
（1宴席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  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   

閲する性能を発揮できなければならず、  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

医療機墨としての機能を発揮できるよ  示す。   に関する省令（平成16年厚生労   
う設計、製造及び包装されなければなら  働省令第169号）   

ない。  

（製品の寿命）  

第4粂製造販売業者等が設定した医療  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   

機器の製品の寿命の範囲内において当  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

該医療機器が製造販売業者等の指示に  示す。  に関する省令（平成．16年厚生労   
従って、通常の使用条件下において発生  働省令第169号）  
しうる負荷を受け、かつ、製造販売業者  

等の指示に従って適切に保守された場  認知された規格に従ってリ           JIST1497l：「医療機器－リスク   

合に、医療機器の特性及び性能は、患者  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   

又は使用者若しくは第三者の健康及び  いることを示す。   用」   
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  

一あってはならない。  

（輸送及び保管等）  

節5粂医療機関は、製造版元業者等の指  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   

示及び情報に従った条件の下で輸送及  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

び保管され、かつ意図された使用方法で  示す。  に関する省令（平成16年厚生労   
使用された場合において、その特性及び  働省令第169号）  
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。  認知された規格に従ってリ           JIST14971：「医療機器一リスク  

スタ管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適  

いることを示す。   用」   

（医療機祁の有効性）  

第6粂医療機器の意図された有効性は、  適用   リスク分析を行い、便益性を  JIST14971：「医療機器－リスク   

起こりうる不具合を上回るものでなけ  検証する。  マネジメントの医療機器への適   

ればならない。  用」  

便益性を検粧するために、認         JIST6113：「歯科鋳造用14カラ  

知された規格に適合してい  
ることを示す。   

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）別表の187  

基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用14カラット金合金認証基準）（秦）  

第一章 一般的要求事項  

基本要件   
当班楳蹄、の  適合の方法   特定文雷の確認   
i酌・稲用  

（設計）  

第1条医療機器（専ら軌物のために使用  適用   要求項目を包含する認知さ  」歪療機岩洋及び体外診断用医薬歳   
されることが目的とされているものを  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   
除く。以下同じ。）は、当該医療機器の  示す。  に関する省令（平成16年厚生労   

●意図された使用条件及び用途に従い、ま  働省令第169号）   

た、必要に応じ、技術知級及び経験を有  
し、並びに教育及び訓練を受けた意図さ  認知された規格に従ってリ               JIST1497l＝「医療機器－リスク   

れた使用者によって適正に使用された  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   
場合において、患者の臨床状態及び安全  いることを示す。   用」   
を損なわないよう、使用者及び第三者  
（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  
能なように設計及び製造されていなけ  
ればならない。  
（リスクマネジメント）  

第2粂医療機器の設計及び製造に係る  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リスク   

製造販売業音叉は製造業者（以下「製造  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   
販売業者等」という。）は、最新の技術  いることを示す。  用」  
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級別し、者  
図された使用方法及び予測し得ろ誤使  
卿こ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木質  
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  
（警報襲贋を含む。）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っ  
た後に残存する危険性を示すこと。  



触頻度について往昔が払われていな  

ければならない。  

3 医療機制ま、通常の使用手順の中で  適用  認知された規格に従ってリス  JIST1497日「医療搬器－リスク   

当該医療機器と同時に使用される各  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

種材料、物質又はガスと安全に併用で  ることを示す。  用」   

きるよう設計及び製造されていなけ  

不適用               ればならず、また、医療機補の用途が  医兆しi－，の投与を意図した機損  

医英描．の投与である場合、当言刻袈僚機  ではない。   
轟は、当該医灘描．の水認内容及び閑適  

する基準に腫らして適卯な投与が可  

能であり、その用途に沿って当該医療  

機耕の性能が維持される上う、設計及  

び製造されていなければならない。  

4 医療機都がある物質を必須な要素  不適用  医薬品を含有する機器ではな  

として含有し、当吉亥物質が単独で用い  い。   

られる場合に医薬品に百亥当し、かつ、  

当吉亥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、当貢亥物質  
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  
絆されなければならない。  

5 医療機i矧ま、当該l套療機器から溶出  適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971：「医療機器←リスク   

又は漏出する物質が及ぼす危倹性が  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

合理的に実行可能な限り、適切に低減  ることを示す。   用」   

するよう設計及び製造されていなけ  

ればならない。  

6 医療機著削ま、合理的に実行可能な隈  適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971‥「医療機器一リスク   

り、当該医療機卦伯体及びその目的と  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

する使用環境に照らして、偶発的にあ  ることを示す。   用」   

る種の物質がその医療機器へ侵入す  

る危倹性又はその医療機招から浸出  

することによりち邑±上する危険性を、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。  

（微生物汚地等のl独り   

第8条医療機榊及び当該医療機岩ごモの  

製造二l二程は、患者、使用者及び第三者  

（医療機端の使用にあたって第三者  
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。  適用  認知された基準に適合するこ  医療機器及び体外診断用医薬品  
とを示す。  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）  

二必婆に応じ、健脚のl綿機器から   不適用         微生物を封入した機器ではな  

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粂医療機器は、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。  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格に従ってリス  JTST14971＝「医痺機烈－リスク  
ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療磯部への適  

ることを示す。   用」  

認知された基準・規格に適合  歯科材料の製造販売承認申請等  

することを示す。  に必斐な物犀E的・化学的及び生物  
学的試験のよ本的考え方につい  

て別添2歯科用医療機おの生  
物学的安全性評価の基本的考え  

方（薬食機発第0831002号：平成  

19年8月31日）  

JISTO9駅卜1＝「医療機器の生物  

学的評価一第1部：評価及び試  

験」及びJIST6001：「歯科用l套  
療機著謹の生体適合性の前臨床評  

仰一歯科材料の試験方法」  

二使用材料と生体組織、細胞体液   適用  認知された規格に従ってリス             ．丁IST14971‥「l夏療機署洋一リスク   

及び検体との間の適合性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療磯部への過  

ることを示す。   用」  

認知された基準・規格に適合  歯科材料の製造販売承認申請等  

することを示す。  に必輩な物理朴化学的及び生物  
学的試験の基本的考え方につい  

て別添2歯科用医靡機器の生  
物学的安全性評仰の基本的考え  
方（蓑食機発第0831002号：平成  

19年針月31日）  

JTSTO9931＝「医療機帯の生物  
学的評価十牒＝剤：評価及び試  

験」及びJtST6001：「歯科用医  
療機器の生体適合性の前臨床評  

価一歯科材料の試験方法」  

三硬度、摩耗及び疲労度等  適用  認知された規格に適合するこ             JIST6113：「歯科鋳造用14カラ  

とを示す。   ソト金合金」   

2 医療搬誰は、その使用日的に応じ、  適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971＝「医療機器－リスク   

当該医療機器の輸送、保管及び使用に  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機影旨への適   

携わる者及び患者に対して汚染物質  ることを示す。   用」  

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、接触時間及び校  



の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  い。  
行可能な限り、適切に軽減すること。  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三  適用  認知された基準に適合するこ  医療機器及び体外診断用医薬品   

者による医療機器又は検体への微生  とを示す。   の製造管理及び品質管理の基準   

物汚染を防止すること。  に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

2 医療機器に生物由来の物質が組み  不適用   生物由来の原料又は材料を組  

込まれている場合、適切な入手先、ド  み入れた機器ではない。   
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。  

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由  一不適用  非ヒト由来の原料又は材料を  

来の組織、細胞及び物質（以下「非ヒ  組み入れた機器ではない。   

ト由来組織等」という。）は、当該非  

ヒト由来組織等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。拳法造  

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、ウイルスその他  

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。  

4 医療機器に組み込まれたヒト由来  不適用  ヒト由来の原料又は材料を組  
の組織、細胞及び物質（以下「ヒト由  み入れた機器ではない。   
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、  

ウイ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  

い。  

5 特別な微生物学的状態にあること  不適用  特別な微生物学的状態にある  

を表示した医療機旨劉も販売時及び製  機器ではない。   

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。  

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、  不適用  滅菌状態で出荷される機器で  

再使用が不可能である包装がなされ  はない。  

るよう設計及び製造されなければな  

らない。当該医療機誤の包装は適切な  

手順に従って、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灸件の下で無菌  

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。  
7 滅菌又は特別な微生物学的状態に  不適用  滅菌又は特別な微生物学的状  

あることを表示した医療機鼎ま、妥当  態にある槻耕ではない。   

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什物学的状態に  

するための処理が行われたllで製造  

され、必要に一己こじて滅菌されていなけ  

ればなちない。  

8 滅菌を施さなければならない医療  不適用   滅菌を施さなければならない  

機器は、適切に管理された状態で製造  機離ではない。   

されなければならない。  

9 非滅菌医療機淵の包装は、当該医療  不適用  使用前に滅菌を施さなければ  

機器の品質を落とさないよう所定の  ならない医療機器ではない。   

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。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非  不適用  滅菌及び非滅菌の両方の状態  

滅菌の両方ゐ状態で販売される場合、  で販売される機器ではない。   
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  

ならない。  

（製造又は使用環境に対する配慮）   

医療槻器が、他の医療機著詩又は体外診断  不適用  他の機器、体外診断薬又は装  

薬又は装置と組み合わせて使用され  匿と組み合わせて使用される   

る場合、接続系を含めたすべての組み  機器ではない。  

合わせは、安全であり、各l袈療機署詩又  

は体外診断薬が持つ性能が損なわれ  

ないようにしなければならない。組  

み合わされる場合、使用上の制限事項  
は、直接表示するか添付文春に明示し  

ておかなければならない。  



2 診断用医療機j紬ま、その使用目的に  不適用  診断支援機能を有する機器で   

応じ、適切な科学的及び技術的方法に  はない。  

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  
復十生、円一現性及び既知の干渉要因の管  

理並びに検山隈界に適切な往昔を払  

わなければならない。  

3 診断用医療極端の性能が校正損又  不適用   診断支援機能を有する機ポで  

は標塑物質の使用に依存している鋭  はない。   

合、これらの搬正群又は標準物質に  

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  

なければならない。  

4 測定装置、モニタリング装置又は表  不適用  測定又は診断支援機能を有す  

示装置の目盛りは、当該医療機淵の使  る機器ではない。   

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。  

5 数値で表現された値については、可  不適用   測定又は診断支援機龍を有す  

能な限り標準化された、一般的な単位  る機都ではない。   

を使用し、医療機与得の使用者に理解さ  

れるものでなければならない。  

（放射執に対する防御）   

節11粂 医療轍鮒ま、その使用目的に  不適用  放射線を照射する機器ではな  

沿って、治療及び診断のために適正な  い。   

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。  

2 医療磯部の放射線出力について、医  不適用  放射線を照射する機器ではな  

療上その有用性が放射線の照射に伴  い。   

う危倹性を上回ると判断される特定  
の医療目的のために、l埠寮発生の恐れ  
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、  

森屋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。  
当該医療磯部は、関連する可変パラメ  
一夕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。  

3 医療機邦ガ、潜在的に障害発生の恐  不適用  放射線を照射する機繹ではな  

れのある可視又は不可視の放射線を  い。  
照射するものである似合においては、  
必斐に応じ照射を確認できる視覚的  

■表示又は聴覚的背報を具備していな  

ければならない。  

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  不適用  

性  つ機器ではない。   

適用  JTST1497】＝「医療機器－リスク  

準又は環境条件に関連する危険性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの■医療磯部／→の適  

ることを示す。   用」  

適用  認知された規格に従ってリス  ．TTSTL4971＝「医療機器－リスク   

能性のある原材料、物質及びガスと  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機欄への過   

の同時使用に関越する危険性  ることを示す。   用」   

適用  認知された規格に従ってリス  JIST1497lこ「医療機推一リスク   

険性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。  用」  

五検体を誤認する危険性  不適用  

い。  

適用  認知された規格に従ってリス   、丁IST14971：「医舵機器－リスク   

れる他の医療機器又は体外診断用医  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機据への適   

薬品と相互干渉する危険性  ることを示す。   用」   

適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971：「医療機音詩－リスク   

用材料が劣化する場合又は測定若し  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

くは制御の機構の精度が低下する場  ることを示す。   用」   

合などに発生する危険性  

2 医療機器は、通常の使用及び単一の  不適用  通常使用時及び単一の故障状  

故障状櫨において、火災又は爆発の危  儀において、火災又は爆発を   

険性を最小限度に抑えるよう設計及  おこす機器ではない。   

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、納  
心の注意を払って設計及び製造しな  

ければならない。  
3 医療機器は、すべての廃棄物の安全  不適用   通常の医療産業廃棄物として  
な処理を容易にできるように設計及び  処理できる機鵜である。   
製造されていなければならない。  

（判定又は診断機能に対する西己慮）   

節10粂 測定機能を有する医療機器  不適用  測定機能を有する機与得ではな  

は、その不正確性が患者に重大な悪影  い。  

響を及ぼす可能性がある場合、当該医  

療機誤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  

等によって示されなければならない。  



4 医療機∬凋、意図しない二次放射線  不適用  放射線を照射する機器ではな  

又は散乱線による患者、使用者及び第  い。   

三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。  

5 放射線を照射する医療機器め取扱  不適用  放射線を照射する機器ではな  

説明書には、照射する放射線の性質、  い。   
患者及び使用者に対する防硬手段、誤  
使用の防止法並びに拇付中のl召有の  

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。  

6 電離放射線を照射する医療機儒  不適用  電離放射線を照射する機調で  

は、必要に応じ、その使用目的に照ら  はない。   

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。  

7 電離放射線を照射する診断用医療  不適用  電離放射線を照射する機器で  

機器は、患者及び使用者の電離放射線  はない。   

の被曝を最ノ川艮に抑え、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  

遺されていなければならない。  

8 電離放射線を照射する治療用医療  不適用   確：離放射線を照射する機器で  

機器掲、照射すべき線量、ビームの種  はない。   
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∵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。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12粂 電子プログラムシステムを  不適用  電子プログラムを内蔵した機  

内蔵した医療機暑別もソフトウェアを  器ではない。   

含めて、その使用日的に照らし、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。  

2 内部電源医療級器の電圧等の変動  不適用  内部電源を有する機器ではな  

が、患者の安全に直接影響を及ぼす場  い。   
合、電力供給状況を判別する手段が謂  

じられていなければならない。  

3 外部電源医療機器で、停電が患者の  不適用  外部電源に接続する機器では  
安全に直接影響を及ぼす場合、停電に  ない。   

よる電力眺給不能を知らせる繁報シ  

ステムが内蔵されていなければなら  

ない。  

4 患者の臨床パラメータの－¶・つ以上  不適用  臨床パラメータをモニタする  
をモニタに表示する医療機器は、患者  磯部ではない。   

が死亡又は重篤な健康障害につなが  

る状態に陥った場合、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。  

5 医療機器は、通常の使用環境におい  不適用   電磁的妨害を発生する機器で  

て、当該医療機菜諸又は他の製晶の作軌  はない。   

を損なう恐れのある竃磁的干渉の発  

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u  

6 廣僚機鼎ま、意憧はれた方法で操作  不適用   電磁的妨害を受ける機器では  

できるために、電磁的妨害に対する十  ない。   

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。  

7 医療機器が製造販売業者等により  不適用  電鍵リスクを受ける機器では  
指示されたとおりに正常に据付けら  ない。   

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  

リスクを可碓な限りl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ろ配慮）   

第1：う条i料取扱帯は、軌作抵抗、不安  不適用   軌十1三抵抗、不安定性及び可軌  

定性及び可動部分に関述する機械胱  部分を有する機群ではない。   

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。  

2 医療機掛ま、振動糞生が仕様」二の性  不適用  振動を発生する機着岸ではな  

能の一つである場合を除き、特に発生  い。   
源における振動抑胴のための技術進  

歩や既存の技術に照らして、医療機朗  

自体から発生する振動に起因する危  
倹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。  

3医療機和ま、雑音発生が仕様1二の性  音を子芭±l三する機新ではない。  

能の一りつである場合を除き、糾こ発生  

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、医療機器手  
自体から発生する雑音に起因する危  

倹性を、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。   

4 使用者が拙作しなければならない  ・不適用  使用者が電気、ガス又は水圧  
電気、ガス又は水ノ上式若しくは空圧式  式（油圧式）若しくは空圧式   

のエネルギー淑に接続する端末及び  のエネルギー源に楼続する機   

接続部は、可能性のあるすべての危険  器ではない。  
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。  

ー 
」
」
 
 



使用者には、使用者の訓練及び知識  適用   認知された基準・規格に適合  医療機器の添付文書の記載要領   
の程度を考慮し∴製造業者・製造版元  することを示す。  について（菜食発第0310003号：   

業者名、安全な使用法及び医療機署詩文  平成17年3月10日）  
は体外診断薬の患尿lした性能を確認す  

るために必要な情紬が提供されなけれ  ．JIST6上13：「歯科鋳造用14カラ   

ばならない。この情報は、容易に理解  ソト金合金」  

ヤきるものでなければならない。  
認知された規格に従ってリス                   JTST14971：「医療機器－リスク  

ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用」   

（性能評価）   

第16粂 医療機器の性能評仰トを行う  適用   認知された基宣捌こ従ってデー  医療機器の製造販売認証申請に   

ために収集されるすべてのデータは、  タが収集されたことを示す。  ついて 第2の1別紙2（薬食発   
薬事法（昭和三十五年法律窮i引勾十五  第0331032号：平成17年3月3i   

号）その他関係法令の定めるところに  日）   

従って収集されなlナればならない。  

2 臨床試験は、医療磯部の臨床試験  不適用   臨床試験を必輩とする機ポで   
の実施の基準に関する省令（平成十七  はない。  

年厚生労働省令節三十六号）に従って  

実行されなければならない。  

5医療機器のうち容易に触れること  熱を発生する機器ではない。  

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告に対する配慮）   

第14粂 患者にエネルギー又は物質  不適用   エネルギー又は物質を患者に  

を供給する医療機器は、患者及び使用  供給する機j得ではない。   

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。  

2 医療機器には、危倹が及ぷ恐れのあ  不適用   エネルギー又は物質を患者に  

る不適正なエネルギー又は物質の供  供給する機器ではない。   

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。  

3 医療機器には、制御器及び表示器の  不適用   エネルギー又は物質を患者に  

機能が明確に記されていなければな  供給する機都ではない。   

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  

登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、息  

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。  

（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  不適用   自己検査機椎又は自己投薬機  

投薬医療機器（以下「自己検査医療機  器ではない。   

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  

の変化の影弓削こ配慮し、用途に沿って  

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云  

2 自己検査医療機器等は、当該医療機  不適用   自己検査機器又は自己投薬機  

器の取扱い中、検体の取扱い中（検体  器ではない。   

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。  

3 自己検査医療機器等には、合理的に  不適用  自己検査機器又は自己投薬機  

可能な場合、製造販売業者等が意図し  器ではない。   

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。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報）  



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  

った後に残存する危険性を示すニ  

と。  

（医療機器の性能及び機能）  

第3粂医療機器は、製造販売業者等  適用   要求項目を包含する認知され  医療機器及び体外診断用医薬品   

の意図する性能を発揮できなければ  た基準に適合することを示  の製造管理及び品質管理の基準   

ならず、医療機器としての機能を発  す。   に関する省令（平成16年厚生労   
揮できるよう設計、製造及び包装さ  働省令第169号）   

れなければならない。  

（製晶の寿命）  

第4粂二製造販売業者等が設定した医  適用   斐求項目を包含する終知され  医療機器及び体外診断用医薬品   

療機器の製品の寿命の範囲内におい  た基準に適合することを示  の製造管理及び品質管理の基準   

て当該医療機器が製造販売業者等の  す。  に関する省令（平成16年厚生労   
指示に従って、通常の便用条件下に  働省令第169号）  

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って適切  認知された規格に従ってリス           JIST14971：「医療機器一リスク   

に保守された場合に、医療機器の特  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

性及び性能は、患者又は使用者若し  ることを示す。   用」   

くは第三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っては  

ならない。  

（輸送及び保管等）  

第5粂医療機器は、製造販売業者等  適用   要求項目を包含する認知され  医療機器及び体外診断用医薬品   

の指示及び情報に従った条件の下で  た基準に適合することを示  の製造管理及び品質管理の基準   

輸送及び保管され、かつ窟l真lされた  す。  に関する省令（平成16年厚生労   

使用方法で使用された場合におい  働省令第169号）  

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  認知された規格に従ってリス           JTST14971ニ「医療機器－リスク   

ければならない。  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用」   

（医療機器の有効性）  

第6粂医療機器の意図された有効性  適用   リスク分析を行い、便益性を，  JIST1497l：「医療機器－リスク   

は、起こりうる不具合を上回るもの  検証する。  マネジメントの医療機器への適   

でなければならない。  用」  

便益性を検許するために、認         JTST6106＝「歯科鋳造用金銀パ  

卸された規格に適合している  
ことを示す。   

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）別表の191  

基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用金銀パラジウム合金認証基準）（案）  

第一章 一般的要求事項  

基本要件   
当拗横線、の  

適岡・不適円   
適合の方法   特定文書の確認   

（設計）  

第1粂医療機器（専ら動物のために  適用   要求項目を包含する認知され  医療機器及び体外診断用医薬品   

使用されることが目的とされている  た基準に適合することを示  の製造管理及び品質管理の基準   

ものを除く。以下同じ。）！ま、当該医  す。  に関する省令（平成16年厚生労   

療機器の意図された使用条件及び用  働省令第169号）  
途に従い、また、必要に応じ、技術  

知織及び経験を有し、並びに教育及  認知された規格に従ってリス           JIST14971：「医療機器一リスク   

び訓練を受けた意図された使用者に  ク管理が計画・実施されてい－  マネジメントの医療機器への適   

よって適正に使用された場合におい  ることを示す。   用J   

て、患者の臨床状態及び安全を規な  

わないよう、使用者及び第三者（医  

療機器の使用にあたって第三者の安  

全や健康に影準を及ぼす場合に限  

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、その使用によって息  

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皐うに設計及  

び製造されていなければならない。  

（リスクマネジメント）  

第2粂医療機器の設計及び製造に係  適用   認知された規格に従ってリス  JTST14971：「医療機諦†リスク   

る製造販売業音叉は製造業者（以下  ク管理が計画・実施されてい  マネジメン■トの医療機器への適   

「製造版売業者等」という。）は、最  ることを示す。   用」  

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、製造版  

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、  

危険性の管理に適痢しなければなら  

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  

質的な安全琴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  



物質等に接触する生体組職、接触時  
問及び棲触頻度について注意が払わ  

れていなければならない。  

3 医療機与紬ま、通常の使用手順の中  適用  認知された規格に従ってリス．丁IST14971：「医療機器－リスク   

で当該l宴席機署持と同暗に使用される  ク管理が計画・実施されてい マネジメントの医療機器への適   

各種材料、物質又はガスと安全に併  ることを示す。 用」  
用できるょう設計及び製造されてい  

なければならず、また、医療機淵の  
不適用             用途が医来品の投与である場合、当  阻弘一．．■，の投与を意図した概鍋   

該医療機損は、甘該医葉品の旅寓内  ではない。  
． ？容及び関辿する基狙こ順らLて適切 な投与が可能であり 

、その用途に沿  
って当該医療機潜の性能が維持され  
るよう、設計及び製造されてし、なけ  

ればならない。  

4 医療機器がある物質を必須な要素  不適用   医薬品を含有する機器ではな  

として含有し、当該物質が単独で用  い。   
いられる場合に医薬品に言亥当し、か っ 

、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 

適正に検証されなければならない。  

51袈僚機掛ま、当該医療機預から溶  適用   認知1された規格に従ってリス  JTST14971：「医療機器－リ不ク   

出又は漏出する物質が及ぼす危険性  ク管周‡が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への通   

が合理的に実行可能な限り、適切に  ることを示す。   用」   
低減するよう殻計及び製造されてい  

なければならない。  

6 医療機器は、合理的に実行可能な  適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971＝「医療機器－リスク   

限り、当該医療機器自体及びその目  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

的とする使用環境に照らして、偶発  ることを示す。   用」   
的にある種の物質がその医療職ポへ  

侵入する危倹性又はその医療機招か  

ら浸出することにより発ご上する危倹  
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」l二）   

第8粂医療機損及び当該医療機署詩の  

製造工程は、患者、使用者及び節三  

者（医療機器の使用にあたって第三  

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  

に英行可能な限り、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。  適用  認知された甚準に適合するこ  医療機器及び体外診断用医薬品  

とを示す。  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）   

二必要に応じ、使用中の医療機罰か   不適用  微生物を封入した機器ではな  

らの微生物漏出又は曝露を、合理的  い。  

に実行可能な限り、適切に軽減する  

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粂医療機器は、前章め要件を満  
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。  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格に従ってリス  JTST14971：「l衷僚機器－リスク  
ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機都への適  

ることを示す。   用」  

認知された基準・規格に適合  歯科材料の製造販売承認申請等  

することを示す。  に必要な物理的・化学的及び生物  
学的討こ験の基本的考え方につい  

て別添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（薬食機発第0831002号：平成  

19年8月31日）  

JISTO993－1：「医療機器の生物  

学的評価一策1部：評価及び試  

験」及びJIST6001二「歯科用医  
療機器の生体適合性の前臨床評  

イl憂Ii一歯科材料の試験方法」  

二使用材料と生体組織、細胞、体液   適用  認知された規格に従ってリス             JTST14971：「医東機器－リスク   

及び検体との間の適合性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用」  

認知された基準・規格に適合  歯科材料の製造販売承認坤謂等  

することを示す。  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  

て別添2歯科用医療機器淳のくl三  
物学的安全性評イill了の基本的考え  

方（薬食機発第0831002．号：平成  

19年8月31日）  

JTSTO993－1：「医療機器の生物  

学的評価一第1部：評価及び試  

験」及びJIST600上．「歯科用医  

療機器の生体適合性の前臨床評  
仙一歯科材料の試験方法」  

三硬度、摩耗及び疲労度等  適用  認知された規格に適合するこ．             JIST6106：「歯科鋳造用金銀パ  

とを示す。   ラジウム合金」   

2 医療機器は、その使用日的に応じ、  適用   認知された規格に従ってリス  JISTl497ユ：「座席機幕－リスク   
当該医療機器の輸送、保管及び使用  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントのl袈療機著賢への過   

に携わる者及び患者に対して汚染物  ることを示す。   用」  

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  



こと。  

三必要に応じ、患者、使用者及び第  適用   認知された基準に適合するこ  医療機器及び体外診断用医薬品   
三者による底療機器又は検体への  とを示す。   の製造管理及び品質管理の基準   
微生物汚染を防止すること。  に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

2 医療機器に生物由来の物質が組み  不適用   生物由来の原料又は材料を組  
込まれている場合、適切な入手先、  み入れた機器ではない。   
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。  

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由  不適用   非ヒト如来の原料又は材料を  
来の組織、細胞及び物質（以下「非  組み入れた機器ではない。   
ヒト由来組織等」という。）は、当該  

非ヒト由来組織等の使用目的に応じ  
て獣医学的に管理及び監視された勤  
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  
イ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。  

4 医療機器に組み込まれたヒト由来  不適用   ヒト由来の原料又ほ材料を組  
の組織、細胞及び物質（以下「ヒト  み入れた機器ではない。   
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、ウイ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  
しなければならない。  

5 特別な微生物学的状態にあること  不適用   特別な微生物学的状態にある  
を表示した医療機器は、販売時及び  機器ではない。   
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。  

6 滅菌状態で出荷される医療機器  不適用   滅菌状態で出荷される機器で  
はく1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  

ばなちない。当該医療機器の包装は  

適切な手順に従って、包装の破損又  

は開封がなされない限り、版 
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粂  

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。  

7 滅菌又は特別な微！巨物学的状態に  不適用   滅菌又は特別な微生物学的状  

あることを表ホしたl袈僚機鼎ま、妥  億にある機署辻ではない。   
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懐  

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。  

8 滅菌を施さなければならない医療  不適用   滅菌を施さなければならない  

機器は、適切に管理された状態で製  機器ではない。   
◆造されなければならない。  

9 非滅菌医療機器の包襲は、当該屡  不適用   使用前に滅菌を施さなければ  

療機器の品質を落とさないよう所定  ならない医療機器ではない。   

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矧ま、微  

生物汚染わ危倹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。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び  不適用   滅菌及び非滅菌の両方の状態  

非滅菌の両方の状態で版売される場  で販売される機器ではない。   
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  

ければならない。  

（製造又は使用環境に対する配慮）   

他の機器、体外診断薬又は装  

断薬又は襲笹と組み合わせて使用さ  置と組み合わせて使用される   

れる場合、接続系を含めたすべての  機著詮ではない。   

組み合わせは、安全であり、各医療機  
据又は体外診断薬が持つ性能が損な  

われないようにしなければならな  

い。組み合わされる場合、使用上の  

制限事項は、直接表示するか添付文  

審に明示しておかなければならな  療機器が、他の医療機器又は体外謬  不適用                  い。  
第9粂医療機器引こついては、次の各  

号に掲げる危険性が、合理的かつ過  

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。  

⊥物理的特性に関連した傷害の  不適用  傷害に関わる物理的特性をも   

危険性  つ機器ではない。   

適用  JIST14971：「医療機器－リスク  

の影響又は環境条件に開運する危  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

1
 
 

『   



3 診断用医療機器の性能が校正器又  不適用   診断支援機能を有する機器で  

は標準物質の使用に依存している場  はない。   

合、これらの校正据又は標準物質に  

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  

なければならない。  

4 測定基層、モニタリング装置又は  不適用   測定又は診断支援機能を有す  

表示装置の目盛りは、当該医療機沼  る機縛ではない。   

の使用軌竹に応じ、人間二l二幸的な観  

点から設計されなければならない。  

5 数値で表現された値については、  不適用   測定又は診断支援機能を有す  

可能な限り模華化された・般的な単  る機諾壬ではない。   

位を使用し、医療機誤の使用者に埋  

解されるものでなければならない。  

（放射線に対する防御）   

第11粂 佐療機紬ま、その使用日的  不適用   放射線を照射する機離ではな   

に沿って、治療及び診断のために過 正な水準の放射線の照射を妨げるこ  
となく、患者、使用者及び射三者へ  

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。  

2 医療機器の放射線出力について、  不適用   

l袈療」二その有用性が放射線の照射に  い。   

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  

で再現性が保討三されるよう設計及び  
製造されていなければならない。  

3 医療機器が、潜在的に障害発生の  不適用   放射線を照射する機器ではな  

恐れのある可視又は不可視の放射線  い。   

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祝  

党的表示又は雁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  不適用   放射線を照射する機椎ではな  

線又は散乱線による患者、使用者及  い。   

び窮三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。  

5 放射線を照射する医療機署袷の取扱  不適用   放射線を照射する機器ではな  

説明蕃には、照射する放射線の性質、  い。  
患者及び使用者に対するl防護手段、  

誤使用のlリ山二法並びに比付中の固有  

・ 
． 

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   

ガスとの同時使用に関連する危険   

性  

四 物質が偶然医療機器引こ侵入す   

る危険性  

用」   

JIST1497l：「医療機署旨－リスク  

マネジメントの医療機器への適  

用」  

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。  

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  

JrST1497巨「医療磯部ト1スク  

マネジメントの医療機暑詳への適  

lることを示す。  
l軌  

五検体を誤認する危険性  不適用  検体を取り扱う機誤ではな  

い。  

六研究又は治療のために通常使   認知された規格に従ってリス   JTST14971＝「医療磯部－リスク   

用される他の医療機器又は体外診  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への過   

断用医薬品と相互干渉する危倹性  ることを示す。   用」   

適用                        七 保守又は較正が不可能な場合、  認知された規格に従ってリス  JTST14971＝「医療機器一リスク   

使用材料が劣化する場合又は測定  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機都への適   

若しくは制御の機構の精度が低下  ることを示す。   用」   

する場合などに発生する危険性  

2 医療機器は、通常の使用及び単一  不適用   通常使用時及び単一の故障状  

の故障状態において、火災又は爆発  頓において、火災又は爆発を   

の危険性を最小限度に抑えるよう設  おこす機器ではない。   

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。  

3 医療機；矧ま、すべての廃棄物の安  不適用   通常の庭原産業廃乗物として  

全な処理を容易にできるように設計  処理できる機潜である。   

及び製造されていなければならな  

い。  
（測定又は診断稔能に対する配慮）   

第10粂測定機能を有する医療機器 不適用  測定機能を有する機器ではな   

は、その不正確性が患者に重大な窓  い。  

影特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  

造販売業者等によって示されなけれ  

ばならない。  

2 診断用医療機器は、その使用目的  不適用   診断支援機能を有する機帯で  

に応じ、適切な科学的及び技術的方  はない。  
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、鱒異性、  

正確性、反復性、再現性及び既知の  

干渉斐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。  




