
別添 1

歯科用インプラントの製造販売承認申請書に添付すバき臨床試験の

試験成績に関する資料の添付が不要の範囲

歯科用骨内インプラント材、歯科用インプラントフイタスチャ、歯科用インプラントシ

ステム及び歯科用インプラントアバットメント (以下 「歯科用インプラント」という。)の

製造販売承認申請書に添付すべき臨床試験の試験成績に関する資料の取扱いについては下

記のとおりとする。

記

次に該当する製造販売承認申請 (承認事項一部変更承認申請を含む。)の 場合には、臨

床試験の試験成績に関する資料の添付は必要ないこと。

既に承認された歯科用インプラントと同一の原材料であり、かつ、既承認品と同等

の表面処理が施され、既承認品と同等の表面又↓ま同等の表面処理の状態をもつ歯科用イ

ンプラン トの承認 申請。なお、表面処理とは、サン ドブラス ト、酸処理、サン ドブラス

ト及び酸処理、粗面化のための陽極酸化処理、ワイヤカ ッ ト放電力日工、窒化チタンによ

る着色処理並びに干渉色を発現 させるための陽極酸化処理 をいい、無処理 も含む。ただ

し、骨組織に接する歯科用イ ンプ ラン トにあつては、既承認品の骨組織に接す る歯科用

インプラントと同
一の原材料であること。



別添 2

歯科用インプラン ト承認基準

薬事法第 2条 第 5項 から第7項 までの規定により、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 1041号 に規定する歯科用骨内インプラン ト材、第 1042

号に規定する歯科用インプラン トフィクスチヤ、第 1048号に規定す る歯科用インプラン ト

システム及び第 1049号 に規定する歯科用インプラントアバットメン トについて、次のよう

に承認基準を定め、平成 21年 5月 28日 か ら適用する。

歯科用インプラン ト承認基準

1.適 用範囲

クラス分類告示に規定する歯科用骨内インプラント材、歯科用インプラントフィクス

チャ、歯科用イ ンプラントシステム及び歯科用インプラン トアバ ッ トメントのうち、別

添 1「歯科用インプラントの製造販売承認 申請に添付すべき臨床試験の試験成績に関す

る資料の添付が不要の範囲」に適合する歯科用インプラン ト。

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

使用 目的、効能又は効果は、歯の欠損部位の顎骨内に埋植 し、歯科用補綴物を支持す

ることによつて咀喝機能を回復させるものであること。

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

ものであること。

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おいては、本基準

は適用しないものとすること。



別紙 1

歯科用インプラント承認基準における技術基準

1,適 用範囲

この基準は、歯の欠損部位の顎骨内に埋植 し、歯科用補綴物 を支持することによつて咀囁機能の回

復に用いる歯科用インプラン トの うち、歯科用骨内インプラン ト材、歯科用インプラン トフィクステ

ャ、歯科用インプラン トシステム又は歯科用インプラン トアバ ットメン トであつて、既に承認 された

歯科用インプラン トと原材料が同
一であり、かつ、既承認品 と同等の表面処理が施 され、既承認品 と

同等の表面又は同等の表面処理の状態をもつ歯科用インプラン トに適用する。ただ し、歯科用インプ

ラン トシステムとは、歯科用インプラン トフィクスチヤと歯科用インプラントアバ ットメン トとで構

成 されるもののみとし、表面処理 とは、サンドブラス ト、酸処理、サン ドブラス ト及び酸処理、粗面

化のための陽極酸化処理、ワイヤカ ッ ト放電加工、窒化チタンによる着色処理並びに干渉色を発現 さ

せ るための陽極酸化処理をいい、無処理も含む。なお、即時負荷又は早期負荷を使用方法 とす るもの

及び暫間インプラン トを除く。

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。  _

21 」 IS H 4650チ タン及びチタン合金一棒

2 2 JIS H 4670チ タン及びチタン合金一線

2,3 JIS K 6717プ ラステ ックーポ リメタクリル酸メチル (PM酌臥)成 形用及び押出用材料

Ⅲ 2.4 JIS T 0307医 療機器一医療機器のラベル、ラベ′リング及び供給 される1情報に用いる図記号

2_5 」IS T 6002歯科用金属材料の腐食試験方法

2.6 」IS T 6116歯科鋳造用金合金

2.7 」IS T 6118歯科メタルセラミック修復用貴金属材料

2.8 JIS T 6501義 歯床用アクリル系 レジン

2,9 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

2,10 1S0 1562 Dentistry 一 Casting gold alloys

2 1l IS0 1567 Dentistry 一 Denture base polymer

2.12 1S0 5832-3 1mplants fOr surgery 一 Metallic materials ― Part 3: Wrought titanium

6-aluminium 4-vanadium alloy

2_13 1S0 5832-1l lmplants for surgery 一  Metallic materials 一  Part llt Wrought titanium

6-aluminium 7-niobium alloy

2.14 1S0 6474 1mplants fOr surgery 一  Ceramic materials based on high purity alumina

2.15 1S0 6872 Derltal ceramic

2 16 1S0 10271 Dental metallic materials ―  Corrosion test methods

2 17 1S0 13356 1mplants for surgery一 Ceramic materials based on yttria― stab主llzed tetragonal

zirconia(Y―TZP)

2.18 1S0 14801 Dentistry ―  Fatigue test for endosseous dental｀  implants



2 19 1S0 14971 Medical devices 一  Application of risk management tO ttediCal devices

2.20 ASTM B 348 Standard Specification for Titanium and Titanium Alloy Bars and Blllets

2.21 ASTM B 476 Standard Specification for General Requirements fOr Wrought Precious Metal

Electrical Contact Materials

2.22 ASTM F 67 Standard specification for Unalloyed Titanillm for Surgicと
l lmplant Applications

2.23 ASTM F 136 Standard Specification for Wrought Titanium-6 Aluminull-4 Vanadium ELI (Extra

Low lnterstitial) Alloy (R56401) for SurgiCal lmplant Appl主
cations

2 24 ASTM F 603 Standard Specification for High― Purity Dense Aluminum Oxide for Medical

Application

2_25 ASTM F 2026 Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK)Polymers for Surgical

lmplant Applications

2.26平成 10年 3月 31日付け医薬審第 353号 「エテレンオキサイ ドガス滅菌における残留ガス濃度の

限度値の取扱いについてJ

2.27平成 17年 3月 30日付け薬食監麻発第 0330001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 (GhlP/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 菌バリデーシヨン基準 (以下 「滅菌

バリデーシヨン基準」という。)

2.28平成 19年 8月 31日付け薬食機発第 0831002号「歯科材料の製造販売承認及び認証申請に必要な

物理的 ・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について」

3 定 義

3.1歯科用インプラン ト

生体に親和性のある材料で作られ、上顎若しくは下顎の骨に外科的に埋植するか、又はそれに直接

接続し、咀畷機能を回復 させるための医療機器。ただし、この基準では、歯科用骨内インプラント

材、歯科用インプラン トフィクスチャ、歯科用インプラントシステム及び歯科用インプラントアバ

ットメントをいう。

32歯 科用骨内インプラン ト材

部分的又は全体的に顎骨内に埋植する歯科用インプラン トをいう。ただし、この基準においては、

歯科用インプラン トフィクスチャ及び歯科用インプラントアバットメントを含むものとする。

33歯 科用インプラン トフィクスチャ

外科的に骨内に埋植する歯科用インプラン トの一部をいう。スクリュ型及びシリンダ型がある。

3.4歯科用インプラン トアバットメント

歯科用インプラン トフィクスチヤに固定して上部構造体の支台となるもの又は歯肉が治癒するま

で暫問的に使用するものをいう。なお、この基準では、歯科用インプラン トアノミットメントを固定

するアバットメン トスクリュを含むものとする。



5歯 科用インプラントシステム

歯科用インプラント、インプラント埋植手術用器材、上部構造の作製に用いる技工用器具から成る

システムをいう。ただし、この基準では、歯科用インプラン トフィクスチヤと歯科用インプラン ト

アバットメントとで構成されるもののみとする。

3.6即時負荷

歯科用骨内インプラント材又は歯科用インプラントフィクスチヤを埋植後、48時間以内に歯科用

インプラント上の補綴物へ唆合負荷をかける術式をいう。

37早 期負荷

歯科用骨内インプラン ト材又は歯科用インプラントフィクスチヤを埋植後、骨の治癒 (上顎 4か 月、

下顎 3か 月)の 前に歯科用イシプラント上の補綴物へ咬合負荷をかける術式をいう。ただし、即時

負荷を除く。

38暫 間インプラント

永久に使用するためではない歯科用骨内インプラン ト材又は歯科用インプラントフィクスチヤを

しヽ う。

39表 面処理

歯科用インプラント表面の一部又は全体に施された加工処理をいい、この基準においては、サンド

ブラス ト、酸処理、サン ドブラス ト十酸処理、粗面化のための陽極酸化処理、ワイヤカット放電加

工、窒化チタンによる着色処理及び干渉色を発現させるための陽極酸化処理に限り、無処理も含む。

ただし、表面処理層と原材料である素地との間に、表面処理層及び素地とは異なる層又は物質を形

成する前処理を行うもの (いわゆるコーテイング加工)を 除く。

3.10最 終製品

その製品が使用される状態にある歯科材料をいう。ただし、滅菌品又は用時カロエ ・調整 される製品

については、滅菌後のもの又は加工 ・調整後のものをいう。

3.11つ る巻き線

円筒又は円すいの表面に沿つて、軸方向移動と軸線の周 りの回転角との比が、
一定であるような点

が描 く軌跡 をい う。

4.要 求事項

4.1外 観

目視にて観察したとき、形状の異常、表面のバリ、傷、異物の付着 ・被覆等を認めてはならない。



42形 状・構造

a)形状

形状は次のとおりであり、確認できるカラー写真等を添付する。

・歯科用インプラン トフィクスチヤ、歯科用骨内インプラント材

スクリュ形状を含む概略円柱状である。

・歯科用インプラントアバットメント

概略円柱状の部分、及びスクリュ形状の部分から成る。

b)寸法

寸法及びその規格値を記した図面(嵌合部分を含む。)を 示し、歯科用インプラントアバットメ

ントについては各用途を記載する。各主要寸法箇所は図1に示すとおりであり、その値は次によ

る。

歯科用インプラントフィクスチヤ、歯科用骨内インプラント材

ただ し、2ピ ースタイプのうち、骨内埋入部最大直径が 3,8 mm未 満であり 全長

が 6.25 mm未 満のものを除く。

歯科用インプラン トアバットメン ト:

・歯科用インプラン トフィクスチヤと歯科用インプラントアバ ッ トメン トとの各主軸がなす

角度 (C):30度 以下

( a ) (b)

2ピースタイプ 〔(a),(b):スクリユ型,

図 1骨 内埋入部最大直径(A)、

1ピースタイプ(スクリュ型)

主軸のなす角度 (C)の指示箇所

A

( c )

(c):シリング型〕

全長 (B)、 及び各

歯科用インプラントアバットメン ト

c)組合せ

組み合わせて用いるものについては、推奨す る組合せ、及び組合せに関わる境界部分、ねじ等

の寸法、又は規格を=覧 表等で示す。組合せの嵌合にがたつきがなく、滑らかでなければならな

2ピ ースタイプ1ピースタイプ主要寸法箇所

3 . 0 ～ 7 0  m m3 . 0 ～ 6 , O  m m骨内埋入部最大直径(A)

6.0 ′～ 22,O lnm13.5 ′へV 23 8 111111
全長 (B)



い 。

4.3原 材料

歯科用インプラントフィクスチヤにあつては、表 >1に 掲げられた原材料でなければならない。歯

科用インプラン トアバ ットメン トにあつては、既承認品と同一の原材料でなければならない。既承

認品の原材料を表 22～ 表 23に 例示する。表に記載のない歯科用インプラン トアバットメン トの既

承認品の原材料は、該当する既承認品の医療機器承認番号、製造販売業者名、販売名等を記載す る

とともに、既承認品の原材料 と同
一であることを示 さなければならない。

4,4物 理的 ・化学的性質

歯科用インプラントを構成する各部品の安全性、有効性を確認するために、下記の項目について試

験 を行 うか、又は情報を示す。試料 としては、最終製品若 しくは最終製品と同
一の条件で作製 され

た試験体又は原材料を適宜使用する。ただし、承認前例のある原材料に対応する公的規格の中に規

格値がある場合には、その規格の番号、種類記号及び当該規格値を示す ことで試験結果に代 えるこ

とができる。試験方法等を変更 した場合には、試験法及び試験法選択の妥当性を示す。

評価に当たつては、平成 19年 8月 31日付け薬食機発第 0831002号 「歯科材料の製造販売承認申請

等 に必要な物理的 ・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について」の別添 1「 歯科材料の物理

的 ・化学的評価の基本的考え方」に準 じて評価を行 う。

4.4.1物 理的性質

a)表 面処理

この基準の対象となる表面処理の歯科用インプラン トとの組合せは、表 1の ○印の組合せに限る。

表 1 表 面処理及び対象 とする歯科用インプラン ト

歯科用イ ンプラン

表面処理

歯科用イ

ンプラン

トフィク

スチャ

歯科用イ

ンプラン

トアバ ッ

トメン ト

*

アバ ッ ト

メン トス

クリュ

無処理 ○ ① ①

サン ドブラス ト ○

酸処理 ○

サン ドブラス ト十酸処理 ○

粗面化のための陽極酸化処理 ○

ワイヤカット放電加工 ○

窒化チタンによる着色処理 ○

干渉色を発現させるための陽極酸化処理 ○ ○ ○

*ア バ ッ トメン トスクリュを除く。



歯科用インプラントフィクスチヤにあつては、原材料及び表面処理の組合せが表 2-1に掲げら

れたものでなければならない。各表面処理に対する以下の 1)～3)の情報を示 し、2)2か ら2)6

の粗面化のための表面処理をされた歯科用インプラントにあつては、表面粗さが既承認品と同等

又はそれぞれ下表の範囲でなければならない。同等とは、別紙の測定条件で表面粗さ[算術平均粗

さ (Ra)、最大高さ (Rz)]を涙J定したときの各粗さが、それぞれRaは±15%、 Rzは ±25%の範囲

とする。

スクリュ型インプラント

表面処理
規格値

Ra(llm) Rz(HIn)

2)2サ ン ドブラス ト

2)3酸 処理

2)4サ ン ドブラス ト十酸処理

2)5粗 面化のための陽極酸化処理

2)-6ワ イヤカット放電力日工

1. 15-4.05 5.0-40.0

シリンダ型インプラント

表面処理
規格値

Ra (ltm) Rz(μ m)

2)4サ ン ドブラス ト十酸処理

2)-6ワイヤカット放電力日工
1,60-4.05 6.0-40.0

歯科用インプラントアバットメントにあつては、既承認品の原材料と同一であつて、かつ、表

1に示された歯科用インプラントアバットメン トの表面処理でなければならない。各表面処理に

対する以下の 1)～3)の情報を示すこと。

なお、歯科用インプラントアバットメントの既承認の原材料及び表面処理の組合せを参考とし

て表 22及 び表 23に 示す。

1)表 面処理 される部品名及び表面処理名

2)表 面処理法の情報

2)1無 処理

無処理の場合には、これ以上の表面処理に関する情報を必要としない。

2)2サ ン ドブラス ト

1)ブ ラス ト粒子の種類

工)ブラス ト粒子の平均粒子径

2)3酸 処理

i)酸の種類

I)酸 の濃度

2)-4サン ドブラス ト十酸処理



b)

2)2、 2)-3に 記載の各情報

2)5粗 面化のための陽極酸化処理

1)電 解液の種類

五)電圧

血)皮膜厚 さ

2)6フ イヤカット放電力日工

i)加 工液の種類

工)電圧

2)7窒 化チタンによる着色処理

1)真 空度

五)窒化チタンの厚さ

2)-8干 渉色を発現させるための陽極酸化処理

1)電 解液の種類

工)電圧

血)皮膜厚 さ

3)最 終処理品の写真

表面処理 された部分が確認できる最終製品全体の鮮明なカラー写真、及び表面性状が確認で

きる鮮明な走査電子頭微鏡写真 (縮尺入 り)を 示す。ただし、2)7及 び 2)8の 粗面化以外の

表面処理については、最終製品全体の鮮明なカラー写真のみを提示する。

疲労試験

4.8に よるリスク分析によつて、疲労強度に関して リスクが最も高いと分析 された歯科用イン

プラン トフィクスチャ (又は歯科用骨内インプラント材)、歯科用インプラン トアバ ットメン ト、

及び専用のアバ ットメン トスクリュの各最終製品を用いて、規定の トルクで締結 して組み立て、

IS0 14801に 準 じて疲労試験を原則 として実施 し、得 られた疲労限の値を用いて組立構成品の疲

労強度に関するリスク評価を実施するとき、リスクが既承認品と同等又は小 さくなければならな

い。

特に、組立構成品の一部が他社既承認品である場合には(そ の組合せを、疲労試験によるリス

ク評価の対象として本試験を実施しなければならない。

曲げ強さ

歯科用インプラントのうち、セラミックス又は高分子材料が使用されている歯科用インプラン

トアバットメントに対し適用する。

セラミック材料が用いられている場合には、IS0 6474の5.4 Biaxial flexural strength若し

くは ASTM F 603の5.1又は IS0 13356の4.4 Biaxial flexural strength若しくは 4.5 4 point

bending strengthに準じて試験を行う。高分子材料が用いられている場合には、」IS T 6501の

6.9気 泡、曲げ強さ及び出げ弾性率試験若しくは IS0 1567の8.5.3.5 Flexural strength and

flexural modulus又はASTM F 2026の5.4‐に準じて試験を行う。各値は、次による。

C)



材質 曲げ強さ

セラミックス

アル ミナ

250 MPa以上 (2軸曲げ)

又は

400 MPa以上 (4点曲げ)

ジルコエア

500 hlPa以上 (2軸曲げ)

又は

800 MPa以上 (4点曲げ)

高分子

アクリル樹脂 65 MPa以 上 (3点曲げ)

ポリエーテルェーテルケ トン

(PEEK)ホ封月旨
110 MPa以上(3点曲げ)

d)曲 げ弾性率

歯科用インプラントのうち、高分子材料が使用されている歯科用インプラントアバットメント

に対し適用する。」IS T 6501の 6.9気 泡、曲げ強さ及び曲げ弾性率試験若しくは IS0 1567の

8.5_3 5 Flexural strength and flexural modulus、又はASTM F 2026の 5.4に 準じて試験を行

う。各値は、次による。

材質 曲げ弾性率

高分子

アク リル樹月旨 2000耐 a以 上(3点曲げ)

ポ リ上―テルエーテルケ トン

(PEEK)程討月旨
3 0 0 0  h l P a以上 ( 3点曲げ)

4.42化 学的性質

a)溶 解性及び分解性

歯科用インプラン トのうち、セラミックス又は高分子材料が使用 されている歯科用インプラン

トアバットメン トに適用する。

セラミック材料の場合には、IS0 6872の8.4 Chemical solub1lityに準じて試験を行 う。高分

子材料の場合には、」IS T 6501の 6.12吸 水量及び溶解量試験、又は IS0 1567の 8.8 Water

sorption and solubilityに準 じて涙J定を行 う。溶解量は、次による。

材質 規格値

セラミックス 16時間当たりの溶出量が50μ g/cm2以下

高分子 7日間当たりの溶解量が1.6μg/剛
3以

下

b)吸 水性

歯科用インプラントのうち、高分子材料が使用されている歯科用インプラントアバットメント

に対 して、JIS T 6501の612吸 水量及び溶解量試験又は IS0 1567の8.8 Water sorption and



solubilityに 準 じて測定を行 う。吸水量は、次による。

材 質 規格値

高分子 7日 間当たりの吸水量が 32 μ g/1111113以下

C) 耐食性          ‐

金属材料が使用 されている歯科用インプラン トに適用する。各歯科用インプラン トの最終製品

又は最終製品 と同
一条件で作製 された試験体に対 して、」IS T 6002の4.1静 的浸漬試験又は ISO

10271の 4.l Static irllmersion testに準じて溶出量の誤J定を行 う。溶出量は、次による。なお、

化学成分及び表面処理に関 して、既承認品との同等性を示すことができる場合においては、本試

験を省略することができる。

歯科用インプラントの種類 規格値

歯科用インプラントフィクスチャ 7日 間当たりの溶出量が 10μ g/cm2以下

歯科用インプラン トアバ ッ トメン ト 7日 間当たりの溶出量が 20μ g/cm2以下

45生 物学的安全性評価      ′

歯科用インプラン トの最終製品に対して、平成 19年 8月 31日付け薬食機発第 0831002号「歯科材

料の製造販売承認申請等に必要な物理的 ・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について」の別添

2「歯科用医療機器の生物学的安全性評価の基本的考え方」に準じて、生物学的安全性評価を実施す

る。

4_6無 菌性の保証

滅菌済みとして供給 される歯科用インプラン トは、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。

4.7残 留エテレンオキサイ ド試験

エチレンオキサイ ドガス滅菌された歯科用インタラントの残留ガス濃度は、「残留ガス濃度の限度

値」(平成 10年3月 31日付け医薬審第353号 「エテレンオキサイドガス滅菌における残留ガス濃度

の限度値の取扱いについて」)に よつて、25μ g/gを超えてはならない。

4.8リ スク評価

リスク分析及びリスク評価は、歯科用インプラン ト

おける表面処理による残留物及び歯科用インプラン

又は IS0 14971によつて実施する。

フィクスチャ又は歯科用骨内インプラント材に

卜の疲労強度に関する点を含めて 」IS T 14971



49包 装

a)一 次包装
一次包装は、微生物の侵入を防止することができ、通常の取扱い、輸送、

'保
管中に製品を適切

に保護できるものであること。

b)二 次包装                      ,

二次包装は、通常の取扱い、輸送、保管中に製品及び一次包装を適切に保護できるものである

こと。

4.10表 示

直接の容器又は直接の被包等には、次の事項を記載 (表示)し なければならない。

a)製 造販売業者の氏名又は名称及び所在地

b)製 品及び構成品の名称

c)「 滅菌済み」の旨及び滅菌方法 (該当する場合)

歯科用インプラントが滅菌済み及び非滅菌の両方の状態で供給される場合には、どちらの状態で

あるかを明瞭に記載する。JIS T 0307に規定する滅菌済み記号を使用することによつてこれに替

えてもよい。

d)製 造番号又は製造記号

e)滅 菌有効期間 (該当する場合)

f)単 回使用の場合には、その旨を記載する。

g)貯 蔵・保管方法 (貯蔵条件及び/又 は取扱い条件)

特定の貯蔵 ・保管方法によらなければその品質を確保することが困難であるか、又は3年 以内に

経時的に品質の低下をきたす製品について、その貯蔵方法及び条件を記載する。

h)警 告及び/又は予防措置

特に注意を喚起する必要のある場合に記載する。

1)他 の法定表示事項

参考文献

1.JIS B 0101ね じ用語

2 JIS B 0601製 品の幾何特性 (GPS)一表面性状 :輪郭 曲線方式 一用語 ,定 義及び表面性状パ ラメー タ

3.  IS0 10451 Dental implant systems 一 Contents of technical file

4. DIN 13902-l Terminology of oral implantology 一  Part l: Endosseous dental ittplant systems

5, DIN 13902-3 Terminology of oral implantology 一  Part 3i Clinical terms

6, Class  ll  Special Controls Guidance Document: Root一 form Endosseous Dental IIIlplants and

Endosseous Dental lmplant Abutments; Guidahce for lndustry and FDA Staff,issued May 14,2004



表 2-1既 承認品の原材料と表面処理 (歯科用インプラン トフィクスチヤ)

原材料規格

1)無処理

2)粗面化のための陽極酸化処理

・ASTM F 67  Grade l

1)無処理

2)サン ドブラス ト十酸処理 (塩酸)

3)ワイヤカット放電力日工

・」IS H 4650  2布垂

・」IS H 4670  2種韮

1)サン ドブラス ト十酸処理 (フジ酸,硫 酸)・ASTM F 67  Grade 2

1)無処理

2)駿処理 (塩酸,硫 酸)

3)サンドブラス ト十酸処理 (硝酸)

4)干渉色を発現させるための陽極酸化処理

・ASTM F 67  Grade 3

1)無処理

2)サン ドブラス ト十酸処理 (塩酸)

・JIS H 4650  4種

1)無処理

2)サン ドブラス ト

3)サン ドブラス ト十酸処理

(硝酸)

(フッ酸,硝 酸)

(塩酸,硫 酸)

4)粗面化のための陽極酸化処理

5)干渉色を発現 させるための陽極酸化処理

・ASTM F 67  Grade 4

1)サンドブラス ト

2)駿処理 (塩酸,硫 酸)

3)サンドブラス ト十酸処理 (フッ酸,硝 酸)

4)干渉色を発現させるための場極酸化処理

・ASTM F 136チタン 6-アルミニウム

4バ ナジウム合金



表 2-2既 承認品の原材料と表面処理 [歯科用インプラントアバットメント(アバットメン トスクリユ

を除く。)]

原材料 原材料規格 表面処理

・チタン ・ASTM F 67  Grade l 1)無処理

2)干渉色を発現 させ るための陽極酸化処理

・」IS H 4650  2種垂

・JIS H 4670  2種垂

1)無処理

・ASTM F 67  Grade 2 1)無処理

'ASTM F 67  Grade 3 1)無処理

2)窒化チタンによる着色処理

・JIS H 4650  4種垂 1)無処理

・ASTM F 67  Grade 4 1)無処理

2)干渉色を発現させるための陽極酸化処理

‐チタン 6ア ルミユウム

4バ ナジウム合金

・IS0 5832-3 1)無処理

2)干渉色を発現 させ るための陽極酸化処理

・ASTM F 136 1)無処理

2)窒化チタンによる着色処理

3)干渉色を発現 させ るための陽極酸化処理

・チタン 6-アル ミニウム

7ニ オブ合金

・IS0 5832-11 1)無処理

・金合金 ・」IS T 6116タ イフ
p4 1)無処理

・IS0 1562 1)無処理

・ASTM B 476
1)無処理

貴金属合金 ・」IS T 6118タ イフ
βl 1)無処理

・アルミナ

(酸化アル ミニウム)

・ASTM F 603 1)無処理

ジルコエア

(酸化ジル コニ ウム)

・IS0 13356 1)無処理

メ タク リル梅胡旨
・」IS K 6717 1)無処理

ポリエーテルエーテルケ

トン (PEEK)樹脂

・ASTM F 2026 1)無処理



表 2-3既 承認品の原材料と表面処理 (アバットメン トスクリュ)

原材料規格

・JIS H 4650  2捷垂

・JIS H 4670  2在垂

1)無処理・ASTM F 67  Grade 2

1)無処理・ASTM F 67  Grade 3

1)無処理

2)干渉色を発現させるための陽極酸化処理

・ASTM F 67  Grade 4

1)無処理・」IS H 4650 60E種・チタン 6-アル ミニウム

4-バナジウム合金

1)無処理,ASTM B 348 Grade 5

1)無処理

2)干渉色を発現 させ るための陽極酸化処理

・ASTM F 136

1)干渉色を発現させるための陽極酸化処理・IS0 5832-11・チタン 6ア ルミニウム

7-ニオブ合金



別紙 i狽J定条件

最終製品又は最終製品と同一の条件で作製された直径 (スクリュ型の場合には、スクリュ谷径)29～

4.5±01111111の試験体を測定用試料とし、レーザ共焦点顕微鏡を用いて測定する。

顕微鏡上での試料の設置は、歯科用インプラン トの長軸が顕微鏡の画面上における中心軸と画面上で

一致するように行 う(図4)。 また、歯科用インプラン トがスクリュ型の場合には、頭微鏡の画面上にお

ける中心軸が、画面上でスタリュ谷部のつる巻き線(図2)とインプラント長軸との交点を通り、つる巻

き線に垂直になるように試料を設置する(図3)。測定は、画面の中心軸と垂直な方向に対し、測定長さ

256 μm、対物倍率 50倍ド画像の取得データ数 1024で粗さデータを取得する。粗さパラメータとしては

算術平均粗さ (Ra)、及び最大高さ (Rz)をカットオフ(ハイパスフイルタ)は適用せずに μm単位で算出

する。測定は、スクリュ谷部の異なる3箇所で行い、各平均値を算出する。

平4~Tねじ テ‐ナヽぬと

画面上の中心鞠

図 2ね じのつる巻 き線

インプラントの長軸

スクリュ谷部の

つる巻き線

画面上の中心軸

(インプラン トの長軸)

円すいつる巻き線

図 3試 料がスクリュ型の場合の設置 図 4試 料がシリング型の場合 の設置



局il紙2

歯科用インプラン 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

当該機器ヘ

の適用・不適

用

適合の方法 特定文書の確認

ヽ

1 粂 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、並びに教育

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

床状態又は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 安全や健康を害しないよう、並びに

使用の際に発生する危険性の程度が、その

使用によつ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び製

浩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 (平成 16年厚生労

働省令第 169号)

」IS T 14971 1医療機器一リスク

マネジメン トの医療機器への適

用

(リスクマネジメント)

存男 12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。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 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 1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)

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)

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。

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。

(製品の寿命)

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)

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

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。

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画 ・実施 され

ていることを示す。

第 4条  製 造販売業者年が設定 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

を受けるものであつてはな らなぃ。

(輸送及び保管等)

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 1医療機器一リスク

マネジメン トの医療機器への適

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。

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画 ・実施 され

ていることを示す。

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。

(医療機器の有効性)

」IS T 14971 i医療機器 一リスク

マネジメン トの医療機器への適

用

歯科用イ ンプラン ト承認基準 に

おける技術基準 (別紙 1)

4_1外観

4.2a)形 状

42b)寸 法

42c)組 合せ

43原 材料

4.4.la)表 面処理

44_lb)疲 労試験

441c)出 げ3会さ

4_41d)曲 げ弾性率

4.4.2a)溶 解性及び分解性

4 4 2 b)明廷水↑生

4_4.2c)耐 食性

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。

便益性を検証するために、

認知された基準に適合 して

いることを示す。

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。



第二章 設 計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

二 使 用材料と生体組識、細胞、体液及び

検体との間の適合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

認知された規格に従つて ソ

スク管理が計画 ・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

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。

認知された基準の該当する

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。

認知された基準の該当する

項目に適合 していることを

示す。

適 用

適 用

j斉しサ'ラ
lt涛

蜜獲罷纂k后亀|
羽

錆科用イ ンプ ラン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

4.5生物学的安全性評価

丁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

歯科用イ ンプ ラン ト承認基準 に

おける技術基準 (別紙 1)

4.5生物学的安全性評価

」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

歯科用イ ンプ ラン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

441b)疲 労試験

4,8リ スク評価

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

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合していることを

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

歯科用イ ンプラン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

4,8リスク評価

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 品の投与である易

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

不適用

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。

医薬品を投与す る機器 では

ない。

」I S  T  1 4 9 7 1 :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い。

不適用 医薬品や栗剤 を含有す る機

器ではない。



」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

歯科用イ ンプラン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

4.4.2a)溶解性及び分解性

442c)耐 食性

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 らない。

」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

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。

6 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。

(微生物汚染等の防止)

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)

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)

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。

微生物を含む機器ではない。

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。

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、合理的に実効可能 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。

二 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、かつ適切に軽減すること。

三 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。

生物由来の物質を含む機器

ではない。

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

平舌性化、保全、試験及び制御手順により、

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。

非 ヒ ト由来の組織を含む機

器ではない。

3 医 療機器に組み込まれた非ヒ ト由来の

組識、細胞及び物質 (以下 「非ヒト由来組

織等Jと いう。)は 、当該非ヒ ト由来組織

等の使用日的に応 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、非ヒト出来組議等の処理、

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、ウイルスその他の伝搬

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。

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 された基準の該当する

項 目に適合 していることを

示す。



ヒト由来の組織、紳胞及び物

質を含む機器ではない。
4 医 療機器 に組み込まれたヒ ト出来の組

識、細胞及び物質 (以下 「ヒト出来組織

等」という。)は 、道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、 ドナー又はヒト出来の物質

の選択、ヒト出来組識等の処理t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、ウイルスその他の伝搬性

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

い^
特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。
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い。
歯科用イ ンプラン ト承認 基準 に

おける技術基準 (別紙 1)

4.6無 菌性の保証

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。

6 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、

再使用が不不可能であるようにされてい

なければならない。

適用(滅菌

品の場合)

歯科用イ ンプラン ト承認 基準 に

おける技術基準 (即1紙1)

46無 菌性の保証

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。

7 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 らないこと。

適用 (滅菌

品の場合)

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)

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。

適用 (滅菌

品の場合)

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。

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)

歯科用イ ンプラン ト承認 基準 に

おける技術基準 (別紙 1)

49包 装

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。

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。

適用

(非滅菌品

の場合)

適用

9 非 演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

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、滅菌方法を

考慮 した適切 な ものでな ければな らな

い 。

歯科用イ ンプラン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

4.10表示

認知 された基準の該当する

項目に適合していることを

示す。

0 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。



(製造又は使用環境に対する配慮)
」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

歯科用イ ンプラン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

4_2b)寸 法

4_2c)組 合せ

医療機器 の添付 文書の記載要領

について (平成 17年 3月 10日付

け薬食発第 0310003号 )

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。

認知された基準の該当する項

目に適合 していることを示

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。

翻
す
可

韓韓ありヽ各医中務如れ
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合
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が
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の

明

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

歯科用イ ンプラ ン ト承認基準に

おける技術基準 (別紙 1)

4_1外 観

42a)形 状

4.2b)寸 法

」IS T 14971

マネジメン

用

」IS T 14971

マネジメン

用

」IS T 14971

マネジメン

用

:医 療機器一リスク

トの医療機器への適

:医 療機器一 リスク

トの 医療機器への適

:医 療機器 ―リスク

トの 医療機器への適

」IS T 14971

マネジメン

用

JIS T 14971

マネジメン

用

:医 療機器 一リスク

トの 医療機器への適

:医 療機器 ―リスク

トの 医療機器への適

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 された基準の該当す 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。

検体を取 り扱 う機器ではな

い 。

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。

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

二 合 理的に予測可能な外界か らの影響

又は環境条件に関連す る危険性

三 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

国寺使用に関連する危険性

四 物 質が偶然医療機器 に侵入す る危険

性

五 検 体を誤認する危険性

六 研 究又は治療のため通常使用 され る

他 の医療機器 と相互干渉する危険性

七 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

に発生する危険性

火災又は爆発を起こす リスク

のある機器ではない。
2 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、細心の注意を払って

設計及び製造しなければならない。



一般的な医療産業廃棄物であ

る。特別な廃棄手続を必要と

する機器ではない。

3 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い。

(測定又は診断機能に対する配慮)

測定機能を有する機器ではな

い 。

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い。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。
診断用機器ではない。2 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、特異性、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。

診断用機器ではない。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。

表示装置等を有する機器では

ない。
4 演 1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。

表示装置等を有する機器では

ない。
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

でなければならない。

(放射線に対す る防御)

放射線を照射する機器ではな

い 。

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、

使用者及び第二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。

放射線を照射する機器ではな

い 。

2 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

射繰が照射 されるよ う設計 されている場

合においては、線量が使用者によつて制

御できるよう設計 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。

放射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、必要に応

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。



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、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。

不適用 放射線を照射する機器ではな

い 。

6 電 離放射線を照射する医療機器は、J必

要に応 じ、その使用目的に照らして、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

ならない。

不適用 電離放射線を照射する機器で

はなやヽ。

7 電 離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。

不適用 電離放射線を照射する機器で

はない。

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。

(能動型医療機器 に対する配慮)

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 トウエアを含めて、

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。

不適用 電子プログラムシステムを内

蔵 した機器ではない。

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議じられて

いなければならない。

不適用 内部電源を有する機器ではな

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 外部電源に接続する機器では

ない。

患者の臨床パラメータの下つ以上をモ

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道切

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 臨床パラメータをモニタする

機器ではない。

5 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

う恐れのある電板 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。

不適用 電稼的干渉を発生させる機器

ではない。



電磁的妨害を受ける機器では

ない。

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。

電撃 リスクを受ける機器では

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。

(機械 的危険性に対する配慮)

機械的 リスクを発生する機器

ではない。
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い。

リスク とな る振動を発生する

機器ではない。

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。

リスクとなる雑音を発生する

機器ではない。
3 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 る雑音に起因する危険性を、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。
電源等のエネルギー源に接続

する端末及び接続部を有する

機器ではない。

使 用者 が操作 しなけれ ばな らない電

気、ガ ス又は水圧式及び空圧式 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ノJ 限ヽに抑

えられ るよう、設計及び製造 されてい な

ヤすれ ばならない。
潜在的に危険 な温度に達する

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 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。

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

ェネルギー又は物質を患者に

供給する機器ではない。
第 14条  患 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。
エネルギー又は物質を患者に

供給する機器ではない。
' 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

いなければならない。



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

て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす

場合に限り、患者も含む。)に とって、容

易に理解できるものでなければならな

い。

不適用 エネルギー又は物質を患者に

供給する機器ではない。

(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

いハ

不適用 自己検査医療機器等で はな

い 。

2 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

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 等で 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

ばならない。

不適用 自己検査医療機器等ではな
l v ヽ

。

(製造業者 ・製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度

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の意図した性能を

確認するために必要な情報が提供されなけ

ればならない。 こ の情報は、容易に理解で

きるものでなければならない。

適 用 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 された基準の該当す る項

目に適合 してい ることを示

す。

医療機器の添付文書の記載要領

について (平成 17年 3月 10日 付

け薬食発第 0310003号 )

」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

歯科用インプラン ト承認基準 に

おける技術基準 (別紙 1)

4、10表 示

(″1生台旨言平価)

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、薬事法

(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って収集 さ

れなければならない。

適 用 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。

医療機器の製造販売承認申請に

ついて (平成 17年 2月 16日付け

薬食発第 0216002号)第 2の 1

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 従つて実行され

なければならない。

不適用 臨床試験を必要とする機器で

はない。


