
易に理解できるものでなければならな  

い。  

（自己検査医療縫器等に対する配慮）  

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬  不適用  自己検査機器又は自己投薬   

医僚機器（以下「自己検査医務機器等」  機器ではない。   

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意  

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。  

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

の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取  機器ではなし㌔   

り扱う碍合に限る。）及び検査結果の解釈  

における誤使用の危倹性を可能な限り低  

滅するように設計及び製造されていなけ  

”         】 n ‖  

ればならない。  

籠な場合、製遥販売業者等が音回したよ  機器ではない。  

3 自己検査医療機器等には、合翠的に可  不適用  自己検査機器又は自己投薬  

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  

ればならなし㌔  

（製造業者■製造販売業者が提供する情葡）  

適用  認知された規格・基準の該当  しTISTO60卜1：1999「医用電気  

する項目に適合することを  機器 第1部二安全に関する一   

度を考慮し、製造業者・製造販売鼻音名、  示す。   般的要求事項」   

安全な使用法及び医療機器又は体外詣  6標識、表示及び文書 及びそ   

断薬の意図した性能を確認するために  ■ の他の項のラベル、附属文   

必要な情報が提供されなければならな  ！書に関する要求事項   

い。この情朝は、容易に理解できるもの  】  

でなければならない。  使用者には、使用者の訓練及び知識の程  JISTO601十1：2005「医用電  

気機器 第1部：安全に関する  

一般的要求事項 第1節二副通－  

則 医用電気システムの安全  

要求事項」  

6標識、表示及び文書 及びそ  

の他の項のラ／ヾル、附属文  

書に関する要求事項  

JISTO60卜1－2：2002「医用電  

の他の項のラベル、附属文】    i  
書に関する要求事項  

定性  

25飛散物   

2 医噴騰器は、振動発生が仕様上の性能 不適用   リスクとなる振動を発生s  ．丁IST14971：「医療縫器一リス   

の一つである場合を除き、特に発生瀞に  る機器ではない。   クマネジメントの医療機器へ   

おける振動抑制のための技術進歩や既存  の適用」   
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  

・≡一重・ 

． 

3医療撮誰は、経書発生が仕様上の性能  認知された規格に従ってリ  JIST1497ユニ「医療機器－リ  

皇の一つである嫁合を除き、特に発生渾に   スク管理が計画・実施されて スクマネジメントの医療機器   

おける雑音抑制のための技術進歩や既存  いることを示す。  への適用」   

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し「。  

4 使用者が操作しなければならない電  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO60卜1：1999「医用電気   

気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ  する項目に適合することを  機器 第1部：安全に関する一   

ネルギ一棟に接続する端末及び接続部  示す。   般的要求事噴」   
は、可能性のあるすべての危険性が最小  56．3a）接睾モ半の構造  

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。  
5 医横磯器のうち容易に触れることので  適用   認知された規格・基準の該当JISTO60卜1：1999「医用電気   

きる部分（意図的に加熱又は一定温度を  する項目に適合することを 康器 第1部：安全に関する｝   

維持する部分を除く。）及びその周辺部  示す。  般的要求事噴」   

は、通常の使用において、潜在的に危険  42．過度の温度   

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西む酎   

第ユJ粂 患者にエネルギー又は物質を駄 不適用   エネルギー又は物質を患者  

給する医額機器は、患者及び使用者の安  に供給する機器ではない。   

全を保言正するため、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、危険が及ぷ恐れのある  不適用  エネルギー又は物質を患者  

不適正なエネルギー又は物質の供給を防  に供給寸‾る磁器ではない。   

止又は腎告する手段が具備され、エネ′レ  

ギー瀬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  

な限り妨止する適切な手段が講じられて  

いなければならない。  

3 医城綴器には、制御器及び表示器の磯  不達用  エネルギー又は物質を患者  

能が明確に記されていなければならな  に供給する機器ではない。   
い。操作に必要な指示を医療機船に表示  

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接合、これらの情  

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  報は、使用者（医積極器の任用にあたっ  

－
一
∽
－
 
 
 



JISZ475卜2－7＝．200Sr舗踊 

X線函電圧装置一安全」  

6標識、表示及び文書  

医額機器の添付文書の記強要  

衝こついて（薬食発第031∝lの  

号二平成17年3月10日）  

喜認知された規格に拭ってリ   

スク管理が言十両・実施されて  クマネジメントの医帝横器へ  

いることを示す。   の適用」   

（性能評価）   

第16粂 医療機器の性能評価を行うため  適用   認知された基準に従ってデ  医醸観音凱7）製造販売認狂申請   

に収集されるすべてのデータは、薬事法  一夕が収集されたことを示  について第2の1別紙2（巣食   

（昭和三十五年法律第百四十五号）その  す。   発第0331032号：平成17年3月31   

他関係法令の定めるところに従って収集  日）   

されなければならなレ㌔  

2 臨床試験は、医解像器の臨床試験の実  不適用  臨嘲を必要とする機器  

施の基動こ関する省令（平成十七牛耳生  ではない。   

労働省令第三十六号）に従って実行され  

なければならなし＼  

⊥」 ⊥  ‾‾ 二‾1■   



（医療機器の性能及び機能）   

適用      第3条 医療機器は、製造販売業者等の意図す  要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用医薬   
る性能を発揮できなければならず、医療機器  された基準に適合するこ  

としての機能を発揮できるよう設計、製造及  とを示す。   基準に関する省令（平成16年  

び包装されなければならない。  厚生労働省令第169号）   

（製品の寿命）  

第4条製造販売業者等が設定した医療機器  適用   要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用医薬   
の製品の寿命の範囲内において当該医療磯  された基準に適合するこ  品の製造管理及び品質管理の   
器が製造販売業者等の指示に従って、通常の  とを示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件下において発生しうる負荷を受け、  厚生労働省令第169号）  

かつ、製造販売業者等の指示に従って適切に  

保守された婦合に、医療楯の特性及び性能  認知された規格に従って           JIST14971二「医療機器－リ   

は、患者又は使用者若しくは第三者の健康及  リスク管理が計画・実施  スクマネジメントの医療機器   
び安全を脅かす有害な影響を与える程度に  されていることを示す。  への適用」   
劣イヒ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粂医凍機器は、製造販売業者等の指示及  適用   要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用医薬   
び情熱こ従った条件の下で輸送及び保管さ  された基準に適合するこ  晶の製造管理及び品質管理の   

れ、かつ君国された任用方法で使用された琴  とを示す。   基準に関する省令（平成16年   

合において、その特性及び性能が低下しない  厚生労働省令第169号）   

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  

リスク管理が計画・実施  

されていることを示す。  

（医療機器の有効性）  

第6条医療鏡器の意図された有効性は、起こ  適用   

りうる不具合を上回るものでなければならな  リスク管理が計画・実施  スクマネジメントの医療機器   

い。  されていることを示す。  

認知されたガイドライン  

に従って、同種同用途の  

既承認品、艮更認証晶又は  

既品目許可品と比較し、  

同等性を示す。   て（薬食機発第0105001号：平  

成21年1月5日）   

認知された規格に従って  】 JISTユ497ユ：「医療機儲トリ                   への適用」 歯科器械の製造販売承認申請 及び認証申請に必要な電気的 安全性評価及び物理的・化学 的評価の基本的考え方につい    ＿」  

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00  

基本要件適合性のチェックリスト（電動式歯科用ファイル認証基準）（案）   

第1章 一設備要求事項  

基本要件   
彗弟翫卜の  

i酌・不適閂   

適合の方法   特定文書の確認   

（設計）  

第1条医帝機器（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 

要求項目を包含する認知  
。以下   された基準に適合するこ   

同じ。）は、当該医療機器の意図された使用条  とを示す。  基準に関する省令（平成16年   

仲及び用途に従い、また、必要に応じ、技術  厚生労働省令宗169号）  
知識及び経験を有し、並びに教育及び訓練を   
受けた苦塩された使用者によって適正に使用  認知された規格に従って          ．丁IST14971：「医療唇器【リ  

された場合において、患者の臨床状態及び安  リスク管理が計画・実施  スタマネジメントの医療機器   
全を損なわないよう、使用者及び第三者（医  されていることを示す。  
療牌の使用にあたって第三者の安全や健康   
に影響を及ぼす堵合に限る。）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   
の得られる有川性に比して許容できる範囲内   
にぁり、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粂医療親米の設計及び製造に係る製造   認知された規執こ従って  JIST14971：「医療機器一リ   

販売菓者又は製造業者（以下「製造販売業者  リスク管理が計画・実施  スクマネジメントの医療機器   
等」という。）は、最新の技術に立脚して医  されていることを示す。  への適用」  
療触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。この格合に  
おいて、製造販売策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った後  
に穫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  

滅すること。  

閤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。  



3 医療嶺器は、通常の使用手順の一書て当該医  適用  

横磯器と同時に使用される各種材料、均質又  てリスク管理が計画・芙  クマネジメントの医療梅岩への   
はガスと安全に併用できるよう設計及び製造  施されていることを示  透用」   
されていなければならザ、また、医潔簸辞の  す。  
用途が医薬品の投与である碍合、当言責匡撥籠  

不適罵   

準に照らして適切な投与が可能であり、その  た怯器てはない。   
用途に沿って当言亥医療機器の性能が経持され  
るよう、設計及び製造されていなければなら  
ない。  

4 医頼触器がある物質を必須な要素として含  不達用  医薬品を含有する機器  
有し、当該物質が単独で用いられる場合に匡  ではない。   
薬品に該当し、かつ、当該医碗機器の性能を  
補助する呂的で人体に作用を及ぼす場合、望こ  
該物質の安全性、品質及び有効性は、当該医F  

療鴇器の使用目的に照らし、適正に検証され弓  
なければならない。 

5  

5 
山這 てリスク管理が計画、実もクマネジメントの医塘機器への   
穏な限り、適切に低滅ナるよう設計及び‰道 施されていることを示橘凧   
されていなければならない。  す。  

認知された規格・基準の歯科材料の製造転売承認等に・と、  
言亥当する項∈＝こ適合し要な物畢的・化学的及び主務字  

ていることを示す。的紳の基太抗考え方について   
き別添2歯科用医療犠器の生物学   

認知された観格に従っ  
てリスク管理が計画・実  
施されていることを示  
す。   

ら浸出ナることにより酎ミする危険性を、適i  
切に低減てきるよう設計及び製遷されていな 
ければならない。  

i抵当二物汚染等の講上）   

第8粂 医塘機器及び当該医頑綴器の製造上程「運用   要求項目を包含する認  医壮絶詣及び体外診l折川医芙品   
に適合す  

こ  t   

ある頃合に限るコ）に対－する感染の危倹性があ  働省令第169号）  

る場合、これらの凰箕性を、合理的に美行可  
籠な限り、適切に徐去又は軽薄するよう、次  
の各号を考慮して設計されていなければなら  
なt、。  

一散扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医療崗器からの緻  
生物漏出又は曝蕗を、合理的に実行可能な限  
り、適切に軽減すること。  

第2章 設計及び製造要求事項  

（医壌機器の化学的特性等）  

第7粂医療鵜器は、前窒の要件を滞たすほか、  

使用材料の運定について、必要に応じ、次の  

各号に掲げる事項について注吾が払われた上  

で、設計及び製造されていなければならない。  

一 毒性及びロJ然性 適．昭  

てリスク管望が計画・某  

施されていることをホ  

す。  

認知された規格・基準の  

該当する項口に這合し  

ていることを示す。  
別添2歯科用医横磯器の生物学  

的安全性評価の基本的考え方  

（薬食構発第083】002号：平成19  

年8月31日）  

JISTO9g3－1：「医確礫岩の生  
均学的評価一策1部評価及び  

試験」  

二使用材料と生体親綴、細胞、体き†麦及び検適用  

□  てリスク管理が計画・英一クマネジメントの医墟縫器への  

施されていることを示庵用」  
す。  

認知された規格・基準の歯科材料の製造贋売承認等に必  

該当する項∈＝こ適合し安な物理的・化学的及び生物学  

ていることを示す。 的試験の基ノ佃勺考え方について  

別添2歯科用医夜船の生物学  

的安全性評価の基本的考え方  

（薬全能発第0831002号：平成19  

牛8月31日）  

JISTO⊆郎－1：「匿頑耗器の生  

勧学的評価一義1部去平価及び  

試験」  

三硬度、摩耗及び疲労度等   適用               認知された規格に従っJIST1497l：「医帝犠誰－リス  
てリスク管理が計画・繋クマネジノントの医帝機器への  

施されていることをホ1通牒」  

十。  
2 直積機器は、その使用日的に応じ、当該医  速用  認知された規格に従っ  JIST149了1：「医頚髄－リス  

凍機器の輸送、保管及び他用に携わる者及び  てリスク管辛が計画一案  クマネジメントの医擦機器への  

患者に対して汚染物質及び韓官物質（以下「汚  施されていることを示  適用」  

染物貰等」という。）が及ぼす危険性を最小限  す。  
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、汚染物賃等に接触す  

る生体組織、接触時間及び接艶額変について  

注意が払われていなければならない。  



7 滅菌又は特別な微生物学的状態にあること  適用（該  要求項目を包含する認  薬事法及び採血及び供血あっせ   

を表示した医療観音呈は、妥当性が確認されて  当する場  知された基準に適合す  ん業取締法の一部を改正する法   
いる適切な方法により滅菌又は特別な放生物  合）   ることを示す。  律の施行に伴う医薬品、医療機   

学的状態にするための処理が行われた上で製  器等の製造管理及び品質管理   

造され、必要に応じて滅菌されていなければ  （吉亥当しない場合）  （GMP／那；）に係る省令及び告示   

ならない。  滅菌又は特別な生物学  
状態にある機器ではな  

い。   （薬食監麻第0330001号：平成  

17年3月30日）   

8 滅菌を施さなければならない医療機器は、  適用（該  要求項目を包含する認  医療機器及び体外診断用医薬品   

適切に管理された状態で製造されなければな  当する場  知された品質システム  の製造管理及び品質管理の基準   

らない。   合）   規格に適合することを  

示す。  働省令第169号）   

（該当しない場合）  

滅菌を施さなければな  

らない捜器ではない。   

9 非波音医療機器の包装は、当該医凍駿器の  適用（該  要求項目を包含する課  医療機器及び体外診断用医薬品   

品質を落とさないよう所定の清浄度を維持す  当する場  知された基準に適合す  の製造管理及び品質管理の基準   
るものでなければならない。使用前に滅菌を  合）  ることを示す。   に関する省令（平成16年厚生労   

施さなければならない医横磯器の包装は、微  働省令第169号）   

生物汚染の危険性を最小限に抑え得るような  （該当しない場合）  

ものでなければならない。この碍合の包装  使用前に滅菌を施さな         ‖   
は、滅菌方法を考慮した適切なものでなけれ  ければならない機器で  

ばならない。  はない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の  適用  認知されたガイドライ  歯科器械の製造販売承認申請及   

両方の状態で販売される場合、両者は／包装  ンに従って、同種同用途  び認証申請に必要な電気的安全   

及びラベルによってそれぞれが区別できるよ  の既承認品、既認証品又  性評価及び物理的・化学的評価   

うにしなければならない。  は既品目許可品と比較  
し、同等性を示す。   

（製造又は使用舟矧こ対する配慮）   

は装置と組み合わせて使用される婦合、接続系  てリスク管理が計画て実  マネジメントの医療機器への適   

を含めたすべての組合せは、安全であり、各医  施されていることを示  用   

療機器又は体外診断薬が持つ性能が損なわれな  す。  
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   

付文書に明示しておかなければならない。  医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬   適用   認知された規格に従っ  二医療機器一リスク                    認知されたガイドライ     ‖ 歯科器械の製造販売承認申請及         ンに従って、同種同用途  び認証申請に必要な電気的安全     の既承認晶、既認言正品又  
は既品目許可晶と比較  

し、同等性を示す。  

月5日）  

使用に際して必要な情  
戦が提供されているこ  

とを示す。   平成17年3月10日）  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三者に  
よる医療縫詐又は検体への放生物汚染を防止  
することご  

2 医療機器に生物曲集の物質が組み込まれて  L不適用  生物由来の原料又は材  
いる場合、適切な入手先、ドナー及び物質を  料を組み入れた機器で  
選択し、妥当性が確認されている不活性化、  はない。  
保全、読取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。  

非ヒト由来の原料又は   3 医礫機器に組み込まれた非ヒト由来の紐  示適用  
綴、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織等」  材料を組み入れた権器  ∃  
という。）は、当該非ヒト由来組織等の使用目  ではない。  
的に応じて獣医学的に管理及び監視された勤  
物から渓放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浣駁した動物  
の原産地に関する情報を保持し、非ヒト由実  
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、当該医療挽器の  
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 医塘怯器に組み込まれたヒト由来の斉臓、  不適用  ヒト由来の原料又は材  
細胞及び物質（以下「ヒト由来組磁等」とい  料を組み入れた機器で  
う。）は、適切な入手先から入手されたもので  はない。  

l  
w又はヒト由栗の物質の運択、ヒト由来組織  

口  
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、当該医薬機器の製造  
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を表示し  不適用  特別な微生物学的状態  
た医墳機器は、販売時及び製造販売業者等に  にある耗器‾ではない。  
より指示された条件で輸送及び保管する時に  
当言責医療織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e  

6 滅昏状態で出荷される医擬機器は、再使用  適用（言責  要求項目を包含する認  薬事法及び採血及び供血あっせ  

が不可能である包装がなされるよう設計及び  当する場  知された基準に適合す  ん業敢締法の一群を改正する法  
製造されなければならない。当該医横磯器の  合）   ることを示す。  律の施行に伴う医薬品、医療機  
包装は適切な手順に従って、包装の破損又は  器等の製造管理及び品質管理  
開封がなされない限り、腰売された時点で無  （該当しない碍合）  （α肝／隠6）に係る省令及び告示  

啓であり、製造麿売笑者によって指示された  滅菌状態で出荷される  の制定及び改矧こついて第4  
輸送及び保管条件の下で無菌状態が維持さ  耗器ではない。   童第4滅菌バリデーション基準  

れ、かつ、再使用が不可能であるようにされ  （美食監麻第0330001号：平成  

てなければならない。  17年3月30日）  



第9条医療機器については、次の各号に掲げ  
る危険性が、合理的かつ適齢こ除去又は低減  
されるように設計及び製造されなければなら  
ない  
一物梨的特性に関連した傷害の一危演性  

てリスク首寛が計断案  

施されていることを示  

す。  

二合理的に予測可能な外界からの影繁又は   
環境条件に関連する危険性  てリスク管理が計薗・実  

施されていることを示  
す。  

適用  
ある原材料、物質及びガスとの即幸便用に  てリスク管理が計画・実  マネジメントの医療機器への適  
関連する危険性  施されていることを示  

す。  

適用  
てリスク管理が計画・案  

施されていることを示  

す。  

五検体を誤認する危険性  不適川  
はない。  

口  
の医凍機器又は体外診断用医薬品と相互干  てリスク甘辛巨が計両・実  マネジメン■トの医療怯豊への適  

n          渉する危険性  ’施されていることを示  
す。  

適用   
が劣イヒする場合又は測定若しくは制御の磯  てリスク管理が計i珂・実  マネジメントの直積練誰への透  

構の精度が低Fする場合などに発生する危  施されていることを示  
陰性  す。  

2 医療触は、通常の使用及び単一一の故博状  不適川  通常使用時及び単一串  

態において、火災又は爆発の危険性を品′ト恨  故状態において、火災又  
度に抑えるよう設計及び製造されていなけれ  は爆発をおこす罵器で  

ばならない。可燃性物質又は爆発訴訟物質に  はない。  
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 医鞘器は、すべての霹薬物の安全な処理  不適塀  通常の医塘確実廃棄物  

を容易にできるように設計及び製造されてい  として処理てきる塵岩  
なければならない。  である。  

（制定又は診断機籠に対する配膿）  

窮10粂判定機能を有する医額機器は、そのイく  †く適用  勘定構能を有する稿岩  

正確性が患者に重大な悪畏！響を及ぼす‖丁稚性  ではない。  
がある場合、当該医横手幾誇の使用目的に照ら  
し、十分な正確性、精度及び安定性を有する  
よう、設言十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、その使用日的に応じ、  不適用  診断支援捜能を有する   

適切な科学的及び技術的方法に基づいて、十  籠器ではない。  

分な正確性、堆度及び安定性を得られるよう  
に設計及び製造さ九ていなければならない。  

設計にあたっては、感度、葦異性、正確性、  

支復性、再現性及び既知の干渉要地の管理、佗  

びに検出損界に適切な注意を払わなければな  

らない。  

3 診断用直積塵器の性能が較正器又は標準均【不適馬   診断文王麦機能を有十る   

貰の使乳こ依存している場合、これらの較正  耗器ではない。  

器又は標準均質に割り当てられている僅の選  

及性は、品質管理システムを通して信吾正され  

なければならない。  

の日盛りは、当該医療～簸器の任用乱的に芯じ、  を有す鰍はないこ 

人間工学的な観点から設計されなければなら  
ない。   

5 教値で表現された値については、可  不達吊  制定又は診断支援機稚   
4測定装置、モニタリング装置又は表示装置     ＋＋∴＋＋＋ u  剰定又は診断支援牒絹旨 i  
り標準化された一般的な塑位を使用し  を有する韓器ではない。  

機器の使用者に理解されるものでなけ  
らない。  

（放射線に即する防御）   

第11条 医裾撮器は、その使用日的に沿って、不透明   放射線を照射する㈲針   
治療及び診断のた軌こ適正な水準の放射線の  ではない   

照射を妨げることなく、患者、使用者及び第  
三者への放射線枝曝が含畢的、かつ適切に低  

滅するよう設計、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、医塘上そ  不適用  放射頼を照射する撞ほ旨   

の有料性が放射線の照射に伴う危険性を上回  ではない。   

ると判断される特定の医療ヨ的のために、i毒  

奉賛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 

。彗言亥医棄権器は、関連十る  
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。  

3医帝機器が、潜在的に障害発二巨の恐れのあ萱不適用  

る可視又は不可視の放射韓を欒射するものでl  

ま 
いなければならないっ  

乱矧こよる患者、使用者及び第1者への脚㌢  ではないo   

を可能な限り軽減するよう設計及び製造され弓  
ていなければならない。 

J 医礫機器は、意図しない二次放射線又は散∃  不適用  放射線を照射十る機器    i      l   
5 放射禄を捌・ける医務機器こつ取扱説明書に⊆不適鞘   放射線を照射する罵ほ旨   

・l ではない。  

．； 

、 

、 

、   



び可動部分に関連する機械的危険性から、患  第13条 医療機器は 動作這抗、不安定性及  不適用  動作抵抗、不安定性及びト                 可動部分を有する機器  
者及び使用者を防護するよう設計及び製造さ  ではない。  

れていなければならない。  
【  

1   
2 医療機器は、j真如発生が仕様上の性能の一  不適用  振動を発生する機器で  
っである場合を徐き、特に発生源における振  はない。   

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 医療横器は、雑音発生が仕様上の性能の一  不適用  音を発生する機器では   
つである場合を除き、特に発生常における葦  ない8   

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推音に起因  
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。  

使用者が電気、ガス又は  
水圧式（油圧式）若しく  

5 医額機器のうち容易に触れることのできる  不適用  熱を発生する機器では   

1  

部分を除く。）及びその席辺部は、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。  部分（意図的に加黙又は一定温度を維持する  

（エネルギーを供給す‾る医療機器に対する配慮）  

第14条 患者にエネルギー又は物質を供給す  不適用  エネルギー又は物質を  

る医療穐器は、患者及び使用者の安全を保証  患者に供給する機器で   

するため、供給量の設定及び維持ができるよ  はない。   

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、危険が及ぶ恐れのある不適  不適用  エネルギー又は物質を  
正なエネルギー又は物質の供給を防止又は腎  患者に供給する機器で   

告する手段が具備され、エネルギー源又は物  はない。   

質の供給源からの危険長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 医務機器には、制御器及び表示器の機能が  不適用  エネルギー又は物質を  
明確に記されていなければならない。操作に  患者に供給する機器で   

必要な指示を医療犠器に表示する埠合、或い  はない。   

は操作又は謂整用のパラメータを視覚的に示  

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。  す場合、これらの情報は、使用者（医療機器  
（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  不適用  自己検査機器、自己投薬  
機器（以下「自己検査医療綴器等」という。）  梅器ではない。  

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。  

6 電肖駄摘・一線を照射する医療騒器は、必要に’  不適用  電離放射線を照射する  

応じ、その使用目的に照らして、照射する放  機器ではない。  
射線の線量、幾何学的及びエネルギー分布（又  

は綿貫）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像器は、  不適閂  電離放射線を照射する  
患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小限  機器ではない。  

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。  

8 電線放射線を照射する治療用医東隣器は、  不適用  電離放射線を照射する   
照射すべき線量、ビームの種短及びエネルギ  機器ではない。  
ー並びに必要に応・じ、放射線ビームのエネル  

ギ一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。  

（能動型医横磯器に対する配膳）  

第12条 電子プログラムシステムを内蔵した  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。  

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。  

□  
の安全に直接畏三響を及ぼす埠合、電力供給状  ではない。  

況を二審咽」する手段が講じられていなければな  
らない。  

3 外部電源医頼ヰ蔑器で、停電が患者の安全に  不適用  外部電源に接続する機  
直接影箪を及ぼす埠合、停電による電力供給  器ではない。  

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。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニタ  不適用  臨床パラメータをモニ  
に表示する医療施器は、患者が死亡又は重篤  タする機器ではない。  
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 医額機器は、通常の使用環境において、当  不適用  電磁的干渉を発生する  
該医横様器又は他の製品の作動を損なう恐れ  機器ではない。  

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。  

6 医療機器は、貴国された方法で操作できる  不適用  電磁的妨害を受ける磯  
ために、電磁的妨琶に対する十分な内在的耐  器ではない。  
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 医療縫器が製造販売業者等により指示され  不適用  

たとおりに正常に据付けられ及び保守されて  器ではない。  
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膿）  



2 自己検査医療機器等は、当該医療簸詳の政  不適用  ∈己検査擬嘉、邑己投薬  
放い中、検体の取扱い中（検体を取り扱う場  機器ではない。  
合に限る。）及び検査結果の角辞ミにおける誤使  

用の危険性を可能な限り低減するように設計  
∪′くユ亘      lノ～l－ノよっ｛ 。  

3 巨己検査区域機儀等には、合凛蔦㍍可能な  不適用  ∈己横雲積器、た己投薬  

場合、製造販売業者挙が意図したように増穂  耗器ではない。  
することを、使用引こ彗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十る情報）  

考潰し、製造業者・製造販売業著名、安全な使  十る項巨＝こ適合するこ  について（薬会稽第031∞03号‥  

とを示す。  平成17年3月10日）  使用者には、使用者の訓練及び知耗の程度堰  i∴∴  認知された基準の該ゴ  医療機器の添付文轟の記載要領           用法及び医寮畿器又は体外診断蔑の普遍した性 能を確言冒するために必要な情餞が提供されなけ ればならない。この情報は、容易に理解できる のでなければならない。    認知されたガイドライ  歯科器械の製造販売承認申請及  
ンに従って、同種司用途  

の幾承認品、統語言正品又  

は既品目許可品と比較  

し、同等性を示す。  能発第0105001号：平βモ21年1  

月5日）  

認知された規格の言責望  

する項コに適合するこ  

とを示す。  PaTt：1Generalrequirements  

andte5tmethod5」  

10．c）回転怯管器具の推奨され  

る臨床使用法（rec〔mended  

OberationtlSeOfrotary  

instruments）  

使用に際して必要な情  

餞が提供されているこ  

とを示す。  

闇TA幕滴、次亜塩素酸ナトリウ  

ム溶液等の畷食焼浦に長時間  

浸積した碍合、腐食等の恐れが  

ある旨の記載  

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。  
（性能評価）  

第16粂 医療機器の性能評価を行うために収  適用  認知された基在に従ってデ  医療崗誰の製造販売認証申請に  

集されるすべてのデータは、薬事法（昭和35  一夕が戒巣されたことを示  ついて弟2の1別紙2（董食篭  

年法律第145号）その他開院法令の定めると  琉   第0331032号：平JJk17年3月3l  
ころに従って収集されなければならない＿  日）  

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施の  不適用  臨床試験を必要とする  

基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第  医療撮器ではない。  

36号）に従って実行されなければならなし㌔  



（医療機器の性能及び機能）  

第3粂医療機器は、製造販売業者等の意図す   

る性能を発揮できなければならず、医療機器  認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

としての機能を発揮できるよう設計、製造及  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

び包装されなければならない。  厚生労働省令第169号）   

（製品の寿命）  

第4条製造販売業者等が設定した医療機器  適用   要求項目を包含する  医療機器及び体外診断用医薬   
の製品の寿命の範囲内において当該医横磯  

要求項目を包含する  】     ～ 医療機器及び体外診断用医薬  

認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

器が製造販売業者等の指示に従って、通常の  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件下において発生しうる負荷を受け、  厚生労働省令弟169号）  
かつ、製造版売業者等の指示に従って適切に  

保守された碍合に、医療残器の特性及び性能  認知された規格に従   JIST14971こ「医療機器－リ   
は、患者又は使用者若しくは第三者の健康及  ってリスク管理が計  スクマネジメントの医療機器   

び安全を脅かす有害な影響を与える程度に  画・実施されている  への適用」   

劣化等による悪影響を受けるものであって  ことを示す。  

はならない。  

（輸送及び保管等）  

要求項目を包含する  医療機器及び体外診断用医薬   第5粂医療機器は、製造員吏売業者等の指示及  適用      び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ  認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

れ、かつ意図された使用方法で使用された碍  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

合において、その特性及び性能が低下しない  厚生労働省令弟j69号）  

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  
ってリスク管理が計  

画・実施されている  

ことを示す。  

（医療機器の有効性）  

第6条医療機器の意図された有効性は、起こ   認知された規格に従   

りうる不具合を上回るものでなければなら  ってリスク管理が計  スクマネジメントの医療機器   

ない。  画・実施されている  

ことを示す。  

認知されたガイドラ  
インに従って、同種  

同用途の既承認品、  

既認証品又は既品目  

許可品と比較し、同  

等性を示す。   成21年1月5日） 

∃  

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00  

基本要件連合型三のチェックリスト（電動式歯科用板管リーマ認証基準）（案）  

第1章 一設的要求事項  

当；鰍）  
基本要件  適合の方法   特定文書の確認   

通称不重昭  

（設計）  

第1粂医療擁器（専ら動物のために使用され  要求項目を包含する  医索機器及び体外診断用医薬   

ることが目的とされているものを徐く。以下  認知された基準に適  品の製造管理及び品質管理の   

同じ。）は、当言左医療機器の意図された使用  合することを示す。  基準に関する省令（平成16年   

条件及び用途に従い、また、必要に応じ、技  厚生労働省令弟169号）  

桁知識及び経験を有し、並びに教育放び訓練  

を受けた意図された使用者によって適正に  孟認知された規格に従   ．丁IST14971：「医療綴器一リ   

使用された場合において、患者の臨床状態及  ってリスク管理が計  スクマネジメントの医薫械器   

び安全を損なわないよう、使用者及び第三者  画・実施されている  への適用J   

（医繚機器の使用にあたって第三者の安全  ことを示す。  

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  

きる泣顔内にあり、高水準の健康及び安全の   

用   認知された規格に従      JISTユ4971二「産額周儒十リ  
ってリスク管理が計  スクマネジメントの医療機器  

画・実施されている  

ことを示す。   

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。   

危険性の低減が安東される場合、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ったプ主   

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。  

凹 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。  



3 医療機器は、通常の使用手順の平で当該  適用  

医療機器と同時に使用される各種材料、功  従ってリスク管翠  マネジメントの医療機器への適   

質又はガスと安全に併用できるよう設計及  が計画・実施されて  梢」   

び製造されていなければならず、また、筐  いることを示す。  

墟機器の用途が医薬品の投与である場合、  
当言責医療積器は、当該医薬品の承認内容及  

不適巧   

経であり、その用途に沿って∃言責医務機器  官した将器ではな   

の性能が維持されるよう、設計及び製造さ  い。   

れていなければならないっ  

4 直積耗器がある均質を必須な要素として・不適用   医薬品を含有する  

含有し、当該均質が藍‡虫で用いられる頃合  橡器ではない。   
に医薬品に言責当し、かつ、当該琵礎機器の  

性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす  

場合、当該均質の安全性、品質及び有効性  
は、当言責医凍耗岩の使用∃的に照らし、透  

正に検証されなければならない。  

5 医横磯器は、当該医棄機器から溶出又は  ‡適用  三吉知された規格に  ．†IST149Tl：「医塘機器－リスク   
漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に笑  従ってリスク管理  マネジメントの医東岸圭鮭への遼   

行可能な限り、適切に低減するよう設計及  が計画・実施されて  用」  

び製造されていなければならない。  いることを示す。  

歯科材料の製造販売承認等に必要  

な物理的・化学杭及び生均学的登  

験の基本的考え方について別添2  

とを示す。   歯科川区横磯器の生物学的安全性  

評価の基本的考え方（薬女手篭発第  
OS31002号：平成19年S月31日）  

JIST四93－1：「医♯機器の生物  
学的評価一第1書二評価及び二試  

験」  
6 医濠籠器は、合理的に実行可能な限り、当1速咋j   認知された綬章きに  JtSTlご柑7lニ「蓬東嶺器－リスク   
言責直積機器自体及びその呂的とナる使用環∃  従ってリスク管理  マネジメント刀空域構器への透   

境に照らして、偶発的にある琴爪笥質がそ  が計画・実態されて  

l  の医塘犠器へ侵入する危険性又；三その置寮  いることを示ナ。   

機器から浸出することにより賛呈する危険  

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＝  

（微生物汚染等の拓止）   

第8桑 医療機器及び当該医療機器の製造工牒用   要求項目を包含す  医療機器及び体外診折用医薬品の   

程は、患者、使用者及び第三者（医療機器  る認知された基遊  製造管理及び品質管整の基葦に関   
の使尽＝こあたって第三者に対する感染の危  に適合することを  する省令（平成16年厚生労働省合   

険性がある場合に限る。）に対ナる感染の  示十。   第169号）  

危険性がある頃合、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  

滅するよう、次の各号を考直して設計され  
ていなければならない。  

一敵扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、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、適切に軽減すること。  

第2章 設計及び製造要求事項  

（医寮耗器の化学的特性等）   

第7条医療鴇器は、前登の要件を蕎たすほ  

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吾が払わ  

れた上で、設計及び製逢されていなければ  

ならない。  

一毒性及び可燃性  適用  

従ってリスク管理  
が計画・実施されて  

いることを示す。  

認知された規格・基  

準の該当する項ヨ  

に適合しているこ  

とを示す。  歯科用医療機器の生物学的安全性  

評価の基本的考え方（薬食機発声  

0831002号：平成19年8月31日）  

JIST（泊93－1三「医帯紘器の生物  

学的評価一第1都評伝及び試験」  

二使用材料と生体絶臓、細砲、体，濾及び   適用  

検体との聞の適合性  従ってリスク管理  

が計画t実施されて  

いることを示す。  

認知された規格・基  
華の該当する項∃  
に遼合しているこ  

とを示す。  歯科用窪奔騰器の生顎学的安全性  
評価の基本的考え方（菜食機先第  

0831002号＝平成19年8月31日）  

JIST婚93－1：「医墟籠器の生物  
学的評価一策1部評価及び試験」  

三硬度、摩耗及び疲労度等  i副Ij   

従ってリスク管理  
が計画・実施されて  

いることを示す。   

2 医穣機器は、その使用目的に応じ、当該  適川  吉富和された規格に  JIST14971：「医者機器－リスク   

医療構器の輸送、保管及び使用に携わる者  従ってリスク管理  マネジメントの医棄機器への適   

及び患者に対して汚染物質及び残留均質  が計画・実施されて  川」   

（以下「汚長物質等」という。）が及ぼす  いることを示す。  

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、  

汚染均質等に接触する生体親鰻、接触時間  

及び接穂頻度について注意が払われていな  

ければならない。  



7 滅蓉又は特別な微生物学的状態にあるこ  適用（該  要求項目を包含す  薬事法及び採血及び供血あっせん 

1   とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ  当する場  る認知された基準  集散締法の一部を改正する法律の⊆   
れている適切な方法により滅菌又は特別な  合）   

微生物学的状態にするための処理が行われ  示す。  に適合することを   

た上で製造され、必要に応じて減産されて  

いなければならない。  （該当しない場合）  

滅菌又は特別な生  
誌課㍊＝昌  

器ではない。   月30日）  

8 蔵置を施さなければならない直積機器  適用（該  要求項目を包含す  医療機器及び休外診断用医薬品の   
は、適切に管理された状態で製造されなけ  当する場  る認知された品質  製造管理及び品質管理の基準に関   
ればならない。   合）   システム規格に適  

合することを示す。  

（該当しない場合）  

滅蔭を施さなけれ  
ばならない機器で  

はない。   

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療横農  適用（該  要求項目を包含す  医療機器及び体外診断用医薬品の   
の品質を落とさないよう評定の消浄度を維  当する場  る認知された基準  製造管理及び品質管理の基準に関   
持するものでなければならない。使用前に  合）  に適合することを  する省令（平成16年厚生労働省令   

滅喬を施さなければならない医療程器の包  示す。  第169号）   

‖       装は、放生童汚染の危険†生を最／j、隈に抑え  

得るようなものでなければならない。この  （該当しない場合）  

場合の包装は、滅菌方法を考擾した適切な  使用前に滅菌を施   

ものでなければならない。  さなければならな  
い機器ではない。   

両方の状態で販売される場合、両者は、包装  ラインに従って、同  認証申請 10 同一又は頬†以製品が、滅菌及び非滅菌の  適用  認知されたガイド  歯科器械の製造販売承認申請及び       に必要な電気的安全1■生評   
及びラベルによってそれぞれが区別できるよ  種同用途の既承認  価及び物理的・化学的評価の基本   
うにしなければならない。  品、既認証品又は既  

品目許可晶と比較  

し、同等性を示す。   

（製造又は使用環境に対する配慮）  

医療機器が、他の医務機器又は体外  適用  認知された規格に  JIST14971：「医療機器－リスク   
従ってリスク管理  マネジメントの医療機器への適   

続系を含めたすべての組合せは、安全であり、  が計画・実施されて  用」  

各医棄権器又は体外診断薬が持つ性碓が損な  いることを示す。  

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  歯科器械の製造販売承言忍申請及び        認知されたガイド   

示するか添付文書に明示しておかなければな  ラインに従って、同   

、ない。   又は装置と組み合わせて使用される場合、接  亨重同用途の既承認  

品、既認証晶又は既  

品目許可品と比較  

し、同等性を示す。  

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） 

2 医塘機器に生物由来の物質が組み込まれ  不適計  生物由来の原料又  

ている埠合、適切な入手先、ドナー及び均  は材料を組み入れ  

質を選択し、妥当性が確認されている不括  た機器ではない。  

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来の純  i不適用  非ヒト由来の原科   

又は材料を組み入  識、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織  
／  

等」という。）は、当該非ヒト由来組織等  れた機器ではない。   
の使用日的に応じて獣医学的に管理及び監  

睨された動物から琵放されなければならな  

い。製造販売業者等は、非ヒト由実組綴等  

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、当言亥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回ることに  
より安全性を確保しなければならない。   

4 医療機着引こ組み込まれたヒト由来の親  不適用  ヒト由来の町村又  

織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」  は材料を組み入れ  

という。）は、適切な入手先から入手され   た耗器ではない。  
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、  

山   ヒト由束組織等の処理、保存、試験及び敢  
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牒対策のた  

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。  

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

した医療撞器は、販売時及び製造膳売業者  状態にある機器で  

等により指示された条件で輸送及び保管す  はない。  
る時に当該医按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、再任  適用（該  要求項目を包含す  薬事法及び採血及び供血あっせん  

及び製造されなければならない。当言責医礁  合）   に適合することを  施行に伴う医薬品、医療機器等の  

機器の包装は適切な手順に従って、包装の  示す。  製造 管理及び品質管理  

破損又は開封がなされない限り、販売され  （GMP／QMS）に係る省令及び告示  

た時点で無菌であり、製造販売業者によっ  （該当しない場合）                 の制定及び改葬について第4章  

て指示された輸送及び保管条件の下で無啓  滅菌状態で出荷さ  第4滅菌バリデーション基準（薬  

状態が維持され、かつ、再使用が不可能で  れる機器ではない。  食監麻第0330001号：平成17年3  

あるようにされてなければならない。  月30日）  用が不可能である包装がなされるよう設計  当する場  る認知された基準  業取締法の一部を改正する法律の  



第10条測定機能を有する医塘機器は、その  イこ適用  測定機能を有する  
不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす可  機器ではない。   
能性がある塙合、当該医療機器の使用日的  
に照らし、十分な正確性、精度放び安定†生  
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、製造的売  
業者等によって示されなければならない。  

2 診断閃医務犠器は、その使用ヨ的に応じ、，  不適用  

適切な科学的及び技術的方法に基づいて、  する廃寮ではない。   
十分な正確性、韓度及び安定性を得られる  
ように享受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、反復性、再現性及び既知の干渉要  
世の管理並びに検出限斯こ適切な注意を払  
わなければならないゥ  

3 診断用医集塵器の性能が較正器又は標遊＼不適円   診断支援耗能を有  

物質の使用に依存している場合、これらの  する機器ではない。   
較正男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  
保証されなけれだならない。  

4 制定装置、モニタリング装置又は表ホ装  不適用  測定又は診断支援  
置の目盛りは、当該医療機器の使用日的に  機能を有する鴇器   
応じ、人間工学的な観点から設計されなけ  ではない。   
ればならない。  

5 数値で表現された値については、可能な  不適吊  劉定又は診断支援  
限り標準化された一一般的な単位を使用し、  機能を有する機器   
医療権器の使用者に理解されるものでなけ  ではない。   
ればならない。  

（放射譲に対する諸手卸   

第11条 医療積器は、その使用ヨ的に沿っ 不達踊   放射待を照射する  
て、治墟及び診断のた動こ適正な水準の放  犠器ではない古   

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 
そ 機器ではない。  

上回ると判旺戸される特定の直預言的のため  
に、障害更生の恐れ又は潜在策な危害が生  

じる水並の可視又は不可視の放射績が薫射  

されるよう設計されている碍合において  

は、線虫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。当該蓬  

癌機器は、関連する可変パラメータの許容  
される公差内て再現†宣が保言正されるよう設  
計及び製造されていなければならない。  

3 直幸機器が、潜在的に彊害発生の恐れの更不達用   放射線を燕射する  
ある可！毘又は不可視の放射鴇を燕射するも  機器ではない。   

のである喝合においては、必要に応じ照射  
を確認できる視覚自亡妻示又は聴覚的警戟を  
具備していなければならない。  

4 匡寮格器は、意図しない二次放射線又は不適用   放射濱を照射する  
機器ではない。  

散乱線による患者、使用者及び第三者への 被曝を可能な憤り軽減するよう設計及び製 遷されていなければならない。  

第9条医糖機器については、次の各号に掲  

げる危険性が、合理的かつ達切に除去又は  

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  
従ってリスク管理  

が計i密・実施されて  

いることを示す。  

二合理的に予測可能な外界からの昇三常又   

は環境条件に関連する危険性  従ってリスク音梨  
が計画t芙吉転されて  

いることを示す。  

適馬  

のある原材料、物質及びガスとの同特使周  従ってリスク管理  マネジメントの直積綴器への適  

に関連する危険性  が計画・実施されて  

いることを示す。  

適用  
従ってリスク管理  
が計画・実施されて  

いることを示す。  

五検体を誤認する危険性  不適用  

詣ではない。  

口  
蓬用  

他の医療電器又は体外診断描医薬品と相  従ってリスク管理  マネジメントの医轟機器への遠  

u          互干渉する危険性  が計画・実施されて  

いることを示ナ。  

適用   
料が劣化する場合又は測定若しくは乳環  従ってリスク管理  マネジメントの医療罵器への遠  
の機構の精度が低卜する場合などに発生  が計疫・実施されて  用」  

する危険性  いることを示す。  
2 医頒機器は、通常の使用及び邑一の故障  不適R  通常使耶時及び旦  

状態において、火災又は櫻発の危険性を最  一部故状態におい  

小限度に抑えるよう設計及び製造されてい  て、火災又は甥莞を  

なければならない。可燃性均質又は爆登誘  おこす簸器ではな  

囲物質に接触して使用される医塚廣窯につ  い。  

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 医簾梶諾は、すべての賽薬物の安全な処  不ユ重用  通常の匡嬢産業厚  

理を容易にできるように設計及び製謹され  賽物として処理で  

ていなければならない。  きる犠器てある＝  

（測定又は診断簸能に対する配慮）  




