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参考資料1完成用部品に関するエ学的規格Ⅰ（義肢装具関係）   

義肢装具の工学的評価は、刀SやISO等の規格があるものについては規格に則って試験を実施して下さ  

い。規格がなくても関連規格がある場合は関連規格を参照して試験を実施するようにして下さい。   

現在、制定されている義肢装具関係の日本工業規格刀S、国際規格ISO、ヨーロッパ規格CENを以下の  

表1～4に示します。  

表1 義肢装具関係の刀S  

表2 義肢装具関係のISOの専門委員会（TC）、分科委員会（SC）、ワーキンググループ（WG）  

表3 義肢装具関係のISO  

表4 CENの関連規格等   

さらに、義肢装具関係の刀S規格に規定されている機械的試験（項目のみ）についてまとめましたので、  

参考にして下さい。  

表1 義肢装具関係のJIS  
刀S名称   対応するISO   

ISO8548－2，ISO8548－3，  

福祉関連機器用語［義肢・装具部門］  
ISO8549－1，ISO8549－2，  

ISO8549－3；ISO13405－1，  

ISO13405－2，ISO13405－3   
義肢一義足の構造強度試験   

ISOlO328－1   
第1部 試験負荷原理   

義肢一義足の構造強度試験   

第2部 試験試料   ISOlO328－2  

義肢一義足の構造強度試験   

第3部 主要構造強度試験方法   
ISOlO328－3  

義肢一義足の構造強度試験   

第4部 主要構造強度試験の試験負荷パラメータ   
ISOlO328－4  

義肢一義足の構造強度試験   

第5部 その他の構造強度試験方法   
ISOlO328－5  

義肢【義足の構造強度試験   

第6部 その他の構造強度試験の試験負荷パラメータ   
ISOlO328－6  

義肢一義足の構造強度試験   

第7部 試験依頼書   
ISOlO328－7  

義肢一義足の構造強度試験   

第8部 試験報告書   
ISOlO328－8  

義足－こ（股）継手の構造強度試験   ISO15032   

義足足部・足継手  

義足ひざ（膝）部  

金属製下肢装具用足継手  

金属製下肢装具用あぶみ  

金属製下肢装具用ひざ（膝）継手  

能動フック  

能動ハンド  

能動ひじ（肘）ブロック継手  

能動ひじ（肘）ヒンジ継手  

コントロールケーブルシステム  

手継手  

義手用装飾手袋  

義手用装飾ハンド  

刀S番号  

JISTOlOl：1997  

JISTOlll－1：1997  

JISTOlll－2：1997  

JISTOlll－3：1997  

JISTOlll－4：1997  

JISTOlll－5：1997  

JISTOlll－6：1997  

JISTOlll－7：1997  

JISTOlll－8：1997  

JISTOl12：2002  

JIST9212：1997  

JIST9213：1997  

JIST9214：1991  

JIST9215：1986  

JIST9216：1991  

J【ST9217：1992  

JIST9218：1992  

JIST9219：1992  

JIST9220：1992  

JIST9221：1992  

JIST9222：1995  

JISⅦ223：1995  

JIST9224：1995  

ー1－   



H20参考資料1  

表2 義肢装具関係のISOの専門委員会（TC）、分科委員会（SC）、ワーキンググループOVG）  

TC  SC  WG  名称（英語）   名称（日本語）  幹事国等   

168  Prosthetics and orthotics 義肢装具   DIN  

ロ  Nomenclatureandclassi丘cation  学術用語と分類  BSI  

2  Medicalaspects   医学的側面   BSI  

3  Tes也1g   試験法   DIN   

表3 TC168（義肢装具）関係のISO  
ISO番号   ISO名称   日本語訳   

Prostheticsandorthotics”IJimbdeficiencies－－  義肢装具一先天性四肢欠損  
ISO8548－1：1989 Ed 

．16p．  
第1部：先天性四肢欠損の記載  

present at birth 法   

Prostheticsandorthotics－－Limbdeficiencies一一  

ISO8548－2：1993   P餌七2：Methodofdescribinglowerlmb  
義肢装具一先天性四肢欠損   

Ed，116p．  
amputationstumps  

第2部：下肢切断端の記載法   

ISO8548－3：1993  Prostheticsandorthotics－－L血1bdeficiencies－－ Part3：Methodofdescribingupperlmb  
Ed．115p．  

amputationstumpS   
第3部：上肢切断端の記載法   

ISO8548－4：1998  Prostheticsandorthotics－－I．imbdeficiencies－－ Part4：Descriptionofcausalconditionsleading  
Ed．14p＿  

tDamputation   
第4部：切断原因の記載法   

Prostheticsandorthotics”IJimbdeficiencies－T  義肢装具一先天性四肢欠損  

ISO8548う：2003 Ed ．12p．  
personwhohashadanamputation   載法   

Prostheticsandorthotics”V∝abularyPartl：  

ISO8549－1：1989   GeneraltermSforextemallmbprosthesesand  義肢装具一語彙   
Ed．16p．   extemalorthoses  第1部：一般用語   

Bilmgualedition  

Prostheticsandorthotics－－Vbcabulary－－Part2：  

ISO8549－2：1989   TermSrelatingtoexternallmbprosthesesand   
Ed．12p．   Wea代rSOftheseprostheses  

第2部：義肢と義肢装着者に関  

Bilingualedition   する用語  

Prostheticsandorthotics－－Voはbulary－－Part3：  義肢装具一語嚢   

ISO8549－3：1989   TermSrelatingtoexternalhnborthoses  
Ed，15p．  

B山ngualedition  
第3部：装具に関する用語   

Prostheticsandorthotics－－FunCtional  

deficiencies”Descriptionofthepersontobe   義肢装具一機能欠如一装具装着者  
ISO8551：2003  

treatedwithanOrthosis，dlmicalotriectivesof   Ed．17p．  
の装具の機能的な要求事項と臨床  

treatment，andfunctionalrequirementsofthe  的な処方目的の記載   

0止hosis  

ISOlO328：2006  Prosthetics－－StruCturaltestingoflowerlmb   
Ed．1136p．   prostheses”Requirementsandtestmethods   

義肢一義足の構造強度試験法  

Prostheticsandorthotics－Classificationand  
ISO13405－1：1996   descriptionofprostheticcomponents－Partl：  

義肢装具一義肢部品の分類と記述   

Ed．13p．  
ClassificationofprostheticoDmpOnentS  第1部：義肢の分類   

Prostheticsandorthotics－Classificationand  
ISO13405－2：1996   descriptionofprostheticcomponents－Part2：  

義肢装具一義肢部品の分類と記述   

Ed．19p．  第2部：義足部品の記述   
DescriDtionoflower一血1bprostheticcomponents  

ISO13405－3：1996  Prostheticsandorthotic＄－Classi五cationand descriptionofprostheticcomponents－Part3：  

義肢装具一義肢部品の分類と記述   

Ed．112p．  
Descriptionofupper－1imbprostheticcomponents  

第1部：義手部品の記述   

ISO15032：2000  Prosthetics－－StruCturaltestingofhipunits   
義肢一義足股継手の構造強度試験   

Ed．138p．  法   

ISO22523：2006  Extemal1imbprosthesesandexternalorthoses一－  義足と下肢装具一要求事項と試験   
Ed．182p．   Requirementsandtestmethods   法  
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Prosthetics”Testingofankle－ftK）tdevicesand   義肢一義足足部・足継手の試験－   

ftotunits－－Requirementsandtestmethods   要求事項と試験法   

Prosthetics一一Testingofankle－ftx）tdevicesand   義肢一義足足部・足継手の試験－   

h）tunits－－Guidanceontheapplicationofthe   要求事項と試験法－ISO22675の   

testloadingcondltionsofISO22675andonthe  荷重条件の適用と適切な試験装置   

designofappropriatetestequlpmeムt   の設計のためのガイドライン   

ISO22675：2006  
Ed．192p．  

ISO  
m22676：2006  
Ed．162p．  

表4 義肢装具に関係があると思われるCEN関係の規格等  
名称   備考   

93／4ガEEC   
閣僚理事会指令93／42侶EC  

医用機器に関する指令   

Medicaldevices－Riskanalysis   医療用具－リスク分析   

障害者用テクニカルエイドー→般  
Technicalaidsfordisabledpersons－General  

9  

的要求事項と試験方法  

0＿eVellstandard）   

Extemallimbprosthesesandexternalorthoses－  義肢装具一要求事項と試験方法   
9  GJeVe12／3standard）   

番号等  

Directive  

BS／EN1441：1998  

BS／EN12182：199  

BS／EN12523：199  
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義肢装具関係の」lS規格に規定されている機械的試験（項目のみ）   

刀STOlll－1～－8：1997義肢一義足の構造強度試験   

1．静的許容試験  

2．静的被壊試験  

3．繰返し負荷試験  

4．ねじり試験：静的許容試験  

5．足部・足継手部の試験：静的許容試験  

6．足部・足継手部の試験：静的破壊試験  

7．足部・足継手部の試験：繰返し負荷試験   

8．ひざ（膝）最大屈曲止めの試験：静的試験  

9．ひざ（膝）ロック機構の試験：静的許容試験   

10．ひざ（膝）ロック機構の試験：静的破壊試験   

11．ひざ（膝）ロック機構の試験：繰返し負荷試験  

刀STOl12：2002義足－こ（股）継手の構造強度試験   

1．静的許容負荷試験  

2．静的破壊試験  

3．静的ねじり許容負荷試験  

4．繰り返し負荷試験  

5．繰り返しねじり試験  

刀ST9212：1997義足足部・足継手   

1．外力に対する変形量  

2．歩行繰返し試験  

ⅢST9213：1997義足ひざ（膝）部   

1．静的強度 → 「JISTOlll－1～－8：1997義肢一義足の構造強度試験」で規定  

2．立脚相耐久性 → 「JiSTOlll－1～－8：1997義肢一義足の構造強度試験」で規定  

3．遊脚相耐久性試験  

4．ひざ軸遊び量試験  

刀ST9214：1991金属製下肢装具用足継手   

1．静的曲げ試験  

2．可動域内耐久試験  

3． 可動制限部耐久試験  

刀ST9215：1986金属製下肢装具用あぶみ  

「JIST9214：1991金属製下肢装具用足継手」と組み合わせて試験を行う  

刀ST9216：1991金属製下肢装具用ひざ（膝）継手   

1．静的曲げ試験  

2．耐久試験  
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劇ST9217二1992能動フック   

1．静的強度試験：指こうわん曲部の強度   

2．静的強度試験：可動指こう及び軸受部の強度   

3．静的強度試験：指こうの横方向の強度  

4．耐久試験：．開閉繰り返し試験  

5．耐久試験二ねじり繰返し試験  

JIST9218：1992能動ハンド   

1．静的強度試験：鉛直方向の強度  

2．静的強度試験：母指の横方向の強度  

3．静的強度試験：示指の横方向の強度  

4．静的強度試験：示指及び中指の伸展方向の強度  

5．耐久試験  

刀ST9219：1992能動ひじ（肘）ブロック継手   

1．静的強度試験：圧縮強度試験  

2．静的強度試験：引張強度試験  

3．静的強度試験：ロック装置強度試験  

4．耐久試験（ロック装置の）  

JIST9220：1992能動ひじ（肘）ヒンジ継手   

1－ 静的強度試験：圧縮強度試験  

2．静的強度試験：引張強度試験  

3．静的強度試験：ロック装置強度試験  

4． 耐久試験（ロック装置の）  

JIST9221：1992コントロールケーブルシステム   

1，静的強度試験  

2．耐久試験  

JIST9222二1995手継手   

1．引張強度試験  

2．トルク測定試験  

3． 耐久性試験  

刀ST9223：1995義手用装飾手袋   

1．引張試験（引張強さ及び切断時伸び、永久伸びの測定）  

刀ST9224：1995義手用装飾ハンド   

1．初期性能試験  

2．耐久試験  
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参考資料2 完成用部品に関するエ学的規格Ⅱ（座位保持装置関係）   

工学的評価は、刀SやISO等の規格があるものについては規格に則って試験を実施して下さい。規格が  

なくても関連規格がある場合は関連規格を参照して試験を実施するようにして下さい。   

現在、制定されている車いす、座位保持装置関係の日本工業規格刀S、国際規格ISO、ヨーロッパ規格  

CENを以下の表1～5に示します。  

表1 車いす、座位保持装置関係部品の刀S  

表2 障害者用福祉機器関係ISOの専門委員会CrC）、分科委員会（SC）、ワーキンググループ（WG）  

表3 車いす、座位保持装置関係部品のISO  

表4 車いす、座位保持装置関係部品の制定途中のISO原案  

表5 CENの関連規格   

表1 車いす、座位保持装置関係部品のJIS  

規格番号   名称   関連国際規格   

福祉関連機器用語［リハビ  

JISTOlO2：1998   リテーション機器部門］   
ISO／DIS9999：1997   

JIST9201：2006  手動車いす   
ISO6440，ISO7176－1，ISO7176－3，ISO7176－8，ISO7176－  

11，ISO7176－13，ISO7176－15，ISO7176－22，ISO7193   

ISO7176－1，ISO7176－2，ISO7176－3，ISO7176－4，  

JIST9203：2006  電動車いす  
ISO7176－6，ISO7176－8，ISO7176－10，IAO7176－11，  

ISO7176－13，ISO7176－14，ISO7176－15，ISO7176－22，  

ISO／DIS7176－26，ISO7193   

JIST9206：2001   
電動車いすの電磁両立性要   ISO／DIS7176－21：1999   

件及び試験方法  

表2 障害者用福祉機器関係のISOの専門委員会（TC）、分科委員会（SC）、ワーキンググルー  

プ州G）  

TC  SC  WG  名称（英語）   名称（日本語）   幹事国等   

173  Assistiveproductsforpersons  障害者用福祉機器   SIS  
w止bd適ab山吋  

6  Jksishニrepl・t）〔itl〔：Lsii）王、Ⅴ＼7dkiェ1g   歩行補助機器   JISC  

7  ProvisionsandmeanSfor  視覚障害者の歩行出口表示   JISC  
0rientationofvisuallyimpaired  
personsinpedestrianareaS  

Wheelchairs   車いす   SA丑S  

1  Testmethods   試験法   ANSI  

6  Wheelchairr9Straintsystems   車いす固定システム   NEN  

8  Stairtraversingdevi恍S   階段昇降機   ON  

10  Requirementsandtestmethods  電動車いすの電気技術システムの  SIS  

forelectro－tedmicalsystemsfor  
wheelchairs   

11  Wheeldlairseating   車いすの座位保持   BSI  

2  Classificationandtermin0logy  分類と用語   NEN  

3  Aidsforostomyandincontinence  人工用工門および収尿器   SIS  

6  HoistsfortranSferpersons   障害者用リフター   SIS   

※WGは一部、記載を省略  
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表3 車いす、座位保持装置関係部品のISO  

名称   
日本語訳   

Wheelchairs”Partl：Determinationofstatic   
車いす一第1部：静的安定性試験   

Stab山伽   

Wheelchairs－－Part2：Determinationofdynamic  車いす一第2部：電動車いすの動   
Stabilityofelectricwheelchairs   的安定性試験   

Wheelchairs－－Part3：Determinationof   車いす一第3部：ブレーキ効率の   

e鮎ctivenessofbrakes   決定   

Wheelchairs－－Part4：Energyconsunptionof   車いす一第4部：電動車いす及び   

electricwheelchairsands（X氾terSfor   スクーターの理論的走行距離を決   

determinationoftheoreticaldistanCerange   定するためのエネルギー消費量   

Wheelchairs－－Part5：Determinationofoverall   車いす－第5部：外形寸法、質量   

dimensions，maSSandturningspace   及び旋回スペースの決定   

WheelchairsMPart6：Determinationof   車いす第6部：電動車いすの最  
高速度、加速度及び減速度の試験  maximumSpeed，aCCelerationandde（X）1erationof   

electricwheelchairs   

Wheelchairs－TPart7：Measurementofseatmg   車いす一第7部：座席及び車輪の   

and wheel dimenslons 寸法の測定   

WheelchairsT－Part8：Requ止ementsandtest   車いす【第8部：静的、衝撃及び   

methodsforstatic，impactand払tiguestrengths  疲労強度の要求事項及び試験方法   

Wheelchairs”Part9：Climatictestsforelectric  車いす－第9部：電動車いすの気   

wheelchairs   候試験   

Wheelchairs－－Part，10：Determinationofobstacle－  車いす一第10部：電動車いすの   
clmbingabilityofelectricwheelchairs   障害物登坂能力   

Wheelchairs”Part，11：Testdummies   車いす一第11部：試験ダミー   

Wheelchairs－－Pa＾13：Determlnationof   車いす【第13部：試験表面の摩   

coe伍cientof鮎ctionoftestsurhces   擦係数の試験   

Wheelchairs”Part，14：Powerandcontrol   車いす一第14部：電動車いすの   

systemsforelectrical1ypoweredwheelchairsand  駆動及び制御システムー要求事項   

sc00tem－－Requh4ementSandtestmethods   及び試験方法   

Wheelchairs－－Part15：Requirementsfor   車いす一第15部：情報開示、文  
informationdisclosure，d∝umentationand   書化及びラベリングの要求事項  
1abellhg   
Wheelchairs－－Part16：ResistanCetOignitionof  車いす【第16部：布張り部分の  

uphoIsteredpaI厄”Requirementsandtest   
耐熱件】要求事項及び試験方法  

methods   

Wheelchairs”Part19：Wheeledmob山tydevices  車いす一第19部‥電動車両で使   

foruseinmotorvehicles   われる車輪で動く移動機器   

Wheelchairs－－Part21：RequlrementSandtest   車いす一第21部：電動車いすと  
methodsforelectromagneticcompatibilityof   

電動スクーターの電磁両立性の要  

求事項と試験方法    electricauypoweredwheelchairsandmotorized  SCOOterS   

車いす－第22部：セットアップ  
Wheelchairs－－Part22：Set－uppr∝edu代S  

の手順   

Wheelchairs＝Part23：Requirementsandtest   車いす一第23部：介助者が操作   

methodsforattendant－Operatedstair－Clmbing   する階段昇降装置の要求事項と試   

devices   験方法   

車いす【第23部：本人が操作す  
Wheelchairs－－Part24：RequlrementSandtest  る階段昇降装置の要求事項と試験  
methodsforuser－Operatedstair－Clmbingdevices   

方法  

Wheelchairs－－Part26：Vccabulaq   車いす一第26部二語彙   

規格番号  

ISO7176－1：1999  

Ed．214  

ISO7176－2：2001  

Ed．215p．  

ISO7176－3：2003  

Ed．211p．  

ISO7176－4：1997  

Ed，26p．  

ISO7176－5：1986  

Ed．13p．  

ISO7176－6：2001  

Ed．26p．  

ISO7176－7：1998  

Ed．147p．  

ISO7176－8：1998  

Ed．156p．  

ISO7176－9：2001  

Ed．27p．  

ISO7176－10：1988  

Ed．13p．  

ISO7176－11：1992  

Ed．110p．  

ISO7176－13：1989  

Ed．13p．  

ISO7176－14：2008  

Ed．253p．  

ISO7176－15：1996  

Ed．18p．  

ISO7176－16：1997  

Ed．13p．  

ISO7176－19：2001  

Ed－131p．  

ISO7176－21：2003  

Ed，115p．  

ISO7176－22：2000  

Ed．112p．  

ISO7176－23：2002  

Ed．135p．  

ISO7176－24：2004  

Ed．184p．  

ISO7176－26：2007  

Ed．141  

ー2－   
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ISO7193：1985  
Wheelchairs－－MaximumOVeraⅡdimensions   

Ed．12p．  
車いす一最大外形寸法   

Techhcalsystemsandaidsfordisabledor  障害者用福祉機器一車いすの固定  

ISOlO542－1：2001   lmdicappedpersons”Wheelchairtiedownand   システムー第1部：全システムの  

Ed．140p．   00Cupant－reStraintsystems－－Partl：  

Requirementsandtestmethodsforallsystems   
要求事項と試験方法  

Tedlmicalsystemsandaidsfordisabledor  
障害者用福祉機器一車いすの固定  

ISOlO542－2三2001   handicappedpersons－－Wheeldlairtiedownand   システムー第2部：4点ストラッ  

Ed．17p．   0∝upant－reStraintsystems－－Paれ2：Fourpoint  
プ型固定システム  

Strap一身Petiedownsystems   

Technicalsystemsandaidsfordisabledor  
障害者用福祉機器一車いすの固定  

ISOlO542－3：2005   handicappedpersons＝Wheeldhairtiedownand   システムー第3部：ドック型固定  

Ed．116p．   0∝upaサrestraintsystems．．Part3＝D∝king‾  
システム  

type tiedown systems 

Technicalsystemsandaidsfordisabledor  障害者用福祉機器一車いすの固定  
ISOlO542－4：2004   handicappedpersons－－Wheelchairtiedownand   システムー第4部：クランプ型固  

Ed．17p．   0∝uPant－reStraintsystems－－Part4：ClamP－type  
定システム  

tiedownSyStemS   
Tedmicalsystemsandaidsfordisabledor  

障害者用福祉機器一車いすの固定  
ISOlO542－5：2004   handicappedpersons”Wheelchairtiedownand   システムー第5部：特別な車いす  

Ed．18p．   0∝upant－reStraintsystems－－Part5：Systemsfor  
システム  

SPeCificwheelchairs   

ISO／rR13570－1：  Wheelchairs－－Partl：Guidelmesforthe   ISO7176シリーズの車いすへの応   

2005Ed．170p．  applicationoftheISO7176seriesonwheelchairs  用のためのガイドライン   

Wheelchairseating－－Partl：Vocabula工γ，   車いす座位一第1部：体の各部、  

ISO16840－1：2006 Ed 
．177p．  

segments，pOStureandposturalsupportsurfhces  軸の決定と測定及び用語   

Wheelchairseating－－Part2：Determinationof  

ISO16840－2：2007   physicalandmecha血calcharaCteristicsofdevices  車いす座位一第2部：クッション   
Ed．125p．   intendedtomanagetissueintegdty－－Seat  の物理的、機械的特性の決定   

cushions  

Wheelchairseating－－Part3：Deterrninationof   車いす座位一第3部：姿勢保持装  

ISO16840－3：2006 Ed 置の静的・衝撃および繰り返し荷  
．123p．  

postural support devices 重強度の決定   

表4 幸いす、座位保持装置関係部品の制定途中のISO原案  

規格番号   名称   
日本語訳   

Wheelchairs－－Part4：Energyconsumptionof   車いす－第4部：電動車いす及び  
ISO肝DIS7176－4       electricwheeldlairsandscootersfor   スクーターの理論的走行臣巨離を決  

determinationoftheoreticaldistanCerange   定するためのエネルギー消費量   

ISO7176－5   
Wheelchairs－－Part5：Determinationof   車いす一第5部：外形寸法、質量  

dimensions，maSSandmanOeuVrmgSPaCe   及び旋回スペースの決定   

Wheeldlairs－－Part9：Clmatictestsforelectric  車いす一第9部：電動車いすの気  
ISO／CD7176－9  

wheelchairs   侯試験   

Wheelchairs一一Part，10：Dete血nationof  車いす一第10部：電動車いすの  
ISO／FDIS7176－10   obstacle－Clmbingabilityofelectricanypowered  

wheelchairs  

車いす一第19部：自動車で座席  

ISO作’DIS7176－19  Wheelchairs－－Part19：Wheeledmdbihtydevias foruseaSSeatSinmotDrVehicles   として使われる車輪で動く移動機 器   

Wheelchairs－－Part21：Req11ⅣementSandtest  車いす一第21部：電動車いすと  
methodsforelectmmagneticcompatibihtyof  

ISO／DIS7176－21    electricallypoweredwheelchairsandsc00terS，  
電動スクーターと充電器の電磁両  

andbatterychargerS  
立性の要求事項と試験方法  



H20参考資料2  

Wheelch鮎rS”Part25：Requirementsandtest   車いす一第25部：電動車いすと  
methodsforbatteriesandtheirchargersfor   

電動スクーターのバッテリーと充  

電器の要求事項と試験方法    electrical1ypoweredwheelch由rsandmotorized  SCOOterS   

Wheelchairtie－downando∝upantreStraint   後方向きの車いすの乗客のための   

systemsforrearward払cingwheelchair－Seated   車いす固定装置と乗客拘束システ   

passengers”Pa止1：SystemsforlargeaCCeSSible  ム¶第1部：着席と立位の乗客の   
vehiclesforthetranSPOrtOfseatedandstanding  輸送用の大型のアクセス可能な乗   

paSSengerS   り物のシステム   

Wheelchairs”Part2：TypicalⅤaluesand   車いす一第2部：ISO7176－5で決   

recommendedlimitsordimensions，maSSand   定された典型的な数値と推薦でき   

manOeuVringspaceasdeterminedinISO7176－5  る限界の寸法、質量と操作空間   

Wheelchairseating－－Part4－Seatingsystemsfor  車いす座位一第4部：自動車使用   

useinmotDrVehicles   のための座位保持装置   

ISO／NP7176－25  

ISO／CDlO865－1  

ISO／NPTR13570－   

2  

ISO／DIS16840－4  

表5 CENの関連規格  

名称   
日本語訳  

閣僚理事会指令93／42／EEC  
Counc止directive93／42／EECof14June1993  

14June1993  
concernmgmedicaldevices   

医用機器に関する指令  

Technicalaidsfordisabledpersons－General  障害者用福祉機器－一一般的要求  

99       requlrementSandtestmethods   事項と試験方法   

Manual1ypropelledwheelchairs－Requirements  手動車いす一一般的要求事項と  
L999       andtest，methods   試験方法   

Electrical1ypoweredwheelchairs，SC00terSand   電動車いす、電動三輪車と充電  
1999       theirchargers－Requirementsandtestmethods  器一一Y一般的要求事項と試験方法   

ExternallmbProsthesesandexternalorthoses   義肢装具一要求事項と試験方法  
99       ーRequⅡementSandtestmethods   

8  Medicaldevices－RiskAnalysis   医療用具－リスク分析   

規格番号  

93／42／EEC  

（14June1993）  

BSEN12182：199  

DINEN12183：1  

DINEN12184：1  

BSEN12523：19  

BSEN1441：199   

一4－  
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参考資料3 完成用部品の工学的試験評価とフィールドテストの要件、JIS規格との対応（平成20年度版）  

分類  

［補装具の種目、購入又は修理に要する費用の額の算定等に関する基準］平成19年度改訂版、を参照しました。  

義 肢  

殻構造義手  

殻構造義足  

骨格構造義手  

骨格構造義足  

装 具  

下肢装具  

靴型装具 （関連規格なし）  

体幹装具 （関連規格なし）  

上肢装具 （関連規格なし）  

座位保持装置  

∽Sに関連規格はありません、以下の厚生労働省基準を参照して下さい。厚生労働省基準に規定がない場合は搭0を参照することも可能です。）  
○厚生労働省 座位保持装置部品の認定基準及び基準確認方法（改訂版）  

（Il坤：仙wv．mhk．卯醐00用地0323・11ユ血d）  

○ISO16840－3‥2〔郁Wheeld血史a血唱・・Part3：DetermiI血nofstatic，impactandrepetihekds加ngths伽p血1s叩POddevias  

完成用部品のエ学的評価、フィールドテストに関する要求事項   

完成用部品の工学的評価、フィールドテストに関する要求事項については、以下の考え方に基づいて表1から6にまとめてあります。  

エ学的試験評価結果の添付を要する完成用部品  

・JIS，Ⅰ幻などの規格があるもの。  

・規格がなくとも、強度、耐久性等について確認する必要があると思われる部品については、工学的試験結果を必要なものとする。  

・下肢装具の股継手、膝継手、足継手、あぶみなどは、工学的評価結果を必要なものとする。  

・座位保持装置に関しては、座位保持装置部晶の認定基準による工学的試験結果を必要なものとする。  

＝調∴  

す；   
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エ学的試験評価結果の添付を要しない完成用部品   

強度、耐久性等について確認する必要がない以下の部品については、工学的試験結果を必要ないものとする。  

・外装用部品 （フォームカバー、ストッキネット、など）  

・シリコンライナー（パッド）  

・その部品が破損しても重大な結果を及ぼさないと考えられるもの。  

フィールドテストの結果を添付する必要がある完成用部品   

以下のフィールドテストの結果を添付する必要がない完成用部品を除いて、フィールドテストの結果は添付する必要があるものとした。  

言刊面期間知日以上、症例数3件以上とするが、極端に症例数が少ない場合には別途検討するものとする。  

フィールドテストの結果を添付する必要がない完成用部品   

以下の部品については、フィールドテストは必要ないものとする。  

・外装用部品（フォームカバー、コネクションプレート）  

・義足調整用部品（ブロック、コネクタ、チューブ、クランプアダプタ）  

・これ以外の部品で、フィー／レドテストが不要であると判断できるもの。  

エ学的試験評価結果とフィールドテスト結果の添付の必要・不必要に関する完成用部品の一覧表  

・完成用部品の分類の一覧表に該当する規格等を追加した表を基にして、結果の添付の必要・不必要に関して整理した表を表1～6に示す。  

表2 義肢一骨格情造義手、義手用部品  

表4 義肢一骨格構造義足、義足用部品  

表6 座位保持装置   

該当規格または認定基準があり工学的試験評価結果の添付が必要なもの  

規格がないが工学的試験評価結果の添付が必要なもの  

工学的試験評価結果の添付が必要ないもの  

工学的試験評価の必要性を個別に判断するもの  

フィールドテスト結果の添付が必要なもの（淡）日3件以上）  

フィールドテスト結果の添付が必要ないもの  

フィールドテストの必要性を個別に判断するもの  

・2－   

表1義肢一殻構造義手、義手用部品  

表3 義肢一殻構造義足、義足用部品  

表5 装具  

※凡例  工学的試験評価：○  

●  

［不必要］  

［個別】  

フィールドテスト：ロ  

［不必要］  

［個別］  




