
7 医療機器が製造販売業者等により指示さ  不適用  電撃リスクを受け  
れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ  る機器ではない。   

れており、通常使用及び単一故確状態にお  

いて、偶発的な電撃リスクを可能な服り防  
止できるよう設計及び製造されていなけれ  

ぱならない。  u                     q   

（機械的危険性に対する配慮）   

第13粂 医療機器は、動作抵抗、不安定性 不適用   動作抵抗、不安定性  
及び可動部分に関連する硫械的危険性か  
ら、患者及び使用者を防護するよう設計及  する機器ではない。   

び製造されていなければならない   

一つである碍合を簾き、年別こ発生源におけ  

及び可動部分を有  
2 医額綴器は、振動発生が仕様上の性能の 不適用   振動を発生する機  

器ではない。   

る窪勤折㈲のための技術進歩や既存の技術   

に照らして、医療機器巨体から発生する振   

動に起因する危険性を実行可能な限り最も   

低い水準に低接するよう設計及び製造され   

ていなければならない。   

一つである場合を除き、特に発生将におけ  ．¶、」  
る経書抑制のための技術進歩や既存の技術   

j  

に照らして、医療機器自体から発生する饉   

普に起出する危険性を、DJ縫なi；足り最も低  
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 使用者が操作しなければならない電気、  不適用  使用者が電気、ガス  
ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ  又は水圧式（油圧   

一掃に接続する場末及び接続部は、可能性  式）若しくは空気式   
のあるすべての危険性が最小限に抑えられ  のエネルギー源に   

るよう、設計及び製造されていなければな  接続する機器では   

らない。  ない。   

j  

5 医額機器のうち容易に触れることのでき  不適用  
る部分（意図的に加熱又は・ノー定温度を維持  ではない。   

H   

常の使用において、潜在的に危挨な温度に  
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帝機器に対する配砥）   

第14粂 患者にエネルギー又は物質を供給  不適用  エネルギー又は物   
する医療機器は、患者及び使用者の安全を  質を患者に供給す   

保証するため、供給量の設定及び維持がで  る樅器ではない。   
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、危険が及ぶ恐れのある不  不適用  エネルギー又は物  

適正なエネルギー又は物質の供給を防止又  質を患者に供給す   

は警告する手段が具備され、エネルギー滞  る機器ではない。  

又は物質の供給源からの危険量のエネルギ  

ーや均質の偶発的な放出を可能な限り防止  
する適切な手袋が講じられていなければな  

らない。  

5 放射譲を照射する医凍怯器の取扱説明書  不適用  放射線を照射する  
には、照射する放射線の性質、患者及び使  機器ではない。  
用者に対する防書隻手段、誤使用の防止法並  

ぴ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i粍されていなければ  

ならない。  

6 電離放射線を照射する医療機器は、必要  不適用  電離放射線を照射   
に応じ、その使用日的に照らして、照射す  する機器ではない。  
る放射線の線量、疑何字的及びエネルギー  
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 電離放射竣を照射ナる診断用医療尚器  不通用  
は、患者及び使用者の電離放射線の披曝を  する緒器ではない。  
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。  

8 竃舵放射諸を照射する治雇用医売転業  不適用  
は、照射すべき譲量、ビームの種類及びエ  する機器ではない。  
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  
u  

ていなければならない。  

（能動型医寮機器に対する配思）  
第12粂 電子プログラムシステムを内蔵し    電子プログラムシ   

た医積極器は、ソフトウェアを含めて、そ  ステムを内蔵した  

の使用計的に照らし、これらのシステムの  機器ではない。  

再現性、信輔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喝合、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鞋滅できるよう、適切  
な手段が減じられていなければならない。  

2 内部電薩医帝機器の電圧等の変動が、唐 不適用   内部電源を有する  
者の安全に直接影響を及ぼす碍合、電力供  機器ではない。  
給状況を判別する手設が講じられていなけ  

ればならない。  
3 外弥電源医療機器で、停電が患者の安全  不適用  外部電源に接続す  
に直接影響を及ぼす場合、停電による電力  る桟器ではない。  

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。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ  不適用  臨床パラメータを  
タに表示する医療鵜器は、患者が死亡又は  モニタする磁器で  

重篤な偉康障害につながる状態に陥った場  はなt、。  

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 医碩観音削ま、通常の使用環境において、  不適用  電磁的干渉を発生  
当該医療機器又は他の製品の作動を損なう  する機器ではない。  

恐れのある電1鼓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、意図された方法で操作でき       不適用  電磁的妨害を受け   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   る怯器ではない。  



3 医療機昔引こは、制御器及び表示器の機能  不適用  エネルギー又は物  

が明確に記されていなければならない。操  質を患者に供言合す  

作に必要な指示を医務塙器に表示する埠  る機器ではない  

合、或いは操作又は萌整用のパラメータを  

視覚的に示す場合、これらの情報は、性川  
者（医務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十場合に限り、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。  

（自己検査医帝榛器等に対する配値）  

第15条 自己検査医塘機器又は自己投薫医  不適用  自己検査鴇詳、自己  
療穐器（以下「自己検査医療職纂等」とい  投薬耗器ではない。  

う。）は、それぞれの使用者が利用可龍な  

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  

に沿って適正に換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 自己検査医堆積鶉等は、当該医療機器の  不適用  自己検査桟器、自己  
取扱い中、検体の敢扱い中（検体を取り扱  投薬機器ではない。  

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 自己検査医凍機器等には、合理的に可能  不適用  自己検査織器、自己  

な場合、製造販売業者等が書画したように  投薬機器ではない。   

機能することを、使用に当たって使用者が  

l                                                                                      検言正できる手順を含めておかなければなら  

ない。  

u  （製造菓者・製造販売業者が提供する惜餞）  

を考思し、製造業者■製造販売業者名、安全  該当する項≡＝こ適  ついて（薬食発宗0310003号：平  

合することを示す。  使用者には、使用者の訓練及び知識の程度至適用   認知された基準の  医横磯昔旨の添付文番の記職安領に            な使用法及び医礫機器文は体外診断薬の書院 した性能を確認するために必要な情葡が提供 されなければならない。この情報は、容易に    認知されたガイド  成17年3月10日） 樽科器械の製造販売承認申請及び   理解できるものでなければならない 
。  ラインに従って、同  

穫同用途の既承認  

品、既設託品又は既  

品冒許‘可品と比較  
し、笥等†三を示す。  

言古知された税格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施されて  

いることを示す。   

（性能評僑）  

第16条 医横磯器の性能評価を行うた捌こ  適用  認知された基裁こ徒′⊃  匡額権幕の製造矩売認証申請につ  
収集されるすべてのデータは、薬事法（昭  てデータがJて果された  いて 第2の1別紙2（薬全党第  

和35年法律第‖5号）その他関係法今の定  ことを珊   0331032号二平成17年3月31ピ）  

めるところに従って収集されなければなら  

ない。  



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。  

（医療機器の性能及び機能）  

第3粂医療機器は、製造販売策者等の意図  適用   

する性能を発揮できなければならず、医療  

示す。  
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     れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の   

／  

横器としての機能を発揮できるよう設計、  基準に関する省令（平成16年  

製造及び包装されなければならない。  厚生労働省令弟169号）  

認知された規格に適合して    JIST5907：「歯科用ハンドピl  

いることを示す。   ースーストレート及びギアーl  

ドアングルハンドピース」   

（製品の寿命）  

第4条製造聡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さ  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梅  れた基準に適合することを  

塞が製造販売業者等の指示に従って、通常  示す。   基準に関する省令（平成16年  

の使用条件下において発生しうる負荷を受  厚生労働省令第169号）   

け、かつ、製造販売業者等の指示に従って  

適切に保守された碍合に、医帝機器の特性  言瞑れた規格に従ってリJIST149 

及び性能は、患者又は使用者若しくは第三  、 

者の健康及び安全を脅かす有事な影響を与  いることを示す。 の通用」  

える程度に劣イヒ等による薯影響を受けるも  

のであってはならない。  

（輸送及び保管等）  

第5粂医額機器は、製造矩売業者等の指示  適用   

及び‘骨組こ従った条件の下で輸送及び保管  れた基準に適合することを 品の製造管理及び品質管理の   

され、かつ君国された使用方法で使用され  示す。  基準に関する省令（平成ユ6年弓   

た場合において、その特性及び性能が低下  

L －」       要求項目を包含する認知さ 医療級器及び体外診断用医業  

厚生労働省令弟169号）   

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：「医僚機誰‾リス；  

いることを示す。  の適用」   

（医療棲器の有効性）  

第6粂 医療機器の意図された有効性は、  適用   

スク管理が計画・実施されてクマネジメントの医療機器へ        【  
リスク分析を行い、便益性を仁TIST14971：「医療機器－リス   

起こりうる不具合を上回るものでなけれ  

ぱならない。  

1  

ノ  

「仁   の性能に関する項目」  

（1）材料  

（2）形状及び構造  

（3）寸法及び性能  

（1）振動数  

厚生労働大臣が基準を定めて措定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の154  

基本要件適合性チェックリスト（ストレート・ギアードアングルハンドピース基準）  

第一章 一般的要求事項  

基本要件   適合の方法   特定文書の確認   

（設計）  

第1条区域搬搭（専ら動物のために使用さ  要求項目を包含する認知さ  医療捜器及び体外診断用医薬   

れることが目的とされているものを詮く。   れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の   
以下同じ。）は、当該医療撮誰の意図された   示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件及び用途に従い、また、必要に応  厚生労働省令第169号）  

じ、技術知言亀及び経験を有し、並びに教育  

及び訓練を受けた君国された使用者によっ  認知された規格に従ってリ          JISTl1971二「医薬機器－リス   

て遠正に使用された燭合において、患者の   クマネジメントの医療梅岩へ   

臨床i失態及び安全を損なわないよう、使用  の飢   
者及び第三者（医療犠器の使用にあたって  

第三者の安全や健康に影鷲を及ぼす場合に  
㌻：票る。ユの安全や鯉喪を雷すことがないよ  

う、並びに他用の襟に発生する危検使の程  

煙が、その紋別こ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、轟  

水華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条医療縫措の設計及び畏造に揺る製造  選用  語知された規格に従ってリ   

販売葉音又は製造業者（以下「製遥麿倭漂   スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療織器へ   

者等」という。）は、最新の技f怖こ立脚して  いることを示す。   の適用」  
医痙機器の安全性を確保しなければならな  
い。危険性の低縦が要求される場合、製造  認知された規格に適合してJ工ST5907：「歯科用ハンドピ   

販売業者等は各危事についての残存する危   いることを示r仁  一スーストレート及びギアー   

険性が許容される範J増内にあるとニl翔拝され  ドアングルハンドピース」  

るように危検性を管理しなけれだならな  

い。この碍合において、製造販売業者等は  
次の各号に掲げる弥項を当該各号の順序に  

従い、危険性の管讐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、  

君国された他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  

L  

と。  
二前号により評価された危険性を本質  
航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喜些事段  

（警報装置を含む。）により、実行可能  

な限り低減すること。  



第二章 設計及び製造要求事項  による振動数）  

（2）振幅  

（前後∴∈右、上下の往復運動  

による摂動の振れゆ釦  

（3）ツイスト角度  

（ツイスト運動による反復の  
角度）  

（医堆積器の化学的特性等）   

第7粂匡帝機器は、前妻の要件を満たナ  

か、使用材料の選定について、必要に  

じ、次の各号に掲げる事項について注意  

払われた上で、設計及び製造されてい≠  

ればならなし㌔  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：ー医撥簸岩－リス  

スク管理が帥Ilト実施されて  クマネジメントの直城鴇器へ  

いることを示す。   の適用」  

認知された規格のき亥当する  ．IfST5907：2（泊1「歯科用ハン  

項日に適合することを示す。  

アードアングルハンドピース」  

4材料  

二使用け料と生体親続、靂砲、㈲．   適用  認知された規格に従ってリ   

び検体との間の適合性   スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医穎機器へ  

いることを示す。   の適用」  

認知された規格の該当する  JIS．T5907：2001「歯科川ハン  

項捌こ適合することを示す。  

アードアングルハンドピースJ  

4材料  

6．5滅否  

三硬渡、摩托及こ顆女労度等 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  クマネジメントの医♯能書喜へ  

いることを示す。   の適用」  

認知された規格の該コする  JIST5907：200l「歯科用ハン  

項捌こ適合することを示す二  ドピースーストレート及びギ  

アードアング′レハンドピース」  

4材料  

6．7耐食性   

2 医涛犠器は、その偲日印粕こ応じ、当該 違和  F言古知された規動こ従ってリ    JISTI4971：「医薬機器－リス   

医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者   スク管理が計画・実施されて   クマネジメントの医務機器へ   

放び愚者に対して汚妨質及び残気ぎ均質  いることを示す。   の適用」   

（以ド「汚！染物琵等jという。）が及ばす  

旬卑怯を最小順に抑えるように設計、製遥  

及び包装されていなけれはならザ、また、  

汚抽賢等に按放する生†奉軋粒、竣聖時間  

及び接態頻度について注吾が払われてい  

なければならない。  

3 医療機器は、通常の使用手順の中で払弦・不適用   通常の使用手順の中で各種   

医頑機器と同時に使用される各種材料、物  手料、物質及びガスと同時に   

質又はガスと安全に併用できるよう設計  使用することを悪道した梼  



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  組み入れた機器ではない。  

物質を選択し、妥当性が確認されている不  

活性化、保全、試験及び制御手楓こより、  

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 医療織器に組み込まれた非ヒト由来の  不適用  非ヒト由来の原料又は材料   

組綴、絃胞及び物質（以下「非ヒト由来組  を組み入れた機器ではない。  

織等ノという。）は、当該非ヒト由来紐戚  

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。製造販売業者等は、非ヒト由来  

組織等を採取した動初の原産地に関する  

情登を保持し、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  
性清原体対策のため、妥当性が確認されて  

いる方法を用いて、当言亥医療陸器の製造工  

程においてそれらの除去又は不活性化を  
遜ることに上り安全性を確保しなければ  

ならない。  

4 医漬犠器に組み込まれたヒト由美の組  不適用  ヒト由来の原料又は材料を   
綴、絃抱及び均質（以下「ヒト由来組織等」  組み入れた機器ではない。   

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均質の選択、  

ヒト由来組毒草の処理、保存、試験及び取   
接いにおいて最高の安全性を確保し、か   
つ、ウイルスその他の零染性病原体対策の  
ため、妥当性が確認されている方法を用い  

て、当言責医寮庫器の製造工程においてそれ   

らの徐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  不適用  特別な微生物学的状態にあ  

示した医帝機器は、販売時及び製造販売業  る機器ではない。   

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  
学的状態を美辞亭できるように設計、製造及  

び包装されていなければならない。  

6渥菌状態で出荷される医療‡亀旨試ま、再使  

用が不可能である包装がなされるよう設  ではない。   
計及び製造されなければならない。当該匠  

硬頼器の包装は適切な手順に従って、包装  

の法損又は開封がなされない限り、販売さ  

れた時点で無声であり、製造販売業者によ  

って指示された鯨送及び保管兵件の下で  
無産状態が維持され、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。   

及び製造されていなければならず、また、  器ではなし㌔  

医横磯器の用途が医薬品の投与である楊  

合、当該医療擾器は、当言亥医薬品の承認内  イこ適用   医薬品の投与を意図した機  

容及び関連する基準に照らして適切な投  器ではない。  

与が可能であり、その用途に沿って当該医  

僚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。  

4 医療機器がある物質を必須な要素とし  不適用  医薬品を含有する崗詣では  

て含有しノ、当言責物質が戦史で用いられる壌  ない。  

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。  

5 医療機器は、当該医療機器から溶出又は  適用   認知された規格に適合する  JIST∝旧3－1‥「医療機器の生  

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。  

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、  適用   認知された規制こ適合するISTO993－1：唱涜勧善の生  

当言責医療機器自体及びその計的とする伎  ことを示す。  初学的評価～第1部：評価及び         読取」        り      ことを示す。  祐筆：許慧、第1吉に‥評価及び■  
用環境に照らして、偶発的にある種の物質  顆」  

がその医痺機器へ侵入する危険性又はそ  

口  

する危険性を、適切に低減できるよう設計  

及び製主童されていなければならない。  

t  

第8条 医様様器及び当該医療機器の製造  

工程は、患者、使用者及び第三者（医療鵜  

暴の使用にあたって第三者に対する感染  

の危険性がある埠合に限る。）に対する感  

染の危険性がある碍合、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、次の各号を考思して設  

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  及び体外診こ紆用医薬                                  要求項目を包含する認知さ  

れた基準に適合することを    品の製造管理及び品質管禦の  

示す。  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、組羽中の匡頼短器から不適用微生物を封入した機器では  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  ない0  

行可能な限り、遺跡こ軽減すること。   

三 必要に応じ、患者、使用者及び第三  適用   医積極器及び体外診断用医薬  

者による医棄能器又は検体への微生物  れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の  

汚染を防止すること。  示す。   基珪に関する省令（平成16年  

厚生労働省令第169号）  



7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある  不適用  洗面又は特別な微生物学的  

ことを妾示した医額俺結は、妥当性が確三悪  状態にある犠器ではない。  

されている適切な方法により滅菅又は特  
別な微生物学的状態にするための処莞が  

行われた上で製造され、・必要に応じて滅苗  

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積機器  不透明  滅膏を施さなければならな  

は、適切に管理された状態て製造されなけ  い梅鮨ではない。  

ればならない。  
9非滅菌医靖俵港の包装は、当該医城機器  

の品質を落とさないよう所定の清浄度を  
蒜塔寺するものでなければならない。使用前  

に滅帝を施さなければならない医疲機器  
の包装は、微生物汚染の危険性を最′川見に  

抑え得るようなものでなければならない。  適即言責当す  認知さ九た規格に従ってリ  JIST14971：「医帯織暑裟－リス  
この場合の包装は、滅菌方法を考潰した透  る碍合）  スク管理が言ゎ軒実施されて  クマネジメントの医額耗器へ  

切なものてなければならない。  いることを示す。  の適用」  

（該当しないj号含）  

使用前に強面を施さなけれ  

ばならない機器ではない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅苗  不適用  減産及び非滅南の両方の状  

□  態で販売される機器ではな  

包装及びラベルによってそれぞれが区別  い。  

できるようにしなければならない。  

（製造又は性用環箇に対サ‾る配直）  

医摘機器が、他の直積犠器又は体外診断薬又  適用   認知された規格に従ってリ  ．TIST14971：「医療嵐接－リス  

は装置と組み合わせて使用される拐合、接続  スタ管理が計画・実施されて  クマネジメントの医硬観器へ  

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ  いることを示す。   の適用」  
り、各区積極器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。  言き知された規格の技≦する  ．11ST5907：コ001「締科用ハン  

組み合わされる場合、使用上の制限事項は、  項巨＝こ適合していることを  ドピースーストレート及びギ  

直接表示するか添付文葦に明示しておかな  示づ㌔   アードアングルハンドピース」  
ければならない。  6．2チャック  

6．3冷却水及び冷却空気の供  
ん亡ト  Tこロ  

6．4ハンドピースの接続  

JIST5901：2005「歯科用ハン  
ドピースの寸法」  

2．寸法  

JIST598i：1閣3「歯科用ハン  

ドピースのカップリング寸法」  

2．形状及び寸法   

第9粂 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iごならない  

一 箪理的1争ヒに醒遷した傷害の危険性  適用  書写如された税乳こ従ってリ  

スク管理が計画・実篭されて  

いることを示す。   

認知された規格の言責当する  

項∈＝こ適合していることを  

示す。  

JIST14971：「直零唇器－リス  

クマネジメントの互帝機器へ  

の選局」  

JIST5907：コ001「措科用ハン  

ドピースーストレート放びギ ア 

ードアンクンレハンドピース」  

6．2．2偏心  

二 合理的に予測可能な外界からの影響   

又i土賎条件に関連する危険性  

適用  ｝‘＝ 

ン 
いることを示す。  

三吉知された規格の該当する  

項巨＝こ適合していることを  

示す。  

の適用J  

JIS T5907：2001「清市席ハン  

ドピースーストレート及びギ  

アードアングルハンドピース」  

6．8平明用電派  

、丁IST14971＝「医棄権器－リス  

クマネジメントの医斌機器へ  

の適用」  

三 通常の状態て使用中に接短する可能   

性のある原材料、均質及びガスとの同   

時使用に関連する髄性  

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  

いることを示す。  

適同   一  四 均質が偶然医療鶏群に侵入する危険  

†二  
】JIST14971：「医凄機器－リス  認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画一美施されて  

いることを示す。  

検体を取り扱う機器ではな  

い。  

通常使用される他の機器と  

相互干渉が生じる機器ては  

ない。  

㌍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。  

クマネジメントの医碩機器へ  

の適用」  

五 検体を誤認十る徴兵性  

六 許究又は治碩のために通常使用され   

る他の温帯機器又は体外診断用医薬品   

と相互1二渉する危険性  

ヒ 保守又は較正が不可能な場合、任用   

材料が劣化する頃合又は測定若しくは   

制御の掻偶の緯度が低下する場合など   

に発生する危険性  

イこ適用  

適用  JISTlヰ971：「医城勝一リス  

クマネジメントの医漂機器へ  

の適用」  

2 直積鴇器は、通常の†鄭Ij及び単一の故棒  

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。可燃性均質又は曝発  

誘因物質に接触して使用される医務機器  
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。  

通常使用時及び単一故障状  

態iこおいて、火災又は樫発を  

おこす機器ではない。   



2医額橙誰の放射線出力について、医療上不適用  

その有用性が放射線の照射に伴う危険性  ない。  

をと回ると判断される特定の医塚目的の  

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はならない。  

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。  

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

ある可視又は不可視の放射線を照射する  ない。   

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、青函しない二次放射線又は  不適用  

散吉L線による患者、使用者及び第三者への  ない。   
接曝を可能な憤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 放射積を照射する医帝機器の取扱説明  不適用  放射線を照射する機器では  
書には、照射する放射線の性質、患者及び  ない。   

使用者に対する防護事象、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、詳細な清朝が記範されていなけ  

ればならない。  

6 電離瀬射線を照射する医療機器は、必要  不適用  電離放射線を照射する機器   
に応じ、その使用目的に照らして、照射す  ではない。   

る放射緯の譲星、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 電角麒女射績を照射する診断用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器  

は、患者及び†吏用者の電離放射線の被曝を  ではない。   

最小限に抑え、所定の診断目的を達鎗する  

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 電離放射線を照射する治頑用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器   

は、照射すべき繰塵、ビームの種領及びエ  ではない。   
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。  

（能動型医療j蔑誰に対する配慮）   

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処  不適用  通常の医療産業廃棄物とし  

理を容易にできるように設計及び製造さ  て処理できる機器である。  

れていなければならなし㌔  

（測定又は診断機鮭に対する西む毒）  

第10条 測定機能を有する医療機器は、そ 不適用   測定随能を有する機器では   
の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ  ない。  
す可能性がある場合、当該医療機器の使用  

馴つに照らし、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。正酸性の限界は、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、その使用目的に応  不適用  診断支援機能を有する機器  

じ、適切な科学的及び技研紳勺方法に基づい  ではない。  

て、十分な正確性、精度及び安定性を縛ら  

注意を払わなければならない。  

3 診断用医療隣器の性能が鮫正器又は標  不適用  診断支援穐能を有する機器  

革物質の使用に依存している場合、これら  ではない。  
l  

いる値の遡及性は、品質管理システムを通  

n  

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装  不適用  測定又は診断支援機籠を有  

置の目盛りは、当該医療膳の任用目的に  する機器ではない。  

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 数値て表現された値については、可能な  不適用  測定又は診断支援機能を有  

限り標郵ヒされた一般的な単位を使用し、  する機器ではない。  

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。  

伽射線に対する防御）  

男11粂 医療捕ま、その使用日的に沿っ  不適用  放射諌を照射する機器では  
て、治療及び診断のために適正な水準の放  ない。  
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  
つ適切に低検するよう設計、製造及び包装  

されていなければならない。  

1∩   



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

した医塘機器は、ソフトウェアを含めて、  怯器ではない。  
その使用ヨ的に照らし、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潅が発生した場合、  

実行可能な視り、当該故障から派生する危  

挨性を適切に徐去又は軽減できるよう、遠  

切な手設が講じられていなければならな  

い。  

2 内部電源医頼穐器の駁等の変動が、患  不適別  内盗電澤を有する薄器では  
者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供  なレ＼  

給状況を判別する手段が講じられていな  

ければならない。  

3 外部電源医横軸で、停電が患者の安全  不適周  外部電熱こ横幕売する縫器で  

に直接彩筆を及ぼす場合、停電による電力  はなし㌔  
供給不能を知らせる普餞システムが内蔵  

されていなければならないも  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ   誌成パラメータをモニタす  

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又  る機ではない。  

は重篤な健康障害につながる状態に張っ  

た場合、それを使用者に知らせる適切な苧  

嚢システムが具備されていなければなら  

l  

5 医療機器は、通常の使用旗頭において、  不適吊  電磁的妨害を登生する機器  

当該匡礫機器又は他の製品の作動を損な  ではない。  

n  

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、意図された方法で操作でき  不適用  電磁的妨‘害を受ける韓器で  

るために、電磁的妨害に貴ける十分な内在  はない。  
的耐†生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 医薬機器が製造販売業者等により指示  適用   認知された規格の言責当する  JIST5907：2001「歯科用ハン  

されたとおりに正常に据付けられ及び保  項目に適合していることを  ドピースーストレート及びギ  

守されており、通常便用及び単→故簿状態  示す。   アードアングルハンドピース」  

において、偶発的な電撃リスクを可能な限  ●≡三iこ  

り防止できるよう設計及び製造されてい  

なければならなし㌔  

（穐械的危険性に対する配献  

茶13粂 医療榛器は、動作抵抗、不安定性  通行j   認知された規稀の言責当する  ．－IST5907：2001「歯科用ハン  

及び可動拓分に関連する機械的危険性か  項［＝こ適合していることを  ドピースーストレート及びギ  

ら、患者及び桂川者を防護するよう設計及  示す。   アードアンカレハンドピース」  

び製造されていなければならない。  6．2．1引抜力、挿入力及び静的  
伝速力   

2 医乗積器は、振動発生が仕像上の性能の  適用   認知された規格の該曇する  JIST5907：2001「歯科用ハン   

一つである場合を肯き、特に発甥におけ  項ヨに適合していることを  ドピースーストレート及びギ   

る振動抑制のための技術遊歩や既存の技  示す。   アードアングルハンドピース」   

紆に照らして、医療鵜器喜体から発㌔する  6．2．2信心   

振動に眉属する危険性を実行可能なぎ退り  

最も低い水蓮に低瀾ナるよう設計及び袈  

遺されていなければならない。  

3 医嫌綴器は、雑書発生が仕手最上の性能の  適用   三吉缶：された乳酪こ従ってリ  JISTl粛71：「空域簸器－リス   

一つである塙合を徐き、特に発生源におけ  スク管票が計画・実施されて  クマネジメントの医凄梅岩へ   

る韻書抑制のための技術進歩や既存の技  いることを万ナれ   の適確」   

術に照らして、医療機器白体から発生する   

誰書に篭透する危険性を、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。   

4 使用者が操作しなければならない電気、  運用   言告知された規格の該当するJIST5907二2001「歯科用ハン   

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル  項巨＝こ適合していることを ドピースーストレート及びギ   

ギー将に墳統十る端末及び披続部は、可能  示す。  アードアングルハンドピース」   

性のあるすべての危険性が最小限に抑え  6。3冷却水及び冷霊空気の供  

られるよう、設封・及び製造されていなけれ  ∴′、  十二  

；まならない。  6．4ハンドピースの凄芦三  

JIST5904＝1993「音程′墨ハン  

ドピースのカップリング寸法」  

2．形状及び寸法   

5 医薬鴇器のうち容易に触れることので 適弼  認知された現格の該当する  JIST5907：2∞l「歯科用ハン   

きる部分（君富的に加熱又は一定温度を維  項章iに適合していることを  ドピースーストレート及びギ   

持する部分を掻く。）及びその周辺銘は、  示「㌔   アードアングルハンドピース」   

通常の他職こおいて、潜在的に危険な温度  6．6温度上昇   

に達することのないようにしなければな  

らない。  

（エネルギーを供給ナる医棄機器に対する配慮）   

第1」l条 患者にエネルギー又は物質を供 不適用   ニネルギ⊥又は物質を患者  

給寸‾る医療鵜器は、患者及び使用者の安全  に供給する機器ではない。   

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  

iまならなt＼「  

2 医療機器には、危険が及ぷ恐れのある不  不適用  ニネ′レギ一文は均質を患者  

適正なエネルギー又は物質の供給を訪止  に供給する機器ではない。   

又は幣する手段が具備され、エネルギ  

ー清文は物質の供給源からの危険呈のエ  

ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な  

l掛フ防止する適切な手景が講じられてい  

なければならないっ  

3 医靖機器には、制槻及び表示器の轄能  不適用  ニネ／レギー又は均質を患者  

が明確に記されていなければならない¢  に供諾する耗器ではなし㌔   

操作に必要な指示を医帝機器に表示する  

場合、或いは操作又は顆整用のパラメータ  

を視覚的に示す壌合、これらの情熱ま、使  

川音（医賠機器の使用にあたって患者の安  

12   



全及び健康等に影響せ及ぼす場合に限り、  

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。          （自己検査医療機器等に対する配慮）  
第15粂自己検査医療機器又は自己投薬 医療機器（以下「自己検査医焼場詰寄」と  

】鵬ではない0 

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箪に配慮し、′  

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。  

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

取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱  機器ではなし㌔  

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、合理的に可能  不適用   自己検査権器又は自己投薬  

な場合、製造販売業者等が青函したように  機器ではない。  

t             機能することを、使用に当たって使用者が  

検貢正できる手順を含めておかなければな  

らない。  

腸娃業者・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  適用  認知された基準の該当する  医療機器の添付文書の記載賓  

考潰し、製造業者・製造販売業著名、安全な  項目に適合することを示す。  

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図  号：平成17年3月10日）  

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。二の情報は、容易  認知された規格の該当する   

に理解できるものでなければならない。  項目に適合していることを  

示すこ  アードアングルハンドピース」  

8，触説明書  

9．表示  

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。   の適用」  

（性能評価）  

第16条 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   医貸機器の製造販売認証申請  

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（薬  

（昭子コ三十五年法律第百四十五号）その他   食発第0331032号：平成17年3  

月31日）  す。      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。  

14   13  
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四第二号に基づく危険性の徐去を行っ  

た後に残存する危険性を示すこと。  

（医療搬提の性能及び権能）  

第3条医務轄器は、製造販売業者等の葱屈  

面  
要求項目を包含する認知さ  
れた基準に適合することを   

する性能を発揮できなければならず、医療  示す。   基準に関する省令（平成16年L  
鵜器としての機能を発揮できるよう設計、  厚生労働省令第169号）   

製造及び包装されなければならない。   

（製品の寿命）  

第4粂製造販売業者等が設定した医療税器  要求項目を包含する認知さ  
れた基準に適合することを   

の製品の寿命の童画内において当該医硬怯  
示す。   基準に関する省令（平成16年 厚生労働省令第169号）  

器が製造販売業者等の指示に従って、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って  認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リス  

適切に保守された場合に、医寮機器の特性  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  
いることを示す。   

及び性能は、患者又は任用者若しくは第三   
の適用」   

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。  

（務送及び保管等）  

第5粂 医賓能器は、製造販売業者等の才旨示  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i   

及び情熱こ従った条件の下で輸送及び保管  れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の   

され、かつ意画された使用方法で使用され  示す。   基準に関する省令（平成16年  

た喝合において、その特性及び性能が低下  厚生労働省令第169号）  

しないよう設計、製造及び包装されていな  

ければならなし＼  認知された規格に従ってリ  JIST14971，「医療機器一リス  

スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ！  

いることを示す。  の適用」   

（医療機器の有効r型  

第6条医碩機器の意図された有効性は、起  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リス   

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

らない。  いることを示す。   の適用」  

認知された規格の該当する  JIST5907‥2001「歯科用ハン  

項目に適合していることを  ドピースー第2部：ストレート  

示す。   及びギアードアングルハンド  

ピース」  

4．材料  

5、形状及び構造  

6．寸法及び性能  

（ただし6．4ハンドピースの  

接続は除く。）  

JIST5909：2005「歯科用ハ／  

ドピースー歯科用低電圧モー  

タ」  
5．1∵般  

5．2作動に関する要求事項お  

よび推奨  

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m  

基本要件適合性チェックリスト（歯科用電動式ハンドピース基準）  

第一章 一股的要求事項  

基本要件   

（設計）  

≡彗鰍、の 適用・欄  【 適合の方法  特定文書の確認   
第1条 医横様器（専ら動物のために使用さ  適用   要求項目を包含する認知さ  医務機器及び体外診断用医薬  

れることがヨ自勺とされているものを除く。  れた基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の  
示す。   基葦に関する省令（平成16年  

以下同じ。）は、当該医積極器の貴国された  
厚生労衝省令弟169号）  

使閥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  認知された規格に従ってリ  

及び訓練を受けた君国された使用者によっ  スク管理が計画・実施されて  

て適正に使用された場合において、患者の  いることを示す。  の適用」  

臨床状礎及び安全を損なわないよう、址川  

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畏三等を及ぼす場合に  

限る。）の安全や健康を害すことがないよ  
弓   

う、並びに使用の際に発生する危険性の程  

度が、その使噺こよって患者の得られる有  

l  

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。  

l  （リスクマネジメント）  

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

販売業者又は製造漂着（以下「馳量販売業  スク管理が計両・実施されて  クマネジメントの医額機器へ  

者等」という。）は、最新の技術に立脚して  いることを示す。  の適用」  

医療機器の安全性を確保しなければならな  

い。危険性の低域が要求される頃合、製造  

販売業者等は各危害についての残存する危  認知された規格の該当する   J15TO6011ニ「医用電気崗器  

陰性が許容される範園内にあると判断され  項目に適合していることを  トー第1音臣安全に関する一羞酌  

るように危険性を管理しなければならな  示す。   要求事碩」  

い。この埠含において、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  

子か、、旬陰性の管矧こ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  

的な安全ぷ謂「及び製造を通じて、合理  

的に英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碓手段  

（誉報装置を含む。）により、実行可能  

なl掛フ低減すること。  



（ただし5．2．4ハンドピース  

のカップリングは操く。）  

5．3電気的要求事噴  

出転、振動、回転反復、上下連  

動及びそれらの複合運動等の  

†生育引こ関する事項に言‡当づ‾る  

場合  

1．回転速度  

（回転運動の場合に適用する）  

2．壬廷凱歌  

（前後、左右、上下の往復運動  

による振動故）  

3．壬旨幅  

（前後、左右、上下の往復運動  

による振動の逼れた訂  

1．ツイスト角度  

（ツイスト運動による反復の  

角度）  

着脱可能なヘッド釦及びノー  

ズ都の安全性は襲遷麿売業者  

のリスクマネジメントにより  

設定された基準  

第二章 設計及び製造要求事項  

（医療機器の化学的特性等）   

箭7条 医療機器は、前垂の要件を満たナほi   

吉＼諾芸慧…諾意1誓慧票l   

甜及び製造されていなけ 

‾苛脚難  

芦那  二使用け割と′ii体苓嬢、接地、体絶放適用  
び検体との間の適合性   

靴メントの医鞘   

三 硬度、∫賛托及び壕労資等  適用   

2 医接穂器は、その使用目的に忘じ、当該 適用   F使用材料について、リスク管   JIST14971．：「医療機器－リ   
医横磯暑紗）輸送 保管及び使用に携わる者  割聡知された規執こ従っ   スクマネジメントの医塘織   

実施さ頼ること   器への遠州」   

危険性を展′＝軍に抑えるように設計、製造   

及び包装されていなけれはならず、また、   

汚染物官等に接触する生体親級、紺寺判   

いて注告が払われてい 

3 医療機器は、通常の使J‡描こ順の中で髪言亥不適用  通常の使用手順の宇で各種  

医療機器と同時に使用される各種汀料、均  

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、  

医額縁器の用途が宜薬品の投与である碍不達用  

合、当該医擬態器は、当該医薬品の承課内  

容及び関連する基準に薫らして適切な投  

与が可能であり、その用途に沿って当該医   

設計鮮  

医薬品を含有する塵劣では  

ない。  

1  




