
資料 1-1

医療機器の承認基1準 案について

1.カ テニテルイン トロデューサ承認基準 (案 ) 1頁

2.水頭症治療用シャン ト承認基準 (案 ) 20頁

3.緊急時ブラッ ドアクセス留置用カテーテル承認

基準 (案 )

49頁

4:日 本工業規格が改正 される認証基準 70頁



カテーテルイン トロデューサ承認基準 (案 )

機器の概要

●血管造影用カテーテルなどを身体へ経皮的に挿入、挿入部位を確保するもの。シースイ

ン トロデューサ及びダイ レータを組み合わせて使用する。

●ショー トシース、ロングシース、マーカー付(シースにコーティングを施 したもの、ブ

レー ド構造をもつもの、などがある。

(参考)二般的名称の定義

一般的名称
クラス

分類
定義

心臓用カテーテル

イン トロデユーサ

キッ ト

Ⅳ (現行 )

心臓カテーテル を心室または心血管に通すために用いる器

具を集めたキ ッ トをい う。

(改正案 )

心臓カテーテルを心室、心房または心血管に通すために用い

る器具を集めたキッ トをい う。中心循環基に使用するものも

含む。



別添

カテーテルイン トロデューサ承認基準 (案 )

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 75号に規定する心臓用カテーテルイン トロデュー

サキットにつぃて、次のとお り承認基準を定め、平成○〇年○月○日から適用する。

カテーテルイン トロデューサ承認基準

1.適用範囲

クラス分類告示に規定する、心臓用カテーテルイン トロデュニサキットとする。

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

カテーテルを心臓、大動脈など中心循環系血管に到達又は経由させて留置する際
に、カテーテル等の挿入部位を確保するものであること。

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令の適合性を説
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ついては、本
基準に適合 しないものとする。
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カテーテルイントロデューサ承認基準における技術基準

適用範囲

この基準は、カテーテルを心臓、大動脈など中心循環系血管に到達又は経由させて留置する際に、
カテーテル等の挿入部位を確保するときに用いるカテーテルイン トロデューサ及びその挿入若しく
は留置する際に使用する器具に適用する。

ただし、ヘパリン又はウロキナーゼなどの生物由来原料を用いたシースイントロデューサには適
用しない。

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。弓1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。
・ IS0 594-1:1986,Conica1 6■ ings wtth a 6%(Lucr)taper for sy百 nges,needles and certain other medical

equipnlent― Palt l:Generallequircmcnts

・ IS0 594-2:1998,Conical■ ■ittgs Wtth 6%(Lucr)tapCr for sy五 ngcs,necdleS and cc“ ain othcr mcdical

equipmcnt― Palt 2:Lock Яttings

・ IS0 7886-1:1993,Stcrile hypOdermic syringes fOr shglc use― Pan l:Sy百 nЁes fOr manual usc

・ЛS T 14971:2003,医療機器― リスクマネジメントの医療機器への適用
'

・JIS T 0993-12005,医療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験
。ЛS T 3261:2007,滅菌済みカテーテルイントロデューサ
・薬食監麻発第 0330001号 :平成 17年 3月 30日 ,薬事法及び採血及び供血あっ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 (GMP/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滅菌バリデーション基準 (以下「滅菌バリ
デーション基準」という。)

。医薬審発第 0213001号 :平成 15年 2月 13日 ,医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物学的
安全性試験め基本的考え方について

定義

3.1カ テーテルイントロデューサ (ilnavascular catheter in■ oduccr)

身体への挿入を容易にするために、カテーテルとともに用いられるように設計された器具。シ
ースイントロデューサ部 (3.2)及びダイレータ部 (3.3)を組み合わせたものである。一般的な構
造及び各部の名称を、図 1に示す。ただし、図 1は、一般的な構造及び名称を図示した一例であ
る。

a)止血弁及びサイ ドアーム付きカテーテルイン トロデューサ



b)止血弁及びサイドアーム付きシースイントロデューサ

c)ダイレータ
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図 1 カテーテルイントロデューサの構成及び各部の名称 (一例 )

3.2シースイン トロデューサ部 (sheath inttoducer)

一般的にはダイ レータ部にかぶせ、ダイレータ部を除去した後にガイ ドワイャ又はカテーテル

を身体に挿入できる柔軟性のあるチューブ。止血弁が付いているもの、サイ ドアームが付いてい

るもの、シースが分害1できるピールオフタイプのもの、ヵテーテル挿入口を2個以上もつもの、

側孔付のもの、マーカをもつもの、プリシェイプされているもの、シースにコーティングを施し

たもの、シースにブレー ド構造をもつものなどがある。

3.3ダイレータ部 (dhtor)

シースイン トロデューサと組み合わせて使用するように設計されたもの。開口部を拡張し、血

管に挿入する器具。

3.4遠位端、患者側端 (dsttt end、 pttbllt end)

患者に挿入する側の器具の先端。

有効長 (ettc」ve bngh)

身体に挿入できる器具の長さ。

ハブ (hub)

シースイン トロデューサ又はダイレータの手元端にあるコネクタ6

3.5

3.6



3.7チ ップ (Ip)

遠位端の先端。

3.8■ ニティング

操作性などへの物理的効果を期待 して、原材料を製品表面に物理的又は化学的に接着させるか、

染み込ませるか、若 しくはカテーテルイン トロデューサ表面に潤滑剤を塗布する処理も含む。

ただし、以下を施 した場合は、本基準の適用対象外である。
一 薬理的効果 (抗菌性、抗血栓性を含む)を期待 したコーティング
ー 既に承認 されたコーティング原材料とは異なる化学構造からなるコーティング
ー 既に承認 されたコーティングとは明らかに異なる物理的効果を期待 したコーティング

4 要求事項

4.1-般的要求事項

滅菌済み (STERILE)と して表示 し供給されるカテーテルイン トロデューサは、「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いて無菌性が担保された方法で滅菌され、滅菌

後の状態において 4_2か ら4.8に適合 しなければならない。なお、試験に用いる検体は、最終製品

又は適切な構成部品であっても差 し支えない。

42生物学的安全′性          ‐

平成 15年 2月 13日 付け医薬審発第 0213001号 「医療用具の製造 (輸入)承認 申請に必要な生

物学的安全 l■_試験の基本的考え方にっいて」に基づき、原員」として、JIS T 0993‐ 1に準拠 して生物

学的安全性の評価 を行つたとき、臨床使用上、生物学的安全性に問題がないこと。

備考 :生物由来原料を使用 していてる場合は、現行の薬事法及び施行規則に従 うc

43表面

JIS T 3261の 5.2(表面)に適合すること。

4.4腐食抵抗性

JIS T 3261の 5.3(腐食抵抗性)に適合すること。

4.5シースイン トロデュニサとしての仕様 (性能・機能・有効性)に関する項目

45.1シースイン トロデ三―サ部の耐理性

IS T 3261の 54.1(シエスイン トロデューサ部の耐圧性)に適合すること。

4.5.2止血弁の耐圧性

JIS T 3261の 5.4.2(止血弁の耐圧性)に適合すること。

4.5.3ハブ

6%ルアーテーパかん (嵌)合による接続を意図したハブを持つ場合、」IS T 3261の 5.4.3(ハ

ブ)に適合すること。

4.5.4破断強度

JIS T 3261の 5.4.4(破断強度)に適合すること。

4.5.5エ ックス線不透過性

JIS T 3261の 5.4.5(X線不透過性)に適合すること。



4.6ダイレータとしての仕様 (性能。機能。有効性)に関する項目

4.6.1 ハブ

JIS T 3261の 5.5.1(ハ ブ)に適合することき

4.6.2かん (嵌)合
」IS T 3261の 5.5.2(かん (嵌)合)に適合すること。

4.6.3ダ イ レータ、及びシヽブとダイレータとの接合部の強度

JIS T 3261の 5.5.3(ダイレータ、及びハブとダイレータとの接合部の強度)に適合すること。

4.7製造販売業者から提供される情報

製造販売業者は、別に定める事項 (法定表示事項)以外に、以下の情報を提供するの

なお、これらは、同義語や括弧内に例示した英文での表示又は図示も可とする。

a)カ テーテルイントロデューサのサイズ及む`晴報

内径 (ID:Insdc(又 は Inner)dameter)及 び有効長 (Ettc百 ve(又は Usabb)た ngh)。 ただし、

内径はミリメー トル 価m)で示すほか、フレンチ (シ ャリエール)、 インチ、ゲージを参考

に併記 してもよい。また、内径の代わりに適合カテーテルの外径を示してもよい。

注記 1 平ックス線不透過性に関する情報も含めるとよいι

注記 2 フレンチ (シ ャリエール)は、“F"、 “Ch"な どで表記する。lmmは 3F(Ch)に 相当

する。ゲージは“G"な どで表記する。        ‐

b)ガイ ドワイヤを使用するカテーテルイン トロデューサにあっては、最大ガイ ドフイャ径。

(Maximum(又は Max)Cuidc"静e(又は GW)dぬ nlctcr)

c)製造番号又は製造記号

d)使用期限

c)滅菌方法

o“滅菌済み"の 旨

g)“再使用禁止"の 旨 (“ディスポーザブル"の表現を除く。)

h)数量 (入 り数)

i)滅菌年月
1)

注
1)製

造番号又は製造記号が滅菌年月を表示している場合は、改めて滅菌年月の表示は必要|  
としない。また、滅菌年月の代わりに使用期限を表示 してもよい。

4.8その他

4.1か ら4.7に示す要求事項に加えて、科学的及び技術的知識水準を考慮し、設計、使用環境、

及び、各附属品の特性に応 じて、JIS T 14971に 従つたリスク分析に基づき既承認品との比較を行

うとき、同等性が確認されなければならない。

考慮すべき項目の一般的な例には、以下がある。

a)コ ーティング

製品表面にコーティングが施されている場合は、コーティングを施した箇所を明示し、コー

ティングにより期待される物理的効果 (例 えば、滑り易さ)に係る評価を実施。さらに、製品

表面に物理的あるいは化学的に接着させるタイプのコ
=テ ィングについては、使用上のリスク

に応 じたコーティングの耐久性 (例えば、はがれ)に係る評価を実施。



附属書 A(参考 )

A.1参照規格

・EN 1707:1996,C9niCal itings witll a 6%(Luer)taper ftDr syringes,necdles and ceiain other medical

equlpment

・ IS0 10993-1:2003,Bio10gical cvaluation ofmedical de宙 ccs― Palt l:Evaluat10n alld testing    ・

: ・ IS0 11070:1998,Stc面 lc,singlc― usc intravascular cathcter introduccrs

・ IS0 11135-1:2007,Sterilization ofllcalth care prOducts― ―Ethylenc Oxidc_― Palt l:Rcquirements for

dcvelopment,validation and routine cOntrol ofa sterilization proccss for rncdical dcviccs

・ IS0 11137-1:2006,Sterilizttion ofhcalth carc products― Radittion― Part l:RcqLlirCments for

devclopment,validation and routine cOntro1 0f a sterilization process for mcdical devices

・IS0 11137-2:2006,Sterilization ofhealtll cttc products― Radittion― Part 2:Establishing thc sterilizttion

dose

・ IS0 11137-3:2006,Ste五 lization ofhealth 9are products_― Radiation― ―Part 3:(3uidance on dosirllctric

aspccts

・ IS0 14971:2007,Medical dcvices― ApplicatiOn of百 sk managementto medical de宙 ces
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基本要件適合性チェックリス ト (カ テーテルイン トロデ ューサ承認基準)

第一章 一般的要求事項

基本要件
鶏劾 器 つ

醐 ・利 咽
適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 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

及び副1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

臨床状態及び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ちて

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、その使用によつて患者の得 られる有

用性にLヒ 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。

適用 要求項 目を包含する認知 さ

れた基準に適合することを

示丸

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施 されて

いることを示九

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

厚生労働は令第 169号 )

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

(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

販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚 して

医療機器の安全陛を確保 しなければならな

い:危険性の1轍が要求される場合、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。

― 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演1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。

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:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ベ

の適用」



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。

(医療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。

適用 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。

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 )

(製品の寿命)

第 4条 製造販売業者等が設定 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

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及び雌 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

のであってはならない。

適用 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。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示九

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―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

第 5条 医療機器は、製造販売業者等の指示

及び情報に従った条件の下で輸送及=漁管

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、その特性及酬生能が低下

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。

適用 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。

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 トの医療機器ヘ

の適用」         、

(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

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 リスク分析を行い、便益 1生を

検証する。

使益陛を検証するために、認

知された基準の該当する項

目に適合することを示す。

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

43表面

4.4腐食抵抗性

4.5.1シ ースイントロデュニ

サ部の岨 性

452止血弁の耐壬性

453ハブ

454破断強度

4.5.5エ ックス線不透過性

4.6.1ハブ

4.6.2かん (嵌)合
4.6.3ダイレータ、及びハブと

ダイレータとの接合部の強度



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条 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く必要に応 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

|ゴならない。

― 毒性及び可燃性

使用材料と生体組織、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

適用

適用

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。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示すЭ

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

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

42生物学的安全性

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデユーサ

承認基準における技術基準

42生物学的安全性

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

43表面

4.4腐食抵抗性

451シ ースイン トロァュー

サ部の耐震性

4.5.2止血弁の耐E性
45.3ハブ

4.54破断 鍍

455エ シクス線不透過性

46.1 ハブ

46.2かん (嵌)合
4.6.3ダイレータ、及びハブと

ダイレータとの接合部の強度

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J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

及び接触頻度について注意が払われてい

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

いることを示九

認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

4.2生物学的安全性

10



なければならない。

3 医療機器は、通常の使用手1瞑の中で当該

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言十

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場

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 (該 当

する場合)

適用 (該 当

する場合)

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ってリ

スク管理が計画。実施されて

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ヘ

の適用」

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

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、かう、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、当該物質の安全陛、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 医薬品を含有する機器では

ない。

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。

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

項目に適合することを示九

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器、

の適用J

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

4.2生物学的安全畦

6 医療機 罰まく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。

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。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

微生物汚染等の桃蛙 )

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

器の使用にあたっ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。

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

適用

不適用

要求項 目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

微生物を封入 した機器では

なレヽ

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 )



行可能な限り、適切に軽減すること。

三 必要に応 じ、患者、使用者及び第二

者による医療機器又は検体人の微生物

汚染を防止すること。

適用 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。

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

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。

適用 (該当

する場合)

認知された基準に適合する

ことを示九

生物由来原料基準 (平成 15年

厚生労働省告示第 210号 )

医療機器に組み込まれた非 ヒ ト由来の

組織、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。

適用 (該当

する場合)

認知された基準に適合する

ことを示す。

生物由来原料基準 (平成 15年

厚生労働省告示第 210号 )

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組

織、細胞及び物質 (以下「ヒト由来組織等」

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、ウィルスその他の感染陛病原体対策の

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。

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

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。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

９

″



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しゝ 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、再固明が不可

能であるようにされてなければならない。

適用 認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す8

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

41-般 的要求事項

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 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の市1定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ

リデーション基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

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。

適用 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

41-般 的要求事項

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 (GMP/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

リデーション基準 (薬食監麻発

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、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならない。

適用 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。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管Jrl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 )

非滅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1尖性を最小限に

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。

不適用 滅菌品として供給 される機

器である。

10 同一又は網以製品が、滅菌及び非滅菌

の両方の状態で販売される場合t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。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

い^

13



(製造又は使用環境に対する西臆 )

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又

は装置と組み合わせて使用 される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機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。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。

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

項目に適合することを示すD

認知された基準に適合する

ことを示すD

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイントロデ三―サ

承認基準における技術基準

4.5.3 ハブ

46.1ハブ

462か ん (嵌)合

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

47製造販売業者から提供さ

れる情報

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

影 羽戎 17年 3月 10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l■に関連 した傷害の危険性

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 1/■

通常の状態で使用中に接角虫する可能

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

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

検体を誤認する危険性

研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

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沢1定若 しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

適用

適用

適用

適用

適用

不適用

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。

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

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

いることを示丸

保守又は較正が必要な機器

ではなし、

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」     ´

JIS T 14971:「医療解 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医鼈 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」
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