト

262 歯 科 合 着用 グラスポ リアル ケ ノエ
ー ト系 レジ ンセ メ ン ト

263 歯 科 用 シ ア ノア ク リ レー ト系 セ メ ン ト

264 歯 科 用 色 調 試 験 材 料

265 歯科 用色調適 合確認 材 料

266 歯科 充填 用 コンポ ジ ッ トレジ ン

267 高分子系ブラケ ッ ト接 着材及び歯面調整材

268 歯 科 高 分子系接 着材

269 歯 科 用 エ ッチ ング材

270 歯 科 用 象牙質接 着材

271 歯 科 充填 用 グラスポ リアル ケ ノエ
ー トセ メ ン ト等

272 歯 科 支 台築造用 グ ラ ス ポ リアル ケ ノエー トセ メン ト

273 歯 科 支 台 築 造 用 グ ラ ス ポ リア ル ケ ノエ
ー ト系 レジ ン セ メ

ン ト

274 歯科 裏層 用 グラス ポ リアル ケ ノエ
ー トセ メ ン ト

275 高分子 系歯科 小筒 裂 溝 封 鎖材

276 歯 科 小 筒 裂横 封 鎖 用 グ ラ ス ポ リアル ケ ノエ
ー ト系 セ メ ン

ト

277 歯 科 小 衛 裂構 封 鎖 用 グ ラ ス ポ リアル ケ ノエ
ー ト系 レジ ン

セ メ ン ト

278 歯 科 表 面 滑 沢 硬 化 材

279 歯 科 用覆髄材 料

280 歯 科 用 支 台築造材 料

281 歯 科 充填 用 グラス ポ リアル ケ ノエ
ー ト系 レジ ンセ メ ン ト

282 歯科 充填 用 ア ク リル 系 レジ ン

283 歯科 間接修 復 用 コ ンポ ジ ッ トレジン

284 歯科 充填 用色調調 整 材

285 歯科接 着 ・充填材 料 用 表 面硬 化保護材

286 歯 面処理材
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287 歯 科 用 シー リン グ ・コー テ ィ ン グ材

288 歯面 コーテ ィン グ材

289 歯科裏層 用 高分 子 系 材 料

290 歯科用テンポラ リー ス トッピング

291 歯科用酸化亜鉛ユー ジノール仮封向け材料

292 歯科用高分子系仮封 材料等

293 歯科用歯周保護材料

294 歯科用根管充填 ガ ッタパーチャポィン ト等

295 歯科用根管充填 固状 材料

296 歯科用根管充填 シー ラ

297 根 管充填材 用軟 化材

298 歯科用 キ ャ ビテ ィー バ ー ニ ッシュ

299 歯科 用 アル ギ ン酸塩 印象材

300 歯科 用 ポ リエー テル 印象材 等

301 歯 科用寒天 印象材

302 歯科 用イ ンプ レッシ ョン コンパ ウン ド

303 歯科用酸化 亜鉛 ユー ジ ノール 系印象材

304 歯科用 光学 印象採 得 補助材 料

305 粘 着型義歯床 安 定用 糊材

306 密 着型義歯床 安 定用 糊材

307 歯科 用保持 ピン

308 歯科 用精密 ボー ル ア タ ッチ メ ン ト

309 歯科 用精密 バ ー ア タ ッチ メ ン ト

310 歯科 用精密磁性 ア タ ッチ メン ト

歯科 用精密 ス ライ ドア タ ッチ メン ト等

歯科根管用ポス ト成 形品

歯科汎用 ア ク リル 系 レジ ン

歯科技工用金属表面 処理材料

歯科金属用接着材料

316 歯科 用知覚過敏 抑 制 材 料

317 歯科 用長期 的使 用咬 合 ス プ リン ト向 け材 料

歯 科 用 長 期 的 使 用 咬 合 ス プ リン ト

319 歯 科 用長期 的使 用 高 分子 釣成 形 品

320 歯 科 用 長 期 的 使 用 金 属 釣 成 形 品

324 単 回使 用 メ ス用 刃

325 単回使 用眼 内 レン ズ挿 入器

328 天然 ゴム製 手術 用 手 袋 等

330 家庭用温熱 式指圧 代 用器 等

家庭用超音波気泡浴 装置等

332 家庭 用低周波 治療 器

333 家庭用電位治療器

334 家庭用超短波治療器

- 7 -



337 低周波 ・電位 ・超短 波組合せ家庭用医療機器

340 低周波 ・電位組合せ 家庭用医療機器

341 低周波 ・超短波組合せ家庭用医療機器

343 低周波 ・温熱組合せ 家庭用医療機器

344 低周波 ・温灸組合せ 家庭用医療機器

345 電位 ・超短波組合せ 家庭用医療機器

346 電位 ・温熱組合せ家庭用医療機器

347 電位 ・温灸組合せ家庭用医療機器

350 温熱 ・温 灸組 合せ 家 庭 用 医療機 器

353 家庭用赤外線治療器

354 家庭用紫外線治療器

355 家庭用電気磁気治療器

356 家庭用永久磁石磁気治療器

357 家庭用温熱治療器

358 温灸器

359 家庭 用超 音 波 吸入器 等

360 貯槽 式電解 水生成器 等

361 ポケ ッ ト型 補聴 器 等

362 フェイ スプ レー ト式 補聴器 等

364 XttC T組 合せ型循環器 X線 診断装置

368 耳音響 放 射 装 置

369 発声機 能検 査 装 置

歯 科 鋳 造 用 エ ッケル ・ク ロ ム 合 金

372 M R 装 置 用 高周 波 コイル

375 分娩 監視 装 置 等

376 経皮 血 中 ガ ス分 析 装 置 ・パ ル ス オ キ シ メ
ー タ組 合せ 生 体

現象 監視 用機 器 等

387 革 回 使 用 自動 ラ ンセ ッ ト

- 8 -



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)局J表の 333

基本要件適合性チェックリス ト (家庭用電位治療器基準)

第一章 一 般的要求事項

基本要件

当該機器
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、技術知識及び鯉験を有し、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あ確保が可能

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。

認知規格に従つてリ

スク管理が計画 ・実施

されていることを示

曳

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」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

なければならなし、
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p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 該当機器に適用される
べき最新技術に立脚し

た JIS、その他の安全

規格に適合することを

示す。

認知規格に従つてリス

ク管理が計画 ・実施さ

れていることを示す。

JIS T 2003:家庭用電気治療器に

おいてチェックリストの第 7条

以降で引用している項目

」IS C 933予算209:家庭用及びこ

れに類する電気機器の安全′性一

第 2- 209部 :家庭用電気治療

器の個別要求事項においてチェ

ックリストの第 7条以降で引用

している項目

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



(に療機器の性能及び機能)

第3条  医 張機器は、製造販売業杵等の意図

する性能を発禅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 要求項日を包含する,3想

知された基準に適合す

ることを示す。

レi状機器及び体外:診円F用医薬辞t
の製造管理及び品質管理の基準

に1対する省令 (平成 16年厚生労

lllll省令第 169号)

(製!殆の寿命)

第4条  製 ,とlllxゲこ業者等が技ヶ[し たに療機

器の製r71の寿命の範囲内において当f亥医

療機器が製造lllk売‐業者等υ)精本に従つて、

通常υ)使川条件 ドにおいて捲″にしうる11

荷を受け、力▼)、製造販ゲこ堆杵等の指示に

従つて通切にイカt守された場合に、に瞭機器
のキヤドに及OHツli能は、はな文は使)11杵ヤfしく

は材j ittυ)健康及び安令を脅かすイ1■な

‖夕絆を′ブえる柱度に劣化特に たる忠膨禅

を受けるt)υ)であつてll tならな↓、、

適用 要求項Hを包含する認

知された基打をに適合す

ることを示す。

認知規格に従つてリス

ク管理が計耐「・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Pll及び,Tl質管理の基準

に関する竹令 (判戒16年)亨生労

llfll」省待第 169号)

Jl 1ヽ 卜`1971:|ケ歌 機岩岸―リスク
マネジメントのに妹機器への適

)11

(い命送及び1片t4守等)

研う5条 医瞭機器1士、寧せiむlllkゲこ推杵等のJ協ホ

及び1市招1に従つた条件の下で輸送及びイカt

管され、かつき|くされた1を用方法で使州さ

オした場合にオjいて、そυ)4ヤ性及び‖ゴたが1【

lfしないたうti好|、製造及び包装されてい

オ劇ナオ11ギ′rら才r↓`。

i由ナ円 要】くJr〔11を包行する認

角|された,た準に適合す

ることを示す。

高は角1肌1各に従ってリス

ク11'P世力`古1押イ・
′
た方伍さ

れていることを示すi

に峡機器及び体外診門伊|」に薬品
ブ)興iと竹州」及び||!1質竹理σ))た■

に1判する行命 ( 十ヽ句Jk 16年1lμ
′十二労

働佑
｀
令第 169け)

,1 1ヽ11971:に 城〔機器―リスク

マネジメントげ)|ケコ|(機器への適

)キ」

(1'i城〔機器ブ)イすチ功10

軒j6条  に 城〔機器ブ)態1瑠さオしたイ「域開11は、起

こりうるイ〔サ“合を 1をIⅢlる1)のでなけオ1ば

′rデブオボい

適用 認角帆 格に従って1'ス

ク1午劇!が言IⅢ町・
rた
施さ

オ1ていることを示す。

使‖ホ4サとを1策古|に対
~る
たy)

に、認舛||さオ1た胤格に

11逝合していることを示
―
l‐。

、すl Tヽtセ4971:レこ棟標母器一リスク

マネジメントのに城〔機器″ヽυ)適

月1

JIS 1 2は】Ⅲ:家 庭)|1電気ヤヤi峡器

1111批評丁〔11とし て1士ザスlfが'准|ガば,

オ1るぃ

(1)定幣出力1・L1ltブメた効11[

(2)111カ1観ltr/)ヒーク竹ド:



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。
' 毒性及び百P燃″性

使用材料と生体組織、

検体との間の適合性

体液及び

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

適用

不適用

適用

認知規格に従つてリス

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 ・基準
の該当する項目に適合

することを示す.

毒性/生 体適合性に関

し、意図して生体組織、

細月包及び体液と接触す

る部分は、 一般的にこ

の機器にはない。

認知規格に従つてリス

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 ・基準

の該当する項目に適合

することを示丸

JIS T 14971:医療機器―リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

JIS C 9335 2 209:家庭用及びこれ

に類する電気機器の安全性―第2-

209部 :家庭用電気治療器の個別要

求事項

30.耐熱性、耐火性及び耐 トラッキ

ンタ性

」IS T 14971:医療機器―リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

JIS T 2003:家庭用電気治療器

6.構 造

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 「7う染物質等」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。

不適用 汚染物質や残留物質が

発生する機器ではな
い。

医療機器は、通常の使用手順の中で当該

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

与が白r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同

時に使用される各種材

料、物質及びガスを意図

して使用する機器ではな

い。

また、医薬品の投与を

意図した機器ではな

いハ



医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当該4勿質がii生独で用いられる場

合に医薬!恥に市亥当し、かつ、当該医療機器
の性能をlll上り」する|1的で人体に作用を及
ぼす場合、当f亥4勿質の安全性、品質及び有

効1生は、:当該に求機器の使用目的に照ら

し、通正に校品にされなければならない。

不適用 医薬品や薬剤は含有し

ない。

医球機器は、当fttpi療機器から溶出又は

新や出する4勿質が及ばす危1喰性が合Pと的に

1共行可能な限り、適切に低減するよう設fl

及0製 造さオ1ていなけねばならない。

不適用 一
般的に機株から溶出

する又は柄|||する物質

はない。

|ケ強 機器は、合劇Jl勺に実行lir能な問くり、
Ⅲ
l該|ウi城〔機器出体及びそυ)|1的とする十た

用環境に川tl,して、伸↓施的にあるTli1714勿質
がそげ)|りこ凍機器へ侵人する危1策′ⅣL又はそ
び)に城〔機材持力ず,″室||十五)ち ことに“真り,こ|li

対
~る
危‖父1■を、il由りJに低か党できる〕〔う設FI

及び製造さオ1ていなければな″,なし、|

'題)IJ 認知さオtた用と格・壮ヤ十七

の市亥当する】す〔11に適命
‐
することを示→名

JlS′12()()3:ちて1廷ナ1,1lLttt,台城〔秘将

6.1併'生

(微生物ん染特υ)いちlli)

第 8条  |ケt,1(機器及び当言夕|'こ味機器υ)製造
工T出よ、は杵、lt,|!杵及び併j:1格 (に瞭機

器のlll_サ11に浄)たつて第二十に対するサぷ染

の危険性がr↓)る場合に限る )に 対するサぶ

iイW)危 卜従|'Lがィ↓)る場合、こオ1らの危1険性

を、合PI!的に
″
た行日r能な限り、i由切に除去

又は昨あtする(1う、次ブ)作けを考慮して設

吉十さオしていなけねばならない。
一 取 般いをイド場に→

~る
ことィ

L/、要に応じ、1丈ナ|」中υ)に状機器かf)の

微
′|:物払捕||1対kl猪1解を、合F姓的|ご矩行口「

能な問(り、il萱り」に雄あ文
―l~ること。

必要に応ビ、は杵、使ナ|」杵及び併ぢ工持

に kる|ケこ瞭機器又は校体へげ)微生物朽

染を防111することぃ

不適サlj
一
功受的に感換及0ツ女

′|!

物汚染に開するリスク

が浄)る機器ではない。

2 匹 城〔機器に
′lt4勿山来フ)4勿質が組み込ま

れている場合、適Ljlな人 千佐、ド
''‐―及び

4勿質を選4)くし′、々
Hl性がml認されているイく

活性化、供往、訳験及び制御 手順により、

感染に1増する危険1!上を、合H!的かつ適切な

方法で低"「文しなければならないぅ

イく,1埜川 !|を4勿庄1来の物賀を社けみ

込む機器ではない_

レi峡機器にホiをみ込まれた'|ニヒト出来ブ)

組断1伐、和‖胞及び物質 (以下「サ|セト|11'帥11

織等」という.)は 、当該非ヒト山来和1搬

等の使ナ|||1的に,ぷじて臥に
'ちを的に竹Fl!及

び呼々机さオ1た動4勿から採娘されなければ

なば,ない 製造版ゲこ堆杵件は、)トヒト料1来

和と織牛を採取した動4勿の原雄地に開する

|li報を十オt持し、り|セ ト||1来煎‐1織等の処封!、

偽t存、試験及びllk般いにおいて般消iの安全

性を確litし、かつ、ウィルスその他の感染

イく〕題)相 )|:ヒトlll来ブ)細i識、約‖

胞及び4勿質を純1ィみ込む

機器
″
GはイFいす

4



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

らの除去又は不旨性化を図り、安全性を確

保しなけオLばならない。

不適用 ヒト由来の組識、細胞

及び物質を組み込む機

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VL

不適用 特別な微生物学的状態

にあることを表示した

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 滅菌状態で出荷される

機器ではない。

減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

学的状態にあることを

表示 した機器ではな

いヘ

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

に減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、減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 一
般的に感染及び微生

物汚染に関するリスク

がある機器ではない。

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

器ではなし、

5



(夢せ造又は使用環境に対する配慮)

に城〔機器が、他のに療機器又は体外診断薬愛
は装冊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和1み合わせは、安全であ
り、各医験機器又は体外診断薬が持つ1生能が

れiなわれないようにしなければならない。
和[み合わされる場合、使用上の制糊やい項lt、

ド14去表示するか添付文tttにり]示しておかな
ければならない。

ノ

イく適用 rltrβ、tミ身そ>ネHィ今卜lJ‐マ々右lf

=」|!＼!  tll=

用さオしることはない

軒jt)条 |う弧 機器については、次げ)作場
‐に掲

げる危険性が、命メ性的かつ適りjに除去xは

llR減さオ1る kうに般汚1及び製造されなけ

オLIゴオだデ,オボい
- 4勿 メ|!的4ヤ|サ11に門連した14万11+の危拒々性

合FI!的に十側可他イ食外界からブ)11夕袢

又は環境条件に1川j出する危li代性

三 i山村fサ)状態で使州中に核触するhr能

性ブ)`↓)る原材料、物賀及びガスとの|1対時

使用に1明連する危1吹″‖:

1)瑚 4勿質が1諄t然に凍機器に使人する危険

14

】|せ:Iナ||

i出)ll

イ(適用

i画サ1」

品は竹1出t4各に従′う
~Cリス

タ竹メ|!が|キ|ば||・
'英
方伍さ

オ1ていることなホす.

認佑|さオ1たもと1作サ!:'性
ブ)|夕`11→―るJデ〔11にi由介
‐
9~ることを示対1、

認知規格に従つてリス

ク4ヤ理が言|「イ・
′
た方伍さ

オlていることを示・)i、

れは角1されブこなと格,坪:ヤ1に
の十タト!何
~る
収|‖こ適合

することを示すぃ

i瞳付十げ)使)相手‖けiげ)rll‐G

II村時に使用される各種

材料、4勿質及びガスを

ほ図して使ナ憎ス)~る機材岸
'Gti′
でい

語角1規格に従つてリス

ク4守難がFI山i・
′
た方伍さ

JI 1ヽ 149711 レコオ〔吊畿,十一リスク

ネブメントブ)|ケt凍機器への迪)||

JlS(!93352」 鳩:乾ぞ庭ナ|」及びこオl

にナFII~る帥 器υ)佐4■川|―第2-

2()9納!:夕 lll川屯生tヤヤ強器げ)allul別要

)|く|||1史

蟹X佐セlt及び機わ成的危険

21.機械油1強サ虻

22.職;仕

JiS T 14971:に味標畿器一リスク
・

ネジメントブ)1クt味機器へυ)適用

Jl (ヽ'933522()9:ちて1廷)は及びこオ1

に打い)~る電女t機器ブ)宏律‖! 第 2-

蟹洵門;:家庭用電気持状器の個別要

】くJfttt

15.山llit止↑生

22.構造

、テlS T 2003:家庭サ|!tt気!十】瞭器
6.構 iと

71夫 ホ及OⅥ文扱吉U)Jェ牛

|| 1ヽ14971:|ケこ瞭機器一リスク

ネジメントリ)に城〔機器ヘブ)滝州



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

る他の医療機器文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渦」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

れていることを示す。

認知された規格・基準
の該当する項目に適合

することを示す。

検体認識はおこなわな
い。

認知された規格 ・基準
の該当する項目に適合

することを示す。

認知規格に従つてリス

ク管理が計画 ・実施さ

れていることを示す。

T2003:家 庭用電気治療器

構造

JIS T 2003:家庭用電気治療器
7表 示及び取扱説明書

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

Ｊ

　

６

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、糸酌いの注意を払つて設計及び

製造しなければならない。

適用 認矢口された規格 ,基準

の該当する項目に適合

することを示曳

JIS C 9335 2 209:家庭用及びこれ

に類する電気機器の安全性―第2-

209部 :家庭用電気治療器の個別要

求事項

19.異常運転

22構 造

30.耐熱性,耐 火性及び耐 トラッキ

ンタ性

3 医 療機器は、すべての廃乗物の安全な処

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,基準

の該当する項目に適合

することを示す。

JIS T 2003:家庭用電気治療器

7.表示及び取扱説明書

(測定又は診断機能に対する配慮)

第 10条  損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

なければならないっ正確性の限界は、製造

販売業者等によつて示されなければなら

ないっ

不適用 この機器は、診断或い

は測定機能を有してい

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

ばならない。設計にあたつては、感度、特

果性、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 この機器は、診断或い

は損J定機能を有してい

ない。

3 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害」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 この機器は、診断或い

は測定機能を有してい

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 この機器は、診断或い

は損J定機能を有してい

ない。

7



5 数 1にで表現された仲致こついては、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υ)使用者に魁軸子されるものでな

ければならない。

不適用 この機器は、診的F或い

は預1定機能を有してい

ない。

(放力廿務とに対づ
本
る防御)

研jl l条  医 瞭機材樹よ、その使川目的に沿つ

て、治状及び診1町のために適正な水準の放

身、門tの照射を妨げることなく、は者、使用

千及び第二者への放射線被喋が合劇!的、か

っ適Lllに低減するよう設fl、製造及び包装

さオしていなければならない.

不適用 この機器は、放射線を

IFt身寸しない。

2 レ 執 機器の放射線出力について、匹峡上

そυ)イ丁川|■が放射般 )IIt身、1に1卜`う危険性

を lillⅢIると判|」iさオとる特定サ)に妹 |1的υ)

ために、‖壮‖花′ltυ)恐オ1又は滞れ:的な危竹

が′|モじる水ヤ性ブ)ljtt Xはイく打rtt1/2放身、十線

が|lt身寸さオLる )〔う1投!|,さオ1″ている場合に

おいては、繰tとが十廷)|!持に,たつて制御でき

る)tうに設F卜さねクていなけオiばイボらない。

と'1li夕|クi状機器tt、1判迎するおr変八ラメータ

ジ)古ンr体される公ブfi内でイ1,現性が保江され

るよう設計及び製造さ,1ていなt'オ1ばな

ら′だい、

不適用 この機器は、放坊1線な

||け寸しない_

3  「ケi峡機器が、ヤ1午イL白勺に1様々|1与ヨli1/)恐オl1/,

浄)る¬rれと文はイくHr祝の放坊1線を‖は坊十
‐
する

ものである場合においては、ゼ、要に応じIIt

'寸を椰:!iはできる十1せ党的共本文は'P比的幣

招1をサt付おしていなければならなし、、

イく】越用 この機器は、放坊、1線を

叫(1身寸しない。

4 1ケ(峡機材持は、意1対しない二次l1/t身十線又は

散乱線に kるは杵、1使用杵及び第二十への

被喋を可能な問くり昨減する kう設計及び

学せjとされていなけオLばならないⅢ

不適ナ|」 この機器は、放身寸線を

IIt身寸しない。

放身1線をI11射するに療機器げ)取扱f地明

|IHこは、IIt坊、十する放射線υ)‖:質、芯杵及び

使ナ「1杵に対ス'る1坊池手段、F,t使ナlJの1坊111鴻R

l'びに加打ヽヤ11rげ)田行の危険性げ)排除方法

について、祥和‖な1市報が記般されていなけ

オLばならない.

イ(〕画)11 こげ)機器は、放身寸線を

1照坊寸しオ食↓ヽr

6 11芭用:放身、門tをlrt身、|するに凍機‖納よ、必要

に)心じ、そブ)使)キ」|1的に操らし/て、R【(坊、1す

る放身、脇tの線IⅢ七、犠何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を変更及0 制ヽ御できるよ

う、キ坐lil及び製1とされなければならない、

不適用 この機器は、放射線を

サ1(1カ!しない。

屯離放身、十線をIIt身すする診門F用に療機器

は、は杵及び使サlj ttυ)1也靴放身J線の被曝を

占t′!対快に打〕え、|'Fケせυ)占ケ1増十「1山勺を避調ホl‐る

ため、適り〕ない1‖坐瑠 klll力信')サ)質を高め

るたう!投til及び製iとされていなければな

らオrい,

イ〔適用 この機器は、放射線を

照身十しない.



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。

不適用 この機器は、放射線を

照射しない。

(能動型医療機器に対する配廟

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 ハ

適用 認知規格に従つてリス

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・基準
の該当する項目に適合

することを示す。

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

JIS C 9335 2 209:家庭用及びこれ

に類する電気機器の安全性―第2-

209部 :家庭用電気治療器の個別要

求事項

19.異常運転

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

に直結する機器ではな

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 電源状態が患者の安全

に直結する機器ではな

い。

患舌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。

不適用 臨床パラメーターをモ

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・基準
の該当する項目に適合

することを示曳

電気用品の技術上の基準を定める

省令 (昭和 37年通商産業省令第 85

号)第 2項 の規定に基づく基準

J55014-1の要求事項に適合する。

ただし無線周波エネルギーを意図

的に発生する機器については電気

用品の技術上の基準を定める省令

(昭和 37年通商産業省令第 85号 )

第 2項 の規定に基づく基準 J55001

の要求事項に適合する。

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。

適用 認知規格に従つてリス

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への適用

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・基準

の該当する項目に適合

することを示す。

JIS C 9335 2 209:家庭用及びこれ

に類する電気機器の安全性―第2-

20911部 :家庭用電気治療器の個別

要求事項

6.分類

8.充電部への墜近■■・に対する保

護

13.運転時における漏えい■電流及

師 駆

9



15.Tll内ル門:

16.漏えい邸 こ及び耐rr□匠

17.変圧器及び変圧器に接続した回

路の過負荷|力ti隻

19.ケ【常運転

22.構;士

23.ノや1何dttt

29.ヤ| lヽllittittt、空|1号‖t離及0ミi通し絶

縁距離

、11 Tヽ2(Xメ号:″家庭用1電気ヤ十i嫌器
`1.11じ気機協岸としてブ)安全性

(機械的畑吹性に対する配は)

竹上t;粂 |り1味機材撒よ、動14抵抗、イ(安せド||

及o HヾrDJ打;分に|ダ1逆する機わ炭的危険性か

ら、は杵及び十たナ|」杵をllJf化するたう設!il及

0斡せi生さオしていなけオllずなど,ない。

il由ナIJ 認欠||さオ1た胤幣,状ヤT:
θ)該111・|卜る項||にil由合

J …ることを示す。

、|| (ヽ!既3‖5-2-2()911ちぞ庭用及びこオL

に線する1屯生t機器υメ宏4引VL―第2
-歓p出;:1家庭,IJittttヤ十F瞭器フ)l ll冴||
1要,k ttfイ〔
J)安 ケど4ツト及び機わ舶勺危険
21.機|)戊的強1電

22.1‖i士

|ケ凱 機器1士、1功(助イじ
′liがイIJ求上の1ツ|!能υ)

一ヤ,Gてし)る場合な1坊ヽき、4、十に発生ルiにおけ

る|あ(助Ⅲll lllブ)ための技綱f性歩ぺ1蛇存の技

術に|‖ドリして、に】オ〔機器ド1体か,,捲Jt可
｀
る

llk動に起閃する危険性を失マr口「能な湖せり

占tt,llRい水'性に低》成
ヤ
するよう言控!il及0ミ製

iとさオ1ていなければならないⅢ

イく'瞳)|」 リスクになる振動を花

4二十る機器ではない

|ケ1峡機器は、相を青捲′|とがイIJ求にの性能の
一つで汁)る場合を除き、特にチむ

′1械1こおけ

る相L占抑 lllのためσ)1支綱f進歩や既存1/b技

術に|‖ば,して、|ウt凍機器ri体から発1二する

雑古に起1対する危1佼性を、いr能な限り始tt)

llR水坪:に抑えるにう1没f十及び製造されて

いなけオLばオだらイだいⅢ

7く適用 リスクになる相tキを花
!it・) る`機耕卜で1士オボい

使用杵が撫14:しなけオ1ばなデ,なしヽ電気、
ガス又は水)11式十1しくはイ屯||モ式//jエネル

ギール|に接続する端末及び|1災統問;は、弔f能

1生υ)r↓)るすべての危険性が始t小問くに抑え

ギリオ1るよう、設「i十及び製造されていなけれ

tiだ′食,サオrし、i

h当)IJ 品怒角|さオLブ在おt格')|:ヤ伴
″)1亥`Ⅲl・,―る可〔11に'直介

→
~る
こてとをホ→名

.lIS(端`35-2-蟹,:家 庭)IJ及びこれ

に畑する十L気機器ブ)安令性一弗2-

」p打`:物3廷サIJit気,ヤ】状器の付|1別要

】くJIづ〔

25.電勘対抜統及び外出!門rとぅコー ド

レi凍機器υ)うす)容易に角」財Lることげ)で

きるれな分 (態|メ1的に力|1熱又lt 定illlll」■を維

持する部分を除く )及 びその周辺出;は、

通十1+υ)使チ11において、1持rli山勺に危険イ食lⅢ細空

にjと・'~ることび)オ貧↓ヽ kうにしィイぷナオLIずイで

ら′ボ↓ヽ十1

i直ナIJ 認角1さオ1た脱株,舛ゴ1堪
の十亥
1`1づ―るど'〔11に加迪合

することを示す。

J t S ( ' 9‖35 - 2 -蟹p:家 1廷サ|」及びこれ

に畑
‐十る十こ気機岩岸ブ)|夕令性一第2-

209+|!:家チ廷ナIJ十七気治峡‖持ブ)個労||「要

, | ( ! I ⅢJ ル| 〔

11`,Rチ!1とliケ十_

(エネルギーを1共符iするに味機,岸に対する配慮)

悌 14条  は 持にエネルギー又は物質を供

給する|ウ強 機器は、は持及びイな州杵υ)宏往

を保品Lするため、供給性の設定及び維持が

ごきるようti貨li十及び興j仕されていなけオL

Iドイボら′ボい、

,直ナ11 品督角1さオ1プとお↓1各')ドtヤ1に

ブ)該 1`1・するザ〔11に'1当合

することを示す

Jl Tヽ2(X鴻:ヤ家庭用電女t,ff峡器

5.性能



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lL

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・基準

の該当する項目に適合

することを示す。

JIS T 2003:家 庭用電気治療器

5.性能

6.構造

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

を視党的に示す場合、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、

患をも含む。)に とつて、容易に理解でき

るものでなければならない。

適用 認知された規格・基準

の該当する項目に適合

することを示丸

JIS C 9335-2-209:家庭用及びこれ

に類する電気機器の安全性―第2-

209部 :家庭用電気治療器の個別要

求事項

7.表示及び取扱説明■

JIS T 2003::家 庭用電気治療器
7.表示及び取扱説明書

(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 自己検査医療機器、自

己検査体外診断薬、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 自己検査医療機器、自

己検査体外診断薬、自

己投薬機器ではない。

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 自己検査医療機器、

己検査体外診断薬、

己投薬機器ではない

自

白

　

。

(製造業者 ・製造販売業者が提供する情報)
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適用 認知された規格・基準

の該当する項目に適合

することを示す。

認知規格に従い、機器

のリスク管理が計画 ・

実施されていることを

示す。

JIS C 9335-2-209:家庭用及びこれ

に類する電気機器の安全性―第2-

209部 :家庭用電気治療器の個別要

求事項

7.表示及び取扱説明‐

JIS T 2003:家庭用電気治療器

7.表示及び取扱説明書

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への適用



(性能言平仙D

第 16条  医 状機器の性能評価を行うため

に収夕こされるすべてのデータは、乳田手法

(昭和三十五年法律第百四十五励 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。

i直)13 認知された基準に従つ

てデータが収集された

ことを示す。

医状機器の製造販売品は証申請につ

いて (葉食発併j0331は12号ヽ平成
17年3月 31日 )研j2の 1丹|1紙2

2 臨 床試験は、医療機器の臨床試験の突施
υ)2,峰ヤいに1判する祐

｀
令( 1ヽ句戊十七年厚

′
lt労lrlll

裕命労三十六号)に従つて実行されなけオt

tずオ倉ら/rい、

不適用」 イそうとに'点機器である。
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