
改正前 改正後

１　移動型アナログ式汎用用Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
２　ポータブルアナログ式汎用Ｘ線診断装置 Z4702 Z4751-2-7
３　ポータブルデジタル式汎用Ｘ線診断装置 Z4704 Z4751-2-28
４　据置型アナログ式汎用Ｘ線診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2
５　据置型デジタル式汎用Ｘ線診断装置
６　移動型デジタル式汎用Ｘ線診断装置

１　移動型アナログ式汎用一体型Ｘ線診断装置 Z4102 Z4751-2-28
２　ポータブルアナログ式汎用一体型Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
３　ポータブルデジタル式汎用一体型Ｘ線診断装置 Z4711 Z4751-2-7
４　据置型アナログ式汎用一体型Ｘ線診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2
５　据置型デジタル式汎用一体型Ｘ線診断装置
６　移動型デジタル式汎用一体型Ｘ線診断装置

１　乳房撮影組合せ型Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
Z4702 Z4751-2-7
Z4704 Z4751-2-28

（Z4703）※2 （Z4703）※2

（Z4751-2-45）※2 （Z4751-2-45）※2

（改正後）
人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用
し、１台のＸ線高電圧装置を切換えて使用することで、乳房画像又
は人体画像の診療情報を提供すること。

１　据置型アナログ式汎用Ｘ線透視診断装置 Z4701 T0601-1-3
２　移動型アナログ式汎用Ｘ線透視診断装置 Z4702 Z4751-2-7
３　ポータブルアナログ式汎用Ｘ線透視診断装置 Z4704 Z4751-2-28
４　移動型デジタル式汎用Ｘ線透視診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2
５　ポータブルデジタル式汎用Ｘ線透視診断装置
６　据置型デジタル式汎用Ｘ線透視診断装置 （改正後）

透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又
は電離作用を利用して人体画像情報を診療のために提供するこ
と。

１　据置型アナログ式汎用一体型Ｘ線透視診断装置 Z4102 Z4751-2-28
２　移動型アナログ式汎用一体型Ｘ線透視診断装置 Z4701 T0601-1-3
３　ポータブルアナログ式汎用一体型Ｘ線透視診断装置 Z4711 Z4751-2-7
４　移動型デジタル式汎用一体型Ｘ線透視診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2
５　ポータブルデジタル式汎用一体型Ｘ線透視診断装置
６　据置型デジタル式汎用一体型Ｘ線透視診断装置 （改正後）

透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又
は電離作用を利用して人体画像情報を診療のために提供するこ
と。

改正

改正

1

2

有

有

改正

改正

3

4

有

有

改正 5 有

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【平成23年8月18日訂正版】※3

認証基準の制定（13基準）及び改正（26基準）について（厚生労働省告示第264号：平成23年7月29日）
基本要件適合性チェックリストの制定（13基準）及び改正（109基準）について（薬食機発0729第8号：平成23年7月29日）

基本要件
CL改正の有無

使用目的、効能又は効果
（改正）

（改正前）
透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及
び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を診療のた
めに提供すること。

告示引用JISの改正制定/
改正

告示別表
番号

医療機器の名称

　※1：規格番号が変更されることなく改正された規格
　※2：今般改正が行われていない規格
　※3：告示別表番号759、760、761、763、767の「使用目的、効能又は効果」欄の誤植訂正

（改正前）
人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はその
いずれかを利用し、１台のＸ線高電圧装置を切換えて使用すること
で、乳房画像又は人体画像の診療情報を提供すること。

（改正前）
透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及
び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を診療のた
めに提供すること。

告示改正
の有無

有

有

有

有

有

（改正前）
人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はその
いずれかを利用して人体画像情報を診療のために提供すること。

（改正後）
人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用し
て人体画像情報を診療のために提供すること。

（改正前）
光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人体
画像情報を診療のために提供すること。

（改正後）
光作用、写真作用又は電離作用を利用して人体画像情報を診療の
ために提供すること。
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１　移動型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置 Z4701 T0601-1-3
２　移動型アナログ式循環器用Ｘ線透視診断装置 Z4702 Z4751-2-7
３　据置型アナログ式循環器用Ｘ線透視診断装置 Z4704 Z4751-2-28
４　据置型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2

（改正後）
循環器透視撮影を主な目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、
写真作用又は電離作用を利用して人体画像情報を診療のために
提供すること。

１　据置型アナログ式乳房用X線診断装置 （Z4751-2-45）※2 （Z4751-2-45）※2
２　ポータブルアナログ式乳房用X線診断装置
３　移動型アナログ式乳房用X線診断装置
４　据置型デジタル式乳房用X線診断装置 
５　据置型デジタル式乳房用X線診断装置
６　移動型デジタル式乳房用X線診断装置
７　ポータブルデジタル式乳房用X線診断装置

１　移動型デジタル式泌尿器・婦人科用Ｘ線透視診断装置 Z4701 T0601-1-3
２　移動型アナログ式泌尿器・婦人科用Ｘ線透視診断装置 Z4702 Z4751-2-7
３　据置型デジタル式泌尿器・婦人科用Ｘ線透視診断装置 Z4704 Z4751-2-28
４　据置型アナログ式泌尿器・婦人科用Ｘ線透視診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2

（Z4703）※2

（改正後）
泌尿器又は婦人科用の透視撮影を主な目的とし、人体を透過した
Ｘ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用して人体画像情報
を診療のために提供すること。

１　腹部集団検診用Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
２　胸部集団検診用Ｘ線診断装置 Z4702 Z4751-2-7
３　胸･腹部集団検診用Ｘ線診断装置 Z4704 Z4751-2-28

（Z4703）※2 （Z4703）※2

（改正後）
集団検診を目的に、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又
は電離作用を利用して人体画像情報を診療のために提供するこ
と。

１　腹部集団検診用一体型Ｘ線診断装置 Z4102 Z4751-2-28
２　胸部集団検診用一体型Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
３　胸･腹部集団検診用一体型Ｘ線診断装置 Z4711 Z4751-2-7

（Z4703）※2 （Z4703）※2

（改正後）
集団検診を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又
は電離作用を利用して人体画像情報を診療のために提供するこ
と。

１　歯科集団検診用パノラマＸ線撮影装置 Z4102 Z4751-2-28
２　アナログ式歯科用パノラマＸ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
３　デジタル式歯科用パノラマＸ線診断装置 Z4711 Z4751-2-7
４　アナログ式歯科用パノラマ・断層撮影Ｘ線診断装置 （Z4703）※2 （Z4703）※2
５　デジタル式歯科用パノラマ・断層撮影Ｘ線診断装置

改正

改正

改正

改正

有

有

（改正前）
集団検診を目的に、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及
び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を診療のた
めに提供すること。

改正 有11

（改正後）
乳房を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用し
て乳房画像情報を診療のために提供すること。

（改正前）
泌尿器及び婦人科用又はそのいずれかの透視撮影を主な目的と
し、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又は
そのいずれかを利用して人体画像情報を診療のために提供するこ
と。

―

有

有

7

8

9

10

有

有

有

有

有

（改正前）
集団検診を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及
び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を診療のた
めに提供すること。

有 有6改正

（改正前）
乳房を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はその
いずれかを利用して乳房画像情報を診療のために提供すること

（改正前）
循環器透視撮影を主な目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、
写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情
報を診療のために提供すること。
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１　アナログ式口外汎用歯科Ｘ線診断装置 Z4102 Z4751-2-28
２　デジタル式口外汎用歯科Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3

Z4711 Z4751-2-7
（Z4703）※2 （Z4703）※2

（改正後）
人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を
利用して、歯科診療のための歯又は顎部の画像情報を提供するこ
と。

１　頭蓋計測用Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3
Z4702 Z4751-2-7
Z4704 Z4751-2-28
（Z4703）※2 （Z4703）※2

（改正後）
人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を
利用して、歯科診療のための頭部の画像情報を提供すること。

１　頭蓋計測用一体型Ｘ線診断装置 Z4102 Z4751-2-28
Z4701 T0601-1-3
Z4711 Z4751-2-7
（Z4703）※2 （Z4703）※2

改正 30 １　Ｘ線管装置 Z4704 Z4751-2-28 ― 有 有
１　雑音発生オージオメータ T1201-1※1 T1201-1※1
２　視覚強化オージオメータ （T1201-2）※2 （T1201-2）※2
３　純音オージオメータ
４　語音用オージオメータ
１　手動式オージオメータ T1201-1※1 T1201-1※1
２　自動記録オージオメータ
３　コンピュータ制御オージオメータ

改正 52
1 純音聴力検査及び語音聴覚検査機能付
　インピーダンスオージオメータ

（T0601-1）※2 （T0601-1）※2
― 有

１　単回使用組織生検用針 T3228※1 T3228※1
２　吸引式組織生検用針キット
３　単回使用吸引用針
４　画像誘引生検キット
５　骨髄生検キット
６　腎臓生検キット
７　軟組織生検キット
８　単回使用腰椎穿刺キット
９　単回使用腰椎穿刺用針
10　吸引式組織生検用針向け装置
１　単回使用皮下注射用針 T3209※1 T3209※1
２　単回使用動脈注射用針
３　単回使用注射用針
１　単回使用皮下注射ポート用針 T3221※1 T3221※1
２　ノンコアリングニードル付静脈内投与セット
３　植込みポート用医薬品注入器具

改正 12

改正

改正

13

14

改正

改正

49

50

改正

改正

64

65

有

改正 66 有

（改正前）
人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又
はそのいずれかを利用して、歯科診療のための頭部の画像情報を
提供すること。

有

―

―

（改正後）
人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を
利用して、歯科診療のための頭部の画像情報を提供すること。

有

有

有

有

―

―

―

（改正前）
人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又
はそのいずれかを利用して、歯科診療のための頭部の画像情報を
提供すること。

有

（改正前）
人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を
利用して、歯科診療のための歯及び顎部又はそのいずれかの画像
情報を提供すること

有

有

有
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改正 68 １　単回使用採血用針 T3220※1 T3220※1 ― 有
改正 69 １　医薬品・ワクチン注入用針 T3226-2※1 T3226-2※1 ― 有

１　単回使用内視鏡下硬化療法用注射針 T3235※1 T3235※1
２　単回使用内視鏡用注射針
３　食道静脈瘤硬化療法用針
１　経皮エタノール注入用針 T3229※1 T3229※1
２　電磁波凝固療法用針
３　電磁波凝固療法用キット
４　温熱療法用針
５　カテーテル用針
６　電磁波温熱療法用セット
１　汎用針付注射筒 T3209※1 T3209※1

T3210※1 T3210※1
改正 73 １　プラスチックカニューレ型滅菌済み穿刺針 T3223※1 T3223※1 ― 有

１　短期的使用空腸瘻用カテーテル T3213※1 T3213※1
２　短期的使用経腸栄養キット
３　食道経由経腸栄養用チューブ
４　短期的使用腸瘻栄養用チューブ
５　短期的使用胃瘻栄養用チューブ
６　空腸瘻栄養用チューブ
７　短期的使用胃瘻用ボタン
８　消化管用チューブ
９　短期的使用経鼻・経口胃チューブ
10　短期的使用乳児用経腸栄養キット
11　胃減圧チューブ
12　消化器用カテーテルイントロデューサ
13　血液体液・経腸栄養用注入セット
14　ポンプ用経腸栄養注入セット
１　短期的使用経鼻胃チューブ T3239※1 T3239※1
２　胃内排泄用チューブ
３　短期的使用胃食道用滅菌済みチューブ及びカテーテル

改正 76 １　短期的使用食道用チューブ T3236※1 T3236※1 ― 有
改正 77 １　食道静脈瘤硬化療法向け内視鏡固定用バルーン T3234※1 T3234※1 ― 有

１　直腸用チューブ T3240※1 T3240※1
２　腸管減圧用チューブ
３　腸管用バルーンカテーテル
４　腸管用チューブ
（改正前） T3242※1 T3242※1

１　消化管用ガイドワイヤ
２　一時的使用カテーテルガイドワイヤ
３　非血管用ガイドワイヤ

（改正後）
１　消化管用ガイドワイヤ
２　非血管用ガイドワイヤ

１　短期的使用胆管・膵すい管用カテーテル T3243※1 T3243※1
２　短期的使用胆管用カテーテル
３　胆汁ドレーン
４　胆管用ステントイントロデューサ
５　単回使用内視鏡用結石摘出鉗かん子
６　胆管拡張用カテーテル
７　胆道結石除去用カテーテルセット
８　結石摘出用バルーンカテーテル
９　結石破砕用鉗かん子
10　胆道用カテーテル

改正 70 有

74

75

改正

改正

71

72

改正 78

改正

改正

改正 80

有

有

有

有

―

有

有―

―

―

―

―

―

79改正 ― 有 有
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１　胆管造影用カテーテル T3246※1 T3246※1
２　男性尿道造影向け泌尿器用カテーテル
３　唾液腺造影用カテーテル
４　卵管造影用カテーテル
５　卵管疎通検査用カテーテル
６　女性尿道造影向け泌尿器用カテーテル

改正 82 １　オーバチューブ T3241※1 T3241※1 ― 有
１　気管吸引カテーテル T3251※1 T3251※1
２　吸引キット
３　気管支吸引用カテーテル
４　吸引用滅菌済みチューブ及びカテーテル

改正 85 １　非コール形換気用気管チューブ T7221※1 T7221※1 ― 有
１　気管切開チューブ用カフ T7227※1 T7227※1
２　単回使用気管切開チューブ
３　成人用気管切開チューブ
４　小児用気管切開チューブ
５　気管切開チューブ用内筒
６　気管切開用スピーチバルブ
１　ネラトンカテーテル T3214※1 T3214※1
２　泌尿器用カテーテル挿入・採尿キット
３　間欠泌尿器用カテーテルイントロデューサキット
４　クデー泌尿器用カテーテル
５　間欠泌尿器用カテーテル
６　連続洗浄向け泌尿器用カテーテル
７　短期的使用泌尿器用フォーリーカテーテル
８　洗浄向け泌尿器用カテーテル
９　先端オリーブ型カテーテル
１　泌尿器用カテーテルイントロデューサキット T3247※1 T3247※1
２　尿管向け泌尿器用カテーテル
３　短期使用尿管用チューブステント
４　追跡型泌尿器用糸状カテーテル
５　経皮泌尿器用カテーテル
６　尿管ロケータ
７　尿管カテーテル用アダプタ
８　カテーテルポジショナ
９　人体開口部用閉塞用バルーンカテーテル
１　短期的使用腎瘻用カテーテル T3216※1 T3216※1
２　短期的使用腎瘻用チューブ
３　短期的使用恥骨上泌尿器用カテーテル
４　恥骨上カテーテル
１　尿管結石除去用チューブ及びカテーテル T3244※1 T3244※1
２　泌尿器科用除去器具
１　創用ドレーン T3215※1 T3215※1
２　単回使用マルチルーメンカテーテル
３　胸部排液用チューブ
４　排液用チューブ
５　サンプドレーン
６　創部用ドレナージキット
７　滅菌済み体内留置排液用チューブ及びカテーテル
８　創部用吸引留置カテーテル
１　汎用吸引用カテーテル T3238※1 T3238※1
２　マッシュルームカテーテル
３　単回使用汎用吸引チップ

改正 81

改正

改正

83

86 ―

改正

改正

87

88

―

―

改正

改正

89

90

―

―

改正

改正

91

92 ―

―

有

有―

―

有

有

有

有

有

有

有
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１　単回使用透析用針 T3249※1 T3249※1
２　血液透析用シングルニードル付カテーテル
３　透析用留置針
（改正前） T3211※1 T3211※1

１　輸液ポンプ用ストップコック
２　輸液ポンプ用延長チューブ
３　輸液ポンプ用輸液セット
４　自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット

（改正後）
１　輸液ポンプ用輸液セット
２　自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット

（改正前） T3212※1 T3212※1

１　輸血・カテーテル用ストップコック
２　輸血セット用延長チューブ
３　交換輸血用輸血セット
４　輸血セット
５　輸血用連結管

（改正後）
１　交換輸血用輸血セット
２　輸血セット
３　輸血用連結管

１　ファローピウス管内子宮カテーテル T3245※1 T3245※1
２　人工授精用カテーテル
３　胚移植用カテーテル
１　血液回路補助用延長チューブ T3248※1 T3248※1
２　透析用補液洗浄セット
３　透析用血液回路セット
４　トランスデューサ保護フィルタ
５　血液回路用モニタリングセット

改正 98 １　血液成分分離バッグ T3217※1 T3217※1 ― 有
１　検査用真空密封型採血管 T3233※1 T3233※1
２　真空密封型採血管

改正 100 １　血液フィルタ T3225※1 T3225※1 ― 有
改正 101 １　注射筒用フィルタ T3224※1 T3224※1 ― 有
改正 102 １　静脈ライン用フィルタ T3219※1 T3219※1

T3211※1 T3211※1
１　単回使用一般静脈用翼付針 T3222※1 T3222※1
２　単回使用頭皮静脈用翼付針

改正 104 １　医薬品ペン型注入器 T3226-1※1 T3226-1※1 ― 有
改正 105 １　内視鏡用食道静脈瘤結さつセット T3237※1 T3237※1 ― 有
改正 111 １　人工心肺用貯血槽 T3231※1 T3231※1 ― 有

１　人工心肺回路用血液フィルタ T3232※1 T3232※1
２　単回使用人工心肺用除泡器

改正 154 １　ストレート・ギアードアングルハンドピース T5907※1 T5907※1 ― 別途発出予定
改正 155 １　歯周ポケット測定器 （T0601-1）※2 （T0601-1）※2 ― 有
改正 156 １　歯科用下顎運動測定器 （T0601-1）※2 （T0601-1）※2 ― 有
改正 159 １　電熱式根管プラガ （T0601-1）※2 （T0601-1）※2 ― 有

１　歯列矯正用ワイヤ T0993-1 T 6530
T6001

改正 187 １　歯科鋳造用１４カラット金合金 T6113※1 T6113※1 ― 有
改正 190 １　歯科用金ろう T6117※1 T6117※1 ― 有
改正 191 １　歯科鋳造用金銀パラジウム合金 T6106※1 T6106※1 ― 有

改正 96

改正 93 ―

―

改正

改正

97

99 ―

―

改正 103

―

―

改正

改正

112

161

―

―

有

有

有

有

有

有

有95改正

有

有

―

有

有

有

改正 94 ― 有
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改正 192 １　歯科非鋳造用金銀パラジウム合金 T6105※1 T6105※1 ― 有
改正 193 １　歯科用金銀パラジウム合金ろう T6107※1 T6107※1 ― 有
改正 195 １　歯科用銀ろう T6111※1 T6111※1 ― 有
改正 196 １　歯科鋳造用14カラット金合金向けプラスメタル T6114※1 T6114※1 ― 有

１　歯科鋳造用金合金向けプラスメタル T0993-1 T 6126
T6001

改正 211 １　歯科アマルガム用合金 T6109 T 6127 ― 有 有
改正 212 １　歯科用水銀 T6112 T 6127 ― 有 有

１　アクリル系歯冠用レジン T6518※1 T6518※1 （改正前）
歯の形状に築盛又は成形修復若しくは口腔内外で人工歯冠を修復
すること。

有 有

（改正後）
歯の形状に築盛若しくは成形修復又は口腔内外で暫間被覆冠の
作成若しくは人工歯冠を修復すること。

改正 232 １　歯冠用硬質レジン T6517※1 T6517※1 ― 有
１　歯科用根管充填ガッタパーチャポイント T6515※1 T6515※1
２　歯科用根管充填ポイント

改正 323 １　単回使用眼科用ナイフ T0993-1 T2107 ― 有 有
１　天然ゴム製手術用手袋 T9107※1 T9107※1
２　非天然ゴム製手術用手袋
１　家庭用超音波気泡浴装置 T2005※1 T2005※1
２　家庭用気泡浴装置
３　家庭用過流浴装置

改正 332 １　家庭用低周波治療器 T2003※1 T2003※1 ― 有
改正 333 １　家庭用電位治療器 T2003※1 T2003※1 ― 有
改正 334 １　家庭用超短波治療器 T2003※1 T2003※1 ― 有

１　電位・温熱・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　低周波・電位・超短波組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1

１　低周波・電位・温熱組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　低周波・温熱・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　低周波・電位組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1

１　低周波・超短波組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1

１　低周波・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2003※1 T2003※1

１　低周波・温熱組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　低周波・温灸組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　電位・超短波組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1

改正

改正

197

294 ―

―

改正

改正

328

331

―

―

改正 336
―

―

改正

改正

338

339 ―

―

改正

改正

340

341

―

―

改正

改正

342

343

―

―

改正

改正

344

345

― 有

―

有

有

有

有

有

有

有

有

有

有

有

有

有

改正 337

改正 231

有
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１　電位・温熱組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　電位・温灸組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2003※1 T2003※1
T2008※1 T2008※1

１　電位・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2003※1 T2003※1

１　電位・エアマッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2003※1 T2003※1

１　温熱・温灸組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
T2008※1 T2008※1

１　温熱・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2008※1 T2008※1

１　温灸・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器 T2009※1 T2009※1
（T2002）※2 （T2002）※2
T2008※1 T2008※1

改正 355 １　家庭用電気磁気治療器 T2006※1 T2006※1 ― 有
改正 356 １　家庭用永久磁石磁気治療器 T2007※1 T2007※1 ― 有
改正 357 １　家庭用温熱治療器 T2008※1 T2008※1 ― 有
改正 358 １　温灸器 T2008※1 T2008※1 ― 有

１　家庭用超音波吸入器 T2010※1 T2010※1
２　家庭用電動式吸入器
３　家庭用電熱式吸入器
１　貯槽式電解水生成器 T2004※1 T2004※1
２　連続式電解水生成器
１　Ｘ線ＣＴ組合せ型循環器Ｘ線診断装置 Z4701 T0601-1-3

Z4702 Z4751-2-7
Z4704 Z4751-2-28
（Z4703）※2 （Z4703）※2
（Z4751-2-44）※2 （Z4751-2-44）※2

（改正後）
Ｘ線ＣＴ診断装置(患者に関する多方向からのＸ線透過信号をコン
ピュータ処理し、再構成画像を診療のために提供する装置)及び循
環器用Ｘ線透視診断装置(循環器透視撮影を主な目的とし、人体を
透過したＸ線の蛍光作用、写真作用又は電離作用を利用して人体
画像情報を診療のために提供する装置)を具備し、Ｘ線ＣＴ診断と循
環器用Ｘ線透視診断を同時に使用することが不可能なシステムで
あり、両方の撮影による画像を複合的に処理することで新たな診断
情報を提供しないこと。

改正 401 １　ホルタ解析装置 C6950 C6950-1 ― 有 有
１　歯科用電動式ハンドピース T5907※1 T5907※1

（T5909）※2 （T5909）※2
１　歯科用空気駆動式ハンドピース T5907※1 T5907※1

（T5908）※2 （T5908）※2
改正 515 １　手術用ステープラ （T0993-1）※2 （T0993-1）※2 ― 有

改正

改正

346

347 ―

有

改正

改正

348

349

―

―

改正

改正

350

351 ―

―

改正

改正

352

359

―

有

485

486

改正

改正

360

364

改正

改正 別途発出予定

―

―

―

―

―

（改正前）
Ｘ線ＣＴ診断装置(患者に関する多方向からのＸ線透過信号をコン
ピュータ処理し、再構成画像を診療のために提供する装置)及び循
環器用Ｘ線透視診断装置(循環器透視撮影を主な目的とし、人体を
透過したＸ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれ
かを利用して人体画像情報を診療のために提供する装置)を具備
し、Ｘ線ＣＴ診断と循環器用Ｘ線透視診断を同時に使用することが不
可能なシステムであり、両方の撮影による画像を複合的に処理する
ことで新たな診断情報を 提供しないこと。

有

有

有

有

有

有

有

有

別途発出予定

有
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１　単一エネルギー骨Ｘ線吸収測定装置 T0601-1
２　単一エネルギー骨Ｘ線吸収測定一体型装
３　二重エネルギー骨Ｘ線吸収測定装置
４　二重エネルギー骨Ｘ線吸収測定一体型装置
１　歯科用デジタル式Ｘ線撮影センサ T0601-1
２　パノラマ用デジタル式Ｘ線センサ

制定 758

１　単回使用静脈ライン用マノメータセット

―

Ｔ3324 一端を中心静脈カテーテル、もう一端を輸液セットに接続し、水マノ
メータ法によって中心静脈圧を測定するために使用すること。 ― 有

１　単回使用圧トランスデューサ Ｔ3323
２　再使用可能な圧トランスデューサ
３　再使用可能な圧トランスデューサ用ドーム
４　単回使用圧トランスデューサ用ドーム

制定 760
１　導入針

― Ｔ3321
特定した処置針の配置及びその操作を補助するために使用するこ
と（骨組織を穿刺するものを除く。）。 ― 有

制定 761

１　一時的使用カテーテルガイドワイヤ

― Ｔ3267

カテーテルなどの挿入、留置のために使用するものであること。

― 有

１　輸液ポンプ用ストップコック Ｔ3320
２　輸血・カテーテル用ストップコック

１　輸血・カテーテル用延長チューブ Ｔ3265
２　輸液ポンプ用延長チューブ
３　輸血セット用延長チューブ

制定 764

１　麻酔用フィルタ

― Ｔ3322

硬膜外麻酔用カテーテルと接続し麻酔薬及び鎮痛薬中の微小異
物、細菌及び真菌の除去を目的として使用すること。 ― 有

１　低圧吸引器 Ｔ7111
２　加圧ガス式可搬型吸引器

制定 766 １　ハロタン用麻酔薬気化器 ― Ｔ7201-1 麻酔薬を気化させること。 ― 有

制定 767 １　酸素治療フローメータ ― Ｔ7111 純粋な酸素の投与に用いること。 ― 有

制定 768

１　呼吸回路ガスセンサ

― Ｔ7201-2-1

患者の吸気又は呼気量等をモニタするための情報を検出して親機
に伝えること。 ― 有

―

―

―

756

757 ― ―

―

759

762

―

―

制定

制定

制定

763

765

―

―
液体又は粒状物質の吸引等に用いること。

制定

制定

制定

輸液、輸血、採血、採液、造影剤投与（ただし、百五十キロパスカル
を超える圧力で使用するものを除く。）及びポンプ用輸液・輸血のラ
インを延長するために用いる延長チューブで、一回の使用で捨てる
ものであること。

血管等に留置したカテーテル等を通じ、又は直接穿刺することによ
り圧を測定するための器具であって、観血的血圧測定や脳脊髄液
圧測定等に用いること。

輸液、輸血、採血、採液及び百五十キロパスカル以下の圧力で使
用する造影剤投与などを行うための流路に接続し、液体の流向を
制御するために使用すること。

有

有

有

―

患者に対してＸ線を照射し、その透過度をコンピュータ処理して得ら
れた骨密度を診療のために提供すること。

人体を透過したＸ線を検出し、電気信号へ変換した後に出力して、
診療のために画像情報を提供すること。 有

有

有

―
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厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の341 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・超短波組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


超短波は 


(1) 定格出力電力 


(2) 出力電力の精度 







 


(3) 周波数 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


低周波は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が浸


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み込れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み込れた機器ではない。


 







 


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み込れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 







 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


超短波は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


超短波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事


項に適合する。 


 


超短波は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 定格出力電圧 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


超短波は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源を接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


低周波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業







 


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準J55014-1の要求事


項に適合する。 


 


超短波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準J55001の要求事項


に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2007「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従い、機器


のリスク管理が計画・実施さ


れていることを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 
 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の342 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


電気マッサージは 


(1) 空気圧：圧迫機能をもつ 


機器 







 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


低周波は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


 







 


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


い。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が浸


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


ればならない。 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう







 


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


い。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


 


 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の343 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・温熱組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


温熱は 


(1) 導子部の最高到達温度 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







 


 


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


 


 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 







 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


 


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


 


ステムが具備されていなければならない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路







 


 


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器







 


 


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の344 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・温灸組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


温灸は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


不適用 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


 







 


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


 


不適用 


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用  


偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接


続系を含めたすべての組み合わせは､安全


であり､各医療機器又は体外診断薬が持つ


性能が損なわれないようにしなければなら


ない｡ 組み合わされる場合、使用上の制限


事項は､直接表示するか添付文書に明示し


ておかなければならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭







 


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器







 


び製造されていなければならない。 の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器







 


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


 


 


 


 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全


な使用法及び医療機器又は体外診断薬の意


図した性能を確認するために必要な情報が


提供されなければならない。この情報は、


容易に理解できるものでなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の345 


基本要件適合性チェックリスト（電位・超短波組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


超短波は 


(1) 定格出力電力 


(2) 出力電力の精度 


(3) 周波数 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電位は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 







 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


超短波は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


超短波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事項


に適合する。 


 


超短波は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 定格出力電圧 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


超短波は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要求


事項に適合する。 


 


超短波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事項


に適合する。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 







 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部家庭用


電気治療器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 







 


らない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の346 


基本要件適合性チェックリスト（電位・温熱組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


温熱は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







 


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭







 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


検体を取り扱う機器ではな


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 







 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要求


事項に適合する。 


 


温熱は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 







 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 







 


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の347 


基本要件適合性チェックリスト（電位・温灸組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


温灸は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


不適用 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


 







 


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


 


不適用 


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部:家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 







 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事







 


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要求


事項に適合する。 


 


温灸は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事







 


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の348 


基本要件適合性チェックリスト（電位・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適-合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


電気マッサージは 


(1) 空気圧：圧迫機能をもつ機


器 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を







 


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電位は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


 







 


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


い。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 （溶出・漏出する物質を持た


ない場合） 


溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


（患者等との接触を意図し


ない場合） 


溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 







 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要求


事項に適合する。 


 


電気マッサージは 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性


5.4 一般要求事項 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 







 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離，沿面距離及び固


体絶縁 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離，沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 







 


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の349 


基本要件適合性チェックリスト（電位・エアマッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


エアマッサージは 


(1) 空気圧力：圧迫機能をもつ


機器 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を







 


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


エアマッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電位は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


 







 


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


い。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 （溶出・漏出する物質を持た


ない場合） 


溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


（患者等との接触を意図し


ない場合） 


溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


エアマッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


ならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


 







 


い。 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要求


事項に適合する。 


 


エアマッサージは 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 







 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


エアマッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


エアマッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の350 


基本要件適合性チェックリスト（温熱・温灸組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


(1) 導子部の最高到達温度 


 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


不適用 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


 







 


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


 


不適用 


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器







 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


い。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の351 


基本要件適合性チェックリスト（温熱・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


温熱は 


(1) 導子部の最高到達温度 
 


電気マッサージは 


(1) 空気圧：圧迫機能をもつ 


機器 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 







 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 







 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 







 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


い。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


造されていなければならない。 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


 







 


い。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


電気マッサージは 







 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16.漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 







 


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の352 


基本要件適合性チェックリスト（温灸・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


温灸は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 


電気マッサージは 


(1) 空気圧力：圧迫機能をもつ


機器 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 







 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温灸は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


ステムが具備されていなければならない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路







 


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう







 


コード 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温灸は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の355 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用電気磁気治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


  


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) 最大磁束密度 


(2) 出力波形及び周波数 


 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


 


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


 


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


 


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用磁気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」  


 







 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


5.3 電気機器としての安全性 
（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－210部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭







 


 


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-210:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－210 部：家庭


用電気磁気治療器の個別要求


事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


 


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 2006:2011「家庭用電気


磁気治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の356 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用永久磁石磁気治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) 最大磁束密度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


3.2 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


3.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が浸


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 


 


 


使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


3.2 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


5 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







 


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用（電池


駆動機構を


有 す る 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


（該当しない場合） 


電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用（電池


駆動機構を


有 す る 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


（該当しない場合） 


電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（電池


駆動機構を


有 す る 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


（該当しない場合） 


動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


適用（電池


駆動機構を


有 す る 場


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


合）  


（該当しない場合） 


振動を発生する機器ではな


い。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用（電池


駆動機構を


有 す る 場


合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


（該当しない場合） 


音を発生する機器ではない。


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空気圧


式のエネルギー源に接続す


る機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


3.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


3.1 性能 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


不適用 制御器及び表示器を有する


機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 2007:2011「家庭用永久


磁石磁気治療器」 


5 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の357 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用温熱治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) 導子部の最高到達温度 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭用


熱療法治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


不適用 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


 







 


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.3 電気機器としての安全性 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求


事」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


  


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の358 


基本要件適合性チェックリスト（温灸器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」への適用 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) 導子部の最高到達温度 


 


 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が浸


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 







 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.3 電気機器としての安全性 


 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭







 


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2008:2011「家庭用熱療


法治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の359 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用超音波吸入器等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


(1) 噴霧量 


(2) 噴霧粒子径 


 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.2 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.2 構造 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.2 構造 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.2 構造 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 







 


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


 5.3 電気機器としての安全性 


 


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-212:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－212 部：家庭


用吸入器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2010:2011「家庭用吸入


器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の360 


基本要件適合性チェックリスト（貯槽式電解水生成器等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除


く。以下同じ。）は、当該医療機器の意図


された使用条件及び用途に従い、また、


必要に応じ、技術知識及び経験を有し、


並びに教育及び訓練を受けた意図された


使用者によって適正に使用された場合に


おいて、患者の臨床状態及び安全を損な


わないよう、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者の安全や健康


に影響を及ぼす場合に限る。）の安全や健


康を害すことがないよう、並びに使用の


際に発生する危険性の程度が、その使用


によって患者の得られる有用性に比して


許容できる範囲内にあり、高水準の健康


及び安全の確保が可能なように設計及び


製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医


療機器としての機能を発揮できるよう設


計、製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医


療機器が製造販売業者等の指示に従っ


て、通常の使用条件下において発生しう


る負荷を受け、かつ、製造販売業者等の


指示に従って適切に保守された場合に、


医療機器の特性及び性能は、患者又は使


用者若しくは第三者の健康及び安全を脅


かす有害な影響を与える程度に劣化等に


よる悪影響を受けるものであってはなら


ない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保


管され、かつ意図された使用方法で使用


された場合において、その特性及び性能


が低下しないよう設計、製造及び包装さ


れていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければ


ならない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) アルカリ性電解水のｐH 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応


じ、次の各号に掲げる事項について注意


が払われた上で、設計及び製造されてい


なければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。  


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


30.耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる


者及び患者に対して汚染物質及び残留物


質（以下「汚染物質等」という。）が及ぼ


す危険性を最小限に抑えるように設計、


製造及び包装されていなければならず、


また、汚染物質等に接触する生体組織、


接触時間及び接触頻度について注意が払


われていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


5.2 構造 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、


物質又はガスと安全に併用できるよう設


計及び製造されていなければならず、ま


た、医療機器の用途が医薬品の投与であ


る場合、当該医療機器は、当該医薬品の


承認内容及び関連する基準に照らして適


切な投与が可能であり、その用途に沿っ


て当該医療機器の性能が維持されるよ


う、設計及び製造されていなければなら


ない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


5.2 構造 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


5.2 構造 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該


医療機器の包装は適切な手順に従って、


包装の破損又は開封がなされない限り、


販売された時点で無菌であり、製造販売


業者によって指示された輸送及び保管条


件の下で無菌状態が維持され、かつ、再


使用が不可能であるようにされてなけれ


ばならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用


前に滅菌を施さなければならない医療機


器の包装は、微生物汚染の危険性を最小


限に抑え得るようなものでなければなら


ない。 この場合の包装は、滅菌方法を考


慮した適切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又


は低減されるように設計及び製造されな


ければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 







 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


22. 構造 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


7 表示及び取扱説明書 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を


最小限度に抑えるよう設計及び製造され


ていなければならない。可燃性物質又は


爆発誘因物質に接触して使用される医療


機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30.耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使


用目的に照らし、十分な正確性、精度及


び安定性を有するよう、設計及び製造さ


れていなければならない。正確性の限界


は、製造販売業者等によって示されなけ


ればならない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的


に応じ、人間工学的な観点から設計され


なければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の


放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危


害が生じる水準の可視又は不可視の放射


線が照射されるよう設計されている場合


においては、線量が使用者によって制御


できるように設計されていなければなら


ない。当該医療機器は、関連する可変パ


ラメータの許容される公差内で再現性が


保証されるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ


照射を確認できる視覚的表示又は聴覚的


警報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者へ


の被曝を可能な限り軽減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射


する放射線の線量、幾何学的及びエネル


ギー分布（又は線質）を変更及び制御で


きるよう、設計及び製造されなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力


供給状況を判別する手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電


力供給不能を知らせる警報システムが内


蔵されていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業省


令第85号）第2項の規定に基づ


く基準 J55014-1の要求事項に


適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内


在的耐性を維持するように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29.空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


5.3 電気機器としての安全性 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源にお


ける振動抑制のための技術進歩や既存の


技術に照らして、医療機器自体から発生


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


する振動に起因する危険性を実行可能な


限り最も低い水準に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源にお


ける雑音抑制のための技術進歩や既存の


技術に照らして、医療機器自体から発生


する雑音に起因する危険性を、可能な限


り最も低水準に抑えるよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可


能性のあるすべての危険性が最小限に抑


えられるよう、設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-207:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－207部：水電解


器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメー


タを視覚的に示す場合、これらの情報は、


使用者（医療機器の使用にあたって患者


の安全及び健康等に影響を及ぼす場合に


限り、患者も含む。）にとって、容易に理


解できるものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り


扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈に


おける誤使用の危険性を可能な限り低減


するように設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したよう


に機能することを、使用に当たって使用


者が検証できる手順を含めておかなけれ


ばならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2004:2011「家庭用電解


水生成器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労


働省令第三十六号）に従って実行されな


ければならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の364 


基本要件適合性チェックリスト（Ｘ線ＣＴ組合せ型循環器X線診断装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除


く。以下同じ。）は、当該医療機器の意図


された使用条件及び用途に従い、また、


必要に応じ、技術知識及び経験を有し、


並びに教育及び訓練を受けた意図された


使用者によって適正に使用された場合に


おいて、患者の臨床状態及び安全を損な


わないよう、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者の安全や健康


に影響を及ぼす場合に限る。）の安全や健


康を害すことがないよう、並びに使用の


際に発生する危険性の程度が、その使用


によって患者の得られる有用性に比して


許容できる範囲内にあり、高水準の健康


及び安全の確保が可能なように設計及び


製造されていなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971： 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1: 医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第7条以降で引用してい


る項目 


 


循環器用X線装置部 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


X線CT装置部 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全においてチェック


リストの第7条以降で引用し


ている項目 


 


JIS T 14971： 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 







 


 


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ
た後に残存する危険性を示すこと。 


 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医


療機器としての機能を発揮できるよう設


計、製造及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医


療機器が製造販売業者等の指示に従っ


て、通常の使用条件下において発生しう


る負荷を受け、かつ、製造販売業者等の


指示に従って適切に保守された場合に、


医療機器の特性及び性能は、患者又は使


用者若しくは第三者の健康及び安全を脅


かす有害な影響を与える程度に劣化等に


よる悪影響を受けるものであってはなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保


管され、かつ意図された使用方法で使用


された場合において、その特性及び性能


が低下しないよう設計、製造及び包装さ


れていなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければ


ならない。 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971: 医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用  


 


性能項目の文書： 


循環器用X線装置部 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 







 


 


*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z4704： 医用X線管装置 


6.性能  


(1) 焦点寸法  


(2) 最大単発負荷定格 


 


X線CT装置部 


JIS Z4752-3-5：医用画像部門に


おける品質維持の評価及び日


常試験方法 – 第3-5部: 受入


試験 – 医用X線CT装置 


性能項目としては以下が挙げら


れる。 


 


5.3 スライス厚 


5.4 線量 


5.5ノイズ､均一性､平均CT値 


5.6空間分解能 


 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応


じ、次の各号に掲げる事項について注意


が払われた上で、設計及び製造されてい


なければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


  


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる


者及び患者に対して汚染物質及び残留物


質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、


物質又はガスと安全に併用できるよう設


計及び製造されていなければならず、ま


た、医療機器の用途が医薬品の投与であ


る場合、当該医療機器は、当該医薬品の


承認内容及び関連する基準に照らして適


切な投与が可能であり、その用途に沿っ


て当該医療機器の性能が維持されるよ


う、設計及び製造されていなければなら


ない。 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


循環器用X線装置部 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


X線CT装置部 


通常の使用手順の中で同時


に使用される各種材料、物質


及びガスを意図して使用す


る機器ではない。 


また、医薬品の投与を意図し


た機器ではない。 


循環器用X線装置部 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 







 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設


計及び製造されていなければならない。 


 


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971： 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対す


る感染の危険性がある場合、これらの危


険性を、合理的に実行可能な限り、適切


に除去又は軽減するよう、次の各号を考


慮して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来


組織等の使用目的に応じて獣医学的に管


理及び監視された動物から採取されなけ


ればならない。製造販売業者等は、非ヒ


ト由来組織等を採取した動物の原産地に


関する情報を保持し、非ヒト由来組織等


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の処理、保存、試験及び取扱いにおいて


最高の安全性を確保し、かつ、ウィルス


その他の感染性病原体対策のため、妥当


性が確認されている方法を用いて、当該


医療機器の製造工程においてそれらの除


去又は不活性化を図ることにより安全性


を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入


手されたものでなければならない。製造


販売業者等は、ドナー又はヒト由来の物


質の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 
 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該


医療機器の包装は適切な手順に従って、


包装の破損又は開封がなされない限り、


販売された時点で無菌であり、製造販売


業者によって指示された輸送及び保管条


件の下で無菌状態が維持され、かつ、再


使用が不可能であるようにされてなけれ


ばならない。 


不適用 


 
滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用


前に滅菌を施さなければならない医療機


不適用 一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


器の包装は、微生物汚染の危険性を最小


限に抑え得るようなものでなければなら


ない。 この場合の包装は、滅菌方法を考


慮した適切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診


断薬又は装置と組み合わせて使用される場


合､接続系を含めたすべての組み合わせは､


安全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければな


らない｡ 組み合わされる場合、使用上の制限


事項は､直接表示するか添付文書に明示して


おかなければならない｡ 


適用（組合


せを行う場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1: 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項 第１節：副通則 


医用電気システムの安全要求


事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又


は低減されるように設計及び製造されな


ければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：  医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


循環器用X線装置部 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置-安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


X線CT装置部 


 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


循環器用X線装置部 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


X線CT装置部 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


X線CT装置部 


認知規格に従ってリスク管


22 動く部分 


27.101 CT 装置の圧力駆動部


の圧力変化 


 


JIS Z4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置-安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項－第２節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験 


36.202 イミュニティ 


 


X線CT装置部 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 


10.2.2  電源 


 


循環器用X線装置部 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


X線CT装置部 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


X線CT装置部 


JIS T 14971: 医療機器－リス







 


 


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


循環器用X線装置部 


特定保守管理医療機器であ


る。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を


最小限度に抑えるよう設計及び製造され


ていなければならない。可燃性物質又は


爆発誘因物質に接触して使用される医療


機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57  電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置-安全 


25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使


用目的に照らし、十分な正確性、精度及


び安定性を有するよう、設計及び製造さ


れていなければならない。正確性の限界


は、製造販売業者等によって示されなけ


ればならない。 


不適用 


 


画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


循環器用X線装置部 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確







 


 


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z4703：  医用X線機械装


置通則 


5. 性能  


(1) 衝撃  


(2) 許容差  


(3) 安定性 


 


JIZ Z4704： 医用X線管装置


6.  性能   


(1) 焦点寸法 


 


X線CT装置部 


JIS Z4752-3-5： 医用画像部門


における品質維持の評価及び


日常試験方法 – 第3-5部: 受


入試験 – 医用X線CT装置 


性能項目としては以下が挙げら


れる。 


5.3 スライス厚 


5.4 線量 


5.5 ノイズ､均一性､平均CT値 


5.6 空間分解能 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的


に応じ、人間工学的な観点から設計され


なければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の


放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


 


 


循環器用X線装置  


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト







 


 


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


の第11条第4項及び第5項で


引用している項目 


 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第11条


第4項から第７項で引用してい


る項目 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第11条第5項か


ら第7項で引用している項目 


 


X線CT装置部 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項  


29 X線 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第3節：副通則－ 診


断用X線装置における放射線


防護に関する一般的要求事項 


29 X線 


 


JIS Z4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 


29 X線 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危


害が生じる水準の可視又は不可視の放射


線が照射されるよう設計されている場合


においては、線量が使用者によって制御


できるように設計されていなければなら


ない。当該医療機器は、関連する可変パ


ラメータの許容される公差内で再現性が


保証されるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 循環器用X線装置 


正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


X線CT装置 


医療上その有用性が放射線


の照射に伴うリスクを上回


ると判断される特定の医療


目的に使用される医療機器


ではない｡ 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ


照射を確認できる視覚的表示又は聴覚的


警報を具備していなければならない。 


適用（X線を


照射する場


合） 


 


循環器用X線装置 


正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z4751-2-7：29.1.102作


 


 


 


 


 


 







 


 


動状態の表示に従いX線照


射の確認できる機能を備え


ている。 


 


X線CT装置 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


X線CT装置部 


JIS Z4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 


29.1.106 操作可能状態の制御


及び表示 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者へ


の被曝を可能な限り軽減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 


（CRTを有


する機器の


場合） 


 


適用（X線を


照射する場


合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


循環器用X線装置部 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防護


 


X線CT装置部 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第３節：副通則－ 診


断用X線装置における放射線


防護に関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線  


29.208 迷放射線に対する防


護 


 


JIS Z4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.a) 技術解説書 一般 


 


循環器用X線装置部 


JIS T0601-1-3：医用電気機器
第1部第3節：副通則-診断用
X線装置における放射線防護に
関する一般的要求事項 
6.8.201 項番への参照 


（表202 附属文書に対する要


求事項を述べた項番） 







 


 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高
電圧装置－安全 
6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


X線CT装置部 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第３節：副通則－ 診


断用X線装置における放射線


防護に関する一般的要求事項 


6.8.201 (附属文書中の項） 


29.201.3 管装置のろ過 


29.201.4 X線源装置のろ過 


29.201.6 ﾌｨﾙﾀの性質の表示 


29.205.3 附属文書の中の情


報 


29.207.1 要求事項（一次防護


遮へい体） 


 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


29.1.102.1 線量の記載 


29.1.103 線量情報 


29.201.5 X線装置における総


ろ過 


29.202.101.b) (スライス面


の表示及び位置) 


29.204.2 基準X線照射条件 


29.208.101 附属文書での記


述(迷放射線に対する防護) 


50.101 X線出力の正確度 


 


JIS Z4751-2-28： 診断用X線


源装置及びX線管装置 - 安全


6.1 c) 3) 公称焦点値(外側の


表示) 


6.8.3 bb) 3) 公称焦点値(技術


解説書) 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射


する放射線の線量、幾何学的及びエネル


ギー分布（又は線質）を変更及び制御で


きるよう、設計及び製造されなければな


らない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


循環器用X線装置部 


JIS T0601-1-3： 医用電気機
器第1部第3節：副通則 - 診
断用X線装置における放射線
防護に関する一般的要求事項 
29.202 X線ビーム範囲の制限
及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高
電圧装置－安全 
50.103.1 管電圧の正確度 
50.103.2 管電流の正確度*1 
50.103.3  負荷時間の正確度*1







 


 


50.103.4  管電流時間積の正
確度*1 


*1：該当する設定又は表示の機
能がある場合、50.103.2～
103.3項及び103.4項のいずれ
か又は両者を適用する。 
 
50.101電気及び放射線出力の


表示 


 


X線CT装置部 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全  


6.8.2 取扱説明書 


29.1.102.1 線量の記載 


29.1.103 線量情報 


29.201.5 X線装置における総


ろ過 


29.202.101.b) (スライス面


の表示及び位置) 


29.204.2 基準X線照射条件 


29.208.101 附属文書での記


述(迷放射線に対する防護) 


50.101 X線出力の正確度 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置 － 安全 


29.1.105 外部のインタロック


の接続   


 


循環器用X線装置部 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則 - 診断


用 X 線装置における放射線防


護に関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に対


する保護手段 


 


「医療用エックス線装置基準」


（告示第75号平成13年3月


22日、告示第126号平成14年


3月27日、告示第127号平成


14年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


3透視用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置  







 


 


 


X線CT装置部 


｢医療用エックス線装置


基準｣(告示第 75 号  平


成 13 年 3 月 22 日､告示第


126 号平成 14 年 3 月 2７


日) 


 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全  


50.101 X線出力の正確度 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52 異常作動及び故障状態 


 


循環器用X線装置部 


JIS Z4703：  医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


X線CT装置部 


JIS Z 4751-2-44：「医用X線


CT装置－安全」  


22 動く部分 


29 X線 


50.101 X線出力の正確度 


50.102.b) 記録済み検査デー


タの正確度の関連部分 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力


供給状況を判別する手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 


 


電源状態が患者の安全に直


結影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電


力供給不能を知らせる警報システムが内


蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


結影響を及ぼさない。 


 







 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1-2: 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項－第２節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内


在的耐性を維持するように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1-2: 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項－第２節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


循環器用X線装置部 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高
電圧装置 － 安全 
15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 
19 連続漏れ電流及び患者測
定電流 


20 耐電圧 


 


X線CT装置部 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT







 


 


装置－安全 


15-20 第三章 電撃の危険に


対する保護 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


循環器用X線装置部 


JIS Z4703：  医用X線機械装


置通則 


6 構造 


7 安全 


 


X線CT装置部 


JIS Z 4751-2-44：「医用X線


CT装置－安全」 


22 動く部分 


27 空気力及び水力 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源にお


ける振動抑制のための技術進歩や既存の


技術に照らして、医療機器自体から発生


する振動に起因する危険性を実行可能な


限り最も低い水準に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源にお


ける雑音抑制のための技術進歩や既存の


技術に照らして、医療機器自体から発生


する雑音に起因する危険性を、可能な限


り最も低水準に抑えるよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


 


 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可


能性のあるすべての危険性が最小限に抑


えられるよう、設計及び製造されていな


ければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続機の構造 







 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


循環器用X線装置 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線
源管装置及びX線管装置－安
全 


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメー


タを視覚的に示す場合、これらの情報は、


使用者（医療機器の使用にあたって患者


の安全及び健康等に影響を及ぼす場合に


限り、患者も含む。）にとって、容易に


理解できるものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


 


不適用 


 


 


自己検査医療機器等ではない。  


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り


扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈に


おける誤使用の危険性を可能な限り低減


するように設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


 


不適用 


 


自己検査医療機器等ではない。  


 


 







 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したよう


に機能することを、使用に当たって使用


者が検証できる手順を含めておかなけれ


ばならない。 


 


不適用 自己検査医療機器等ではない。  


 


 


 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 
使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項 第１節：副通則 


医用電気システムの安全要求


事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項－第２節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


「医療機器の添付文書の記載


要領について」（薬食発第


0310003号 平成17年3月10


日） 


 


循環器用X線装置 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z4703： 医用X線機械装置







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


X線CT装置部 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第3節：副通則－ 診


断用X線装置における放射線


防護に関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS Z 4751-2-44：医用X線CT


装置－安全 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS Z4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置 - 安全 


6.1 c) 3) 公称焦点値(外側の


表示) 


6.8.3 bb) 3) 公称焦点値(技術


解説書) 


 


JIS T 14971： 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準にしたがっ


てデータが収集されたこと


を示す｡ 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の


１ 別紙２  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労


働省令第三十六号）に従って実行されな


ければならない。 


不適用 基準適合品である。。  


 


 








 


 
 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成 17 年厚生労働省告示第 112 号）別表の 401 


基本要件適合性チェックリスト（ホルタ解析装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のため


に使用されることが目的とされて


いるものを除く。以下同じ。）は、


当該医療機器の意図された使用条


件及び用途に従い、また、必要に


応じ、技術知識及び経験を有し、


並びに教育及び訓練を受けた意図


された使用者によって適正に使用


された場合において、患者の臨床


状態及び安全を損なわないよう、


使用者及び第三者（医療機器の使


用にあたって第三者の安全や健康


に影響を及ぼす場合に限る。）の


安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危


険性の程度が、その使用によって


患者の得られる有用性に比して許


容できる範囲内にあり、高水準の


健康及び安全の確保が可能なよう


に設計及び製造されていなければ


ならない。 


 


適用 


 


 


要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬品の製造


管理及び品質管理の基準に関する省令


（平成16年厚生労働省令第169号） 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に


係る製造販売業者又は製造業者


（以下「製造販売業者等」という。）


は、最新の技術に立脚して医療機


器の安全性を確保しなければなら


ない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害に


ついての残存する危険性が許容さ


れる範囲内にあると判断されるよ


うに危険性を管理しなければなら


ない。この場合において、製造販


売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性


の管理に適用しなければならな


い。 


一 既知又は予見し得る危害を


識別し、意図された使用方法及


び予測し得る誤使用に起因す


る危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険


性を本質的な安全設計及び製


造を通じて、合理的に実行可能


な限り除去すること。  


 


適用  


 


該当機器に適用さ


れるべき最新技術


に 立 脚 し た


JIS(IEC)、その他の


安全規格に適合す


ることを示す。 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


 
 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機器 第１


部：安全に関する一般的要求事項 第１


節：副通則－医用電気システムの安全要


求事項」 
 
 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


 
 







 


 


三 前号に基づく危険性の除去


を行った後に残存する危険性


を適切な防護手段（警報装置を


含む。）により、実行可能な限


り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除


去を行った後に残存する危険


性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者


等の意図する性能を発揮できなけ


ればならず、医療機器としての機


能を発揮できるよう設計、製造及


び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


 
医療機器及び体外診断用医薬品の製造


管理及び品質管理の基準に関する省令


（平成16年厚生労働省令第169号） 
 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した


医療機器の製品の寿命の範囲内に


おいて当該医療機器が製造販売業


者等の指示に従って、通常の使用


条件下において発生しうる負荷を


受け、かつ、製造販売業者等の指


示に従って適切に保守された場合


に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の


健康及び安全を脅かす有害な影響


を与える程度に劣化等による悪影


響を受けるものであってはならな


い。 


 


適用 


 


要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬品の製造


管理及び品質管理の基準に関する省令


（平成16年厚生労働省令第169号） 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者


等の指示及び情報に従った条件の


下で輸送及び保管され、かつ意図


された使用方法で使用された場合


において、その特性及び性能が低


下しないよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬品の製造


管理及び品質管理の基準に関する省令


（平成16年厚生労働省令第169号） 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 







 


 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効


性は、起こりうる不具合を上回る


ものでなければならない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、


便益性を検証する。


 


 


 


便益性を検証する


ために、認知された


規格あるいは規定


に適合しているこ


とを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


 


 


 


IEC 60601-2-47:2001「Particular 


requirements for the safety, 


including essential performance, of 


ambulatory electrocardiographic 


Systems」 
50.101. Automated analysis 


50.101.1 Standard databases to be used 


to evaluate automated 


analyses 


50.101.2 Performance reporting  


requirements 


50.101.3 Physician report-minimum 


 requirements 
 


 







 


 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を
満たすほか、 使用材料の選定につ
いて、必要に応じ、次の各号に掲
げる事項について注意が払われた
上で、設計及び製造されていなけ
ればならない。 


 


 


 


  


一 毒性及び可燃性 適用 
 


認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


 


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


4.７.3 材料 


二 使用材料と生体組織、細胞、体
液及び検体との間の適合性 


不適用 
 


生体組織、細胞、体


液及び検体との接 


触を意図した機器


ではない。 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 適用 
 


認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


4.2 機械的強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応


じ、当該医療機器の輸送、保管及


び使用に携わる者及び患者に対し


て汚染物質及び残留物質（以下「汚


染物質等」という。）が及ぼす危険


性を最小限に抑えるように設計、


製造及び包装されていなければな


らず、また、汚染物質等に接触す


る生体組織、接触時間及び接触頻


度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 


 
汚染物質及び残留


物質による危険性


がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の


中で当該医療機器と同時に使用さ


れる各種材料、物質又はガスと安


全に併用できるよう設計及び製造


されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与で


ある場合、当該医療機器は、当該


医薬品の承認内容及び関連する基


準に照らして適切な投与が可能で


あり、その用途に沿って当該医療


機器の性能が維持されるよう、設


計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 


 


 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の


中で各種材料、物質


及びガスと同時に


使用することを意


図した機器ではな


い。 


 


医薬品の投与を意


図した機器ではな


い。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要


素として含有し、当該物質が単独


で用いられる場合に医薬品に該当


し、かつ、当該医療機器の性能を


補助する目的で人体に作用を及ぼ


す場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使


用目的に照らし、適正に検証され


なければならない。 


不適用 医薬品を含有する


機器ではない。 


 







 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から


溶出又は漏出する物質が及ぼす危


険性が合理的に実行可能な限り、


適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


 


 


不適用 溶出又は漏出する


物質を含む機器で


はない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能


な限り、当該医療機器自体及びそ


の目的とする使用環境に照らし


て、偶発的にある種の物質がその


医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することによ


り発生する危険性を、適切に低減


できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


 


 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


4.6.1 上面及び側面開口 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器
の製造工程は、患者、使用者及び
第三者（医療機器の使用にあたっ
て第三者に対する感染の危険性が
ある場合に限る。）に対する感染の
危険性がある場合、これらの危険
性を、合理的に実行可能な限り、
適切に除去又は軽減するよう、次
の各号を考慮して設計されていな
ければならない。 


不適用 


 


感染及び微生物汚


染の危険性がある


機器ではない。 


 


 


一 取扱いを容易にすること。 
 
 


  


二 必要に応じ、使用中の医療機
器からの微生物漏出又は曝露
を、合理的に実行可能な限り、
適切に軽減すること。 


 
 


  


三 必要に応じ、患者、使用者及
び第三者による医療機器又は検
体への微生物汚染を防止するこ
と。 


 
 


  


２ 医療機器に生物由来の物質が組


み込まれている場合、適切な入手


先、ドナー及び物質を選択し、妥


当性が確認されている不活性化、


保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければな


らない。 


 


 


不適用 生物由来の原料又


は材料を組み入れ


た機器ではない。 
 
 


 







 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト


由来の組織、細胞及び物質（以下


「非ヒト由来組織等」という。）は、


当該非ヒト由来組織等の使用目的


に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非


ヒト由来組織等を採取した動物の


原産地に関する情報を保持し、非


ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその


他の感染性病原体対策のため、妥


当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程にお


いてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しな


ければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料


又は材料を組み入


れ た 機 器 で は な


い。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由


来の組織、細胞及び物質（以下「ヒ


ト由来組織等」という。）は、適切


な入手先から入手されたものでな


ければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の


選択、ヒト由来組織等の処理、保


存、試験及び取扱いにおいて最高


の安全性を確保し、かつ、ウィル


スその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活


性化を図り、安全性を確保しなけ


ればならない。 


不適用 ヒト由来の原料又


は材料を組み入れ


た機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、販売時


及び製造販売業者等により指示さ


れた条件で輸送及び保管する時に


当該医療機器の特別な微生物学的


状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければなら


ない。 


不適用 特別な微生物学的


状態にある機器で


はない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器


は、再使用が不可能である包装が


なされるよう設計及び製造されな


ければならない。当該医療機器の


包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、


製造販売業者によって指示された


輸送及び保管条件の下で無菌状態


が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければな


らない。 


不適用 滅菌状態で出荷さ


れる機器ではない。


 







 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態


にあることを表示した医療機器


は、妥当性が確認されている適切


な方法により滅菌又は特別な微生


物学的状態にするための処理が行


われた上で製造され、必要に応じ


て滅菌されていなければならな


い。 


 


不適用 滅菌又は特別な微


生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医


療機器は、適切に管理された状態


で製造されなければならない。 


 


不適用 滅菌を施さなけれ


ばならない機器で


はない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該


医療機器の品質を落とさないよう


所定の清浄度を維持するものでな


ければならない。使用前に滅菌を


施さなければならない医療機器の


包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなけ


ればならない。 この場合の包装


は、滅菌方法を考慮した適切なも


のでなければならない。 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


使用前に滅菌を施


さなければならな


い機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及


び非滅菌の両方の状態で販売され


る場合、両者は、包装及びラベル


によってそれぞれが区別できるよ


うにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の


両方の状態で販売


される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体


外診断薬又は装置と組み合わせて


使用される場合､接続系を含めた


すべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が


持つ性能が損なわれないようにし


なければならない｡ 組み合わされ


る場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示してお


かなければならない｡ 


適用 認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 
 


認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


 


 


 


 


 


接続を意図したシ


ステムを添付文書


にて規定する。 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


 


 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電気機器 第


１部：安全に関する一般的要求事項 第


１節：副通則 医用電気システムの安全


要求事項」 
（機器が医用電気システムとなる場合に


適用） 


17.201 電気的分離 


 


医療機器の添付文書の記載要領について


（薬食発第0310003号:平成 17年 3月 10


日） 
 


第９条 医療機器については、次の
各号に掲げる危険性が、合理的か
つ適切に除去又は低減されるよう
に設計及び製造されなければなら
ない。 


   


一 物理的特性に関連した傷害の
危険性 


適用 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 
 







 


 


二 合理的に予測可能な外界から
の影響又は環境条件に関連する
危険性 


適用 


 


認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


1.4.5 試験のための電源電圧 


 


IEC CISPR 24：「Information technology 


equipment - Immunity characteristics - Limits 


and methods of measurement」 


三 通常の状態で使用中に接触す
る可能性のある原材料、物質及
びガスとの同時使用に関連する
危険性 


不適用 通常の使用状態で


材料、物質及びガス


が接触する機器で


はない。 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入す
る危険性 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


4.6.1 上面及び側面開口 


五 検体を誤認する危険性 不適用 検体を扱う機器では


ない。 


 


六 研究又は治療のために通常使
用される他の医療機器又は体外
診断用医薬品と相互干渉する危
険性 


適用 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 
 


七 保守又は較正が不可能な場


合、使用材料が劣化する場合又


は測定若しくは制御の機構の精


度が低下する場合などに発生す


る危険性 


不適用 


 


保守又は較正が可


能な機器である。 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単


一の故障状態において、火災又は


爆発の危険性を最小限度に抑える


よう設計及び製造されていなけれ


ばならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を


払って設計及び製造しなければな


らない。 


適用 


 


認知された規格の


該当する項目に適


合 す る こ と を 示


す。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


1.3.2 機器の設計及び構造 


4.2.8 ブラウン管（爆縮に対する保護）


4.3.8 電池 


4.3.12 可燃性液体 


4.5 温度に関する要求事項 


4.7 耐火性 


5.3 異常動作及び故障状態 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の


安全な処理を容易にできるように


設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 通常の医療産業廃


棄物として処理で


きる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機


器は、その不正確性が患者に重大


な悪影響を及ぼす可能性がある場


合、当該医療機器の使用目的に照


らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確


性の限界は、製造販売業者等によ


って示されなければならない。 


適用 要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬品の製造管


理及び品質管理の基準に関する省令（平


成16年厚生労働省令第169号） 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 







 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目


的に応じ、適切な科学的及び技術


的方法に基づいて、十分な正確性、


精度及び安定性を得られるように


設計及び製造されていなければな


らない。設計にあたっては、感度、


特異性、正確性、反復性、再現性


及び既知の干渉要因の管理並びに


検出限界に適切な注意を払わなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬品の製造管


理及び品質管理の基準に関する省令（平


成16年厚生労働省令第169号） 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器


又は標準物質の使用に依存してい


る場合、これらの較正器又は標準


物質に割り当てられている値の遡


及性は、品質管理システムを通し


て保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含す


る認知された基準


に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬品の製造管


理及び品質管理の基準に関する省令（平


成16年厚生労働省令第169号） 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又
は表示装置の目盛りは、当該医療
機器の使用目的に応じ、人間工学
的な観点から設計されなければな
らない。 


適用 認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


５ 数値で表現された値について


は、可能な限り標準化された一般


的な単位を使用し、医療機器の使


用者に理解されるものでなければ


ならない。 


適用 認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目


的に沿って、治療及び診断のため


に適正な水準の放射線の照射を妨


げることなく、患者、使用者及び


第三者への放射線被曝が合理的、


かつ適切に低減するよう設計、製


造及び包装されていなければなら


ない。 


不適用 放射線を照射する


機器ではない。 


 


 


２ 医療機器の放射線出力につい


て、医療上その有用性が放射線の


照射に伴う危険性を上回ると判断


される特定の医療目的のために、


障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の


放射線が照射されるよう設計され


ている場合においては、線量が使


用者によって制御できるように設


計されていなければならない。当


該医療機器は、関連する可変パラ


メータの許容される公差内で再現


性が保証されるよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する


機器ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生


の恐れのある可視又は不可視の放


射線を照射するものである場合に


おいては、必要に応じ照射を確認


できる視覚的表示又は聴覚的警報


を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する


機器ではない。 


 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放


射線又は散乱線による患者、使用


者及び第三者への被曝を可能な限


り軽減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 放射線を照射する


機器ではない。 


 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取


扱説明書には、照射する放射線の


性質、患者及び使用者に対する防


護手段、誤使用の防止法並びに据


付中の固有の危険性の排除方法に


ついて、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


不適用 放射線を照射する


機器ではない。 


 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器


は、必要に応じ、その使用目的に


照らして、照射する放射線の線量、


幾何学的及びエネルギー分布（又


は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射


する機器ではない。


 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医


療機器は、患者及び使用者の電離


放射線の被曝を最小限に抑え、所


定の診断目的を達成するため、適


切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 電離放射線を照射


する機器ではない。


 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医


療機器は、照射すべき線量、ビー


ムの種類及びエネルギー並びに必


要に応じ、放射線ビームのエネル


ギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び


製造されていなければならない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 電離放射線を照射


する機器ではない。


 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステム


を内蔵した医療機器は、ソフトウ


ェアを含めて、その使用目的に照


らし、これらのシステムの再現性、


信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が


発生した場合、実行可能な限り、


当該故障から派生する危険性を適


切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければ


ならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機器 第１


部：安全に関する一般的要求事項 第１


節：副通則 医用電気システムの安全要


求事項」 
（機器が医用電気システムとなる場合に


適用） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変


動が、患者の安全に直接影響を及


ぼす場合、電力供給状況を判別す


る手段が講じられていなければな


らない。 


不適用 電源状態が患者の


安全に直接影響を


及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患


者の安全に直接影響を及ぼす場


合、停電による電力供給不能を知


らせる警報システムが内蔵されて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の


安全に直接影響を


及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以


上をモニタに表示する医療機器


は、患者が死亡又は重篤な健康障


害につながる状態に陥った場合、


それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなけれ


ばならない。 


不適用 臨床パラメータを


モニタする機器で


はない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境に


おいて、当該医療機器又は他の製


品の作動を損なう恐れのある電磁


的干渉の発生リスクを合理的、か


つ適切に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合 す る こ と を 示


す。 


IEC CISPR 22: 「 Information technology 


equipment - Radio disturbance 


characteristics - Limits and methods of  


Measurement」 


６ 医療機器は、意図された方法で


操作できるために、電磁的妨害に


対する十分な内在的耐性を維持す


るように設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


IEC CISPR 24: 「 Information technology 


equipment - Immunity characteristics - Limits 


and methods of measurement」 


７ 医療機器が製造販売業者等によ


り指示されたとおりに正常に据付


けられ及び保守されており、通常


使用及び単一故障状態において、


偶発的な電撃リスクを可能な限り


防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS T 0601-1-1:「医用電気機器 第１


部：安全に関する一般的要求事項 第１


節：副通則 医用電気システムの安全要


求事項」 


 


JIS C 6950-1 :2009「情報技術機器－安


全性－第 1 部：一般要求事項」 


1.3.2 機器の設計及び構造 


1.3.3 電源電圧 


1.4.4 試験のための動作条件 


1.6.2 入力電流 


2 危険からの保護 


3 配線，接続及び電源の供給 


5 電気的要求及び異常状態の模擬 


6 機器内部回路とネットワーク線への接


続 


 


 


 


 


 


 


 







 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、


不安定性及び可動部分に関連する


機械的危険性から、患者及び使用


者を防護するよう設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


ただし、患者に直接


使用される機器で


はない。 


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


4.1 安定性 


4.2 機械的強度 


4.3.1 端面及び角 


4.4 危険な可動部に対する保護 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上


の性能の一つである場合を除き、


特に発生源における振動抑制のた


めの技術進歩や既存の技術に照ら


して、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよ


う設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


リスクになる振動


を発生する機器で


はない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上


の性能の一つである場合を除き、


特に発生源における雑音抑制のた


めの技術進歩や既存の技術に照ら


して、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計


及び製造されていなければならな


い。 


不適用 リスクになる雑音


を発生する機器で


はない。 


 


４ 使用者が操作しなければならな
い電気、ガス又は水圧式若しくは
空圧式のエネルギー源に接続する
端末及び接続部は、可能性のある
すべての危険性が最小限に抑えら
れるよう、設計及び製造されてい
なければならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS C 6950-1:「情報技術機器－安全性－


第 1 部：一般要求事項」 


 


５ 医療機器のうち容易に触れるこ


とのできる部分（意図的に加熱又


は一定温度を維持する部分を除


く。）及びその周辺部は、通常の


使用において、潜在的に危険な温


度に達することのないようにしな


ければならない。 


適用 認知された規格の


該当する項目に適


合することを示す。


JIS C 6950-1:2009「情報技術機器－安全


性－第 1 部：一般要求事項」 


4.5 温度に関する要求事項 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物


質を供給する医療機器は、患者及


び使用者の安全を保証するため、


供給量の設定及び維持ができるよ


う設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 エネルギー又は物


質を患者に供給す


る機器ではない。 


 
 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れ


のある不適正なエネルギー又は物


質の供給を防止又は警告する手段


が具備され 、エネルギー源又は物


質の供給源からの危険量のエネル


ギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じ


られていなければならない。 
 
 


不適用 エネルギー又は物


質を患者に供給す


る機器ではない。 


 







 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示


器の機能が明確に記されていなけ


ればならない。 操作に必要な指示


を医療機器に表示する場合、或い


は操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報


は、使用者（医療機器の使用にあ


たって患者の安全及び健康等に影


響を及ぼす場合に限り、患者も含


む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物


質を患者に供給す


る機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自


己投薬医療機器（以下「自己検査


医療機器等」という。）は、それぞ


れの使用者が利用可能な技能及び


手段並びに通常生じ得る使用者の


技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作でき


るように設計及び製造されていな


ければならない 


不適用 自己検査機器又は


自己投薬機器では


ない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医


療機器の取扱い中、検体の取扱い


中（検体を取り扱う場合に限る。）


及び検査結果の解釈における誤使


用の危険性を可能な限り低減する


ように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査機器又は


自己投薬機器では


ない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理


的に可能な場合、製造販売業者等


が意図したように機能すること


を、使用に当たって使用者が検証


できる手順を含めておかなければ


ならない。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


不適用 自己検査機器又は


自己投薬機器では


ない。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識


の程度を考慮し、製造業者・製造販


売業者名、安全な使用法及び医療機


器又は体外診断薬の意図した性能を


確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、


容易に理解できるものでなければな


らない。 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基


準の該当する項目


に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に


従ってリスク管理


が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要領につい


て（薬食発第 0310003 号:平成 17 年 3月


10 日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気機器 第


１部：安全に関する一般的要求事項」 


6  標識、表示及び文書 


本機器を患者環境内で使用しないこ


とを注意文として記載する。 


 


IEC CISPR 22: 「 Information technology 


equipment - Radio disturbance 


characteristics - Limits and methods of 


measurement」 


4.2 Class A ITE 


 


IEC CISPR 24: 「 Information technology 


equipment - Immunity characteristics - Limits 


and methods of measurement」 


8.Product Documentation 


 


JIS T 14971:「医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行


うために収集されるすべてのデー


タは、薬事法（昭和三十五年法律


第百四十五号）その他関係法令の


定めるところに従って収集されな


ければならない。 


適用 認知された基準に


従ってデータが収


集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請について


第2の1 別紙2（薬食発第0331032 号:平


成17年3月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試


験の実施の基準に関する省令（平


成十七年厚生労働省令第三十六


号）に従って実行されなければな


らない。 


不適用 臨床評価を必要と


する機器ではない。


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の515 


基本要件適合性チェックリスト（手術用ステープラ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) ステープルの形状及びサイ


ズに基づく強度 


2) ステープルの打ち込み性能


（能動式の場合） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 







 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合）


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用（該当


する場合）


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 







 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（電動


式の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


(電動式の場合) 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の756 


基本要件適合性チェックリスト（単一エネルギー骨X線吸収測定装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


【1. 性能】 


JIS Z 4930:2011「X 線骨密度


測定装置用性能評価ファント


ム」を用いて以下の試験を実施


する。（備考:試験方法はJIS Z 


4930:2011「X 線骨密度測定装


置用性能評価ファントム」附属


書Aによる。） 


(1) 再現性 


① 同時再現性 


変動係数≦1％ 


② 日差再現性 


変動係数≦1％ 


(2) 直線性 


相関係数≧0.99 


(3) 均一性 


変動係数≦1％ 







 


(4) 体厚依存性 


変動係数≦2％ 


(5) ベッド面からの高さ依存


性 


変動係数≦2％ 


 


【2．骨密度測定結果の妥当性


確認】 


JIS Z 4930:2011「X 線骨密度


測定装置用性能評価ファント


ム」のうち、該当装置の形状に


適したファントムを用いた下


記いずれかの方法による。 


（備考：試験方法はJIS Z 


4930:2011「X線骨密度測定装


置用性能評価ファントム」附属


書Aの直線性試験方法に準ず


る） 


【2－1．骨密度測定値結果とフ


ァントムの骨密度計算値（表4


または5参照）の回帰式傾斜】


(1) テーブルタイプ用X線骨


密度測定装置 


① テーブルタイプ用ファン


トム（T1） 


･回帰式傾斜＝0.77～1.30 


(2) 末梢骨タイプ用X線骨密


度測定装置（装置測定部


の形状により、①又は②


を適用する。） 


① 末梢骨用ファントム 


(PF1～PF3) 


･回帰式傾斜＝0.82～1.22 


② 末梢骨用ファントム 


(PH1～PH3)  


･回帰式傾斜＝0.82～1.22 


 


【2－2．既承認・認証品との回


帰式傾斜同等性の確認】 


(1) テーブルタイプ用X線骨


密度測定装置 


テーブルタイプ用ファント


ム（T1） 


･相関係数≧0.98 


･回帰式傾斜＝1.0±0.1 


(2) 末梢骨タイプ用X線骨密


度測定装置（装置測定部


の形状により、①又は②


を適用する。） 


① 末梢骨用ファントム 







 


(PF1～PF3) 


･相関係数≧0.98 


･回帰式傾斜＝1.0±0.1 


② 末梢骨用ファントム 


(PH1～PH3)  


･相関係数≧0.98 


･回帰式傾斜＝1.0±0.1 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項｣ 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源（電源電圧の変動）


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


28. 懸垂機構 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703:1995「医用X線機


械装置通則」 


6. 構造 


 


JIS Z 4751-2-28:2008 「診断


用X線源装置及びX線管装置－


安全」 


45. 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源（電源電圧の変動）


49.3 電源の遮断 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「｢医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 


 


JIS T 14971:「｢医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般で関連


する部分 


57. 電源部：部品及び配置 


59. 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.2 j) 環境保護 







 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS Z 4930:2011「X 線骨密度


測定装置用性能評価ファント


ムを用いて以下の試験を実施


する。（備考：試験方法はJIS Z 


4930:2011「X 線骨密度測定装


置用性能評価ファントム」附属


書Aによる。） 


(1) 再現性 


① 同時再現性 


変動係数≦1％ 


② 日差再現性 


変動係数≦1％ 


(2) 直線性 


相関係数≧0.99 


(3) 均一性 


変動係数≦1％ 


(4) 体厚依存性 


変動係数≦2％ 


 (5) ベッド面からの高さ依存


性 


変動係数≦2％ 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS Z 4703:1995「医用X線機


械装置通則」 


5. 性能 


5.3 衝撃 


5.4 許容差 


5.5 安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS Z 4930:2011「X 線骨密度


測定装置用性能評価ファント


ム」 


3.2 X線骨密度測定装置の出力


デ－タに関する用語 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 使用目的に照らし、適合する


ことを示す製造業者の社内


文書 


測定モードにより照射する放


射線の線量が制御されている


ことを示す社内文書（設計文書


又は検証文書） 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS Z 4751-2-7:2008「診断用


X線高電圧装置－安全」 


29.1.102 作動状態の表示 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第1部：安全に関する


一般的要求事項－第3節：副通


則－診断用 X 線装置における


放射線防護に関する一般的要


求事項」 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防護


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.8.3 a) 技術解説書 一般 


 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第一部 ：安全に関す


る一般的要求事項－第３節：副


通則－診断用 X 線装置におけ


る放射線防護に関する一般的


要求事項」 


6.8.201（附属文書中の項） 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


適用 使用目的に照らし、適合する


ことを示す製造業者の社内


文書 


照射する放射線の線量と線質


を制御していることを示す社


内文書（設計文書又は検証文


書） 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第1部：安全に関する


一般的要求事項第３節：副通則


－診断用 X 線装置における放







 


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


射線防護に関する一般的要求


事項」 


29.201 線質 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.7 表示光及び押しボタン 


JIS Z 4751-2-7:2008「診断用


X線高電圧装置－安全」 


6.7 表示光及び押しボタン 


29.1.104 過度のX線出力に対


する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準（厚


生労働省告示第 75 号:平成 13


年3月22日、厚生労働省告示


第126号:平成14年3月27日）


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52. 異常作動及び故障状態 


JIS Z 4703:1995「医用X線機


械装置通則」 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971:｢医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用｣ 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部 


58. 保護接地 


59. 構造及び配置 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


25. 飛散物 


28. 懸垂機構 







 


 


JIS Z 4703:1995「医用X線機


械装置通則」 


6. 構造 


7.2 機械的安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続機の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第１節：副通


則－医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第1部：安全に関する


一般的要求事項－第3節：副通


則－診断用 X 線装置における







 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


放射線防護に関する一般的要


求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の757 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用デジタル式X線撮影センサ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」  


 


JIS Z 4752-3-4:2005「医用画


像部門における品質維持の評


価及び日常試験方法－第３－


４部：受入試験－歯科用Ｘ線装


置の画像性能」 における以下


項目 


 


歯科用デジタル式 X 線撮影セ


ンサについては、 


5.8 ラインペア解像度 


5.9 低コントラスト解像度 


 


パノラマ用デジタル式 X 線セ


ンサについては、 


6.8 ラインペア解像度 


6.9 低コントラスト解像度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（歯科


用デジタル


式 X 線撮影


セ ン サ の


み） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について（薬食機発第0831002


号:平成19年8月31日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について（薬食機発第0831002


号:平成19年8月31日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







 


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.5 湿気 


44.6 液体の浸入 


44.7 清掃，消毒及び滅菌 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（歯科


用デジタル


式X線撮影


センサの


み） 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 







 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


適用（歯科


用デジタル


式X線撮影


センサの


み） 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示


す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


49.3 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立」 


36.202 イミュニティ 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971: 「医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







 


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般で関連


する部分 


57.10 沿面距離及び空間距離 


59. 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS Z 4752-3-4:2005「医用画


像部門における品質維持の評


価及び日常試験方法―第３－


４部：受入試験-歯科用Ｘ線装


置の画像性能」 における以下


項目 


 


歯科用デジタル式X線撮影セン


サについては、 


5.8 ラインペア解像度 


5.9 低コントラスト解像度 


 


パノラマ用デジタル式 X 線セ


ンサについては、 


6.8 ラインペア解像度 


6.9 低コントラスト解像度 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定装置、モニタリング装置


又は表示装置の目盛りを有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 f) 制御器及び計器の表示







 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


49. 電源の遮断 


52.１ 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2.2 電源 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部：安全に関する


一般的要求事項－第2節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第1部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


18. 保護接地，機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


52. 異常作動及び故障状態 


56. 部品及び組立一般 


57. 電源部 


58. 保護接地 


59. 構造及び配置 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第１節：副通


則－医用電気システムの安全


要求事項」 


19.201.1 外装漏れ電流 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 







 


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第１節：副通


則－医用電気システムの安全


要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 なお、


附属文書には、「非医用電気機


器」に要求される規格、医療環


境内の場所を明記すること。 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器第１部：安全に関する一


般的要求事項－第２節：副通則


－電磁両立性－要求事項及び


試験」 


6. 標識，表示及び文書 


 


（パノラマ用デジタル式 X 線


センサについては） 


JIS T 0601-1-3:2005「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第３節：副通


則－診断用Ｘ線装置における


放射線防護に関する一般的要


求事項」 


29.203.1 基準軸の位置決め 


29.203.4 X 線照射野と受像面


との一致 


29.206.2 付属文書への記載 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の758 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用静脈ライン用マノメータセット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


要求事項 


(1) マノメータ 


(2) おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


(3) 気密性 


(4) マノメータ、三方活栓、延


長チューブ及びおすめす（雄


雌）かん（嵌）合部の接続部 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.12 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.12 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.10 エンドトキシン 


5.12 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


適用（申請


品が該当す


る場合） 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.11化学的要求事項 


5.12 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.13 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.13 無菌性の保証 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.4 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


7 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.1.2 マノメータ本体又は附


属スケールの目盛線及び目盛


数字 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.1.2 マノメータ本体又は附


属スケールの目盛線及び目盛


数字 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


5.1.2 マノメータ本体又は附


属スケールの目盛線及び目盛


数字 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


らない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3324:2011「単回使用静


脈ライン用マノメータセット」


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の759 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用圧トランスデューサ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


3.201.1 接続部の要求事項 


3.201.3 位相シフト 


3.201.4 トランスデューサの


励起インピーダンス 


3.201.5 トランスデューサの


信号インピーダンス 


3.201.6 トランスデューサの


対称性 


3.201.7 感度 


3.201.8 不平衡 


45 圧力容器及び圧力を受ける


部分 


51.102 圧力測定の正確度 


51.103 周波数応答 


 







 


再使用可能な圧トランスデュ


ーサドームまたは単回使用圧


トランスデューサドーム単体


の場合は 


3.201.1 接続部の要求事項 


45 圧力容器及び圧力を受ける


部分 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


48 生体適合性（単回使用製品


の場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


48 生体適合性（単回使用製品


の場合） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


48 生体適合性（単回使用製品


の場合） 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


48 生体適合性（単回使用製品


の場合） 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


状態で出荷


さ れ る 場


合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


3.201.10 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


3.201.10 無菌性の保証 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用(未滅


菌 品 の 場


合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


3.201.1 接続部の要求事項 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


17 分離 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


21.5 機械的強度-自由落下 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3323:2008「圧トランス


デューサ」 


6.202 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の760 


基本要件適合性チェックリスト（導入針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」の


物理的要求事項 


(1) 引抜強さ 


(2) 漏れ（他の医療機器とテー


パ接合を意図する場合） 


(3) 弾性 


(4) 曲げ強さ 


(5) 処置針の通過性 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


5.1 材料 


5.8 弾性 


5.9 曲げ強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


7 生物学的安全性 


9 エンドトキシン（血管系及び


中枢神経系に使用する場合） 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


6 化学的要求事項 
7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3321:2008「誘導針」 


8 無菌性の保証 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3321:2008「誘導針」 


8 無菌性の保証 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


5.5 針基のテーパの合致（他の


医療機器とテーパ接合を意図


する場合） 


5.10 処置針の通過性 


10 製造販売業者が提供する情


報 


12 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3321:2008「誘導針」 


10 製造販売業者が提供する情


報 


12 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の761 


基本要件適合性チェックリスト（一時的使用カテーテルガイドワイヤ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」  
(1) 表面 


(2) 腐食抵抗性 


(3) 材質 


(4) セーフティワイヤ 


(5) 破損 


(6) 屈曲耐久性 


(7) セーフティワイヤとコイ


ル接合部の強度 


(8) コアワイヤとコイル接合


部の強度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


6 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


6 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


6 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


6 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


7 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


7 無菌性の保証 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


9 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3267:2007「血管用ガイ


ドワイヤ」 


9 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の762 


基本要件適合性チェックリスト（輸液ポンプ用ストップコック等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」の5 物理的要求事項 
5.2 気密性 


5.3 引張り強さ 


5.4 操作性 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


7 生物学的安全性 


9 エンドトキシン 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


8 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


8 無菌性の保証 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


11 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3320:2011「滅菌済み活


栓」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の763 


基本要件適合性チェックリスト（輸血・カテーテル用延長チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」の物理的要求事項


(1) 気密性 


(2) おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部，混注部，継ぎ管，導管及


び附属品の接合部 


(3) 混注部（附属する場合） 


(4) おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


(5) 活栓（附属する場合） 


(6) フィルタ（附属する場合）


(7) 輸液フィルタ（附属する場


合） 


(8) 輸血フィルタ（附属する場


合） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


7 生物学的安全性 


9 エンドトキシン 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


8 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


8 無菌性の保証 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


11 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3265:2007「滅菌済み延


長チューブ」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の764 


基本要件適合性チェックリスト（麻酔用フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬
膜外麻酔用フィルタ」 
5 物理的要求事項 
5.1 透明性 
5.2 清浄度 
5.3 破壊強度 
5.4 漏れ試験 


5.7.2 バクテリアチャレンジ


試験 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


5 物理的要求事項 


5.3 破壊強度 


5.4 漏れ試験 


5.5 おすめす（雌雄）かん（嵌）


合部 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


7 生物学的安全性 


9 エンドトキシン 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


 







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


8 無菌性の保証 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


8 無菌性の保証 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


5.5 おすめす（雌雄）かん（嵌）


合部 


10 製造販売業者からの情報提


供 


12 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


医薬品とポリカーボネート製


の医療用具の併用に関する自


主点検について（医薬安発第


0526001号平成15年5月26日）


（申請品が該当する場合） 


三方活栓等に関する自主点検


について（医薬安発第1101002


号平成 14年11月1日）（申請


品が該当する場合） 







 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 3322:2011「滅菌済み硬


膜外麻酔用フィルタ」 


10 製造販売業者からの情報提


供 


12 表示 


添付文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の765 


基本要件適合性チェックリスト（低圧吸引器等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 7111:2006「医療ガス


ホースアセンブリ」の 4.4.8


に適合する供給源との接続部


を有すること。 


2) 設定圧力の範囲 


3) 設定圧力の精度 


4) 気密性 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 







 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（測定


機能を有す


る場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 







 


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 
 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 
 







 


ければならない。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 
 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 
 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 
 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 
 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 
 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 
 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 
 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の766 


基本要件適合性チェックリスト（ハロタン用麻酔薬気化器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


 


JIS T 7201-1:1999「吸入麻酔


システム－第1部 麻酔器（本


体）」の｢13．気化器｣の該当部


分。 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び


検体との接触を意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施され


ていることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







ければならない。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の767 


基本要件適合性チェックリスト（酸素治療フローメータ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 7111:2006「医療ガス


ホースアセンブリ」の 4.4.8


に適合する供給源との接続部


を有すること。 


2) 流量 


・流量調整範囲 


・流量設定の精度（目盛指示の


誤差） 


3) 気密性 


4) 耐圧性又は安全弁作動許容


値 


5) ボトルの容積（加湿器のあ


る場合） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







 


ければならない。 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクとなる音を発生する


機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の768 


基本要件適合性チェックリスト（呼吸回路ガスセンサ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、該


当する項目に適合すること


を示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


下記の項目について既存品と


の同等性評価を行う。 


1) JIS T 7201-2-1:1999「吸入


麻酔システム―第２－１部


麻酔用及び呼吸用機器―円錐


コネクタ―円錐及びソケット」


2) 回路のガス漏れ 


3) 圧力チューブの耐キンク性


 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない。 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合）


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の103 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用一般靜脈用翼付針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


5.1 漏れ 


5.2 弾性 


5.3 曲げ強さ 


5.4 混注部 


6.2 翼付針 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器


への適用」 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器


への適用」 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


5.1 漏れ 


5.2 弾性 


5.3 曲げ強さ 


5.4 混注部 


6.2 翼付針 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


8 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


7 化学的要求事項 


8 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3222:2011「滅菌済み翼


付針」 


13 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の104 


基本要件適合性チェックリスト（医薬品ペン型注入器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


5 一般要求条件 


9 投与量精度の決定 


10 異常の有無（無ディフェク


ト性）の確認 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


5 一般要求条件 


9 投与量精度の決定 


10 異常の有無（無ディフェク


ト性）の確認 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出した物質が患


者及び使用者の生体組織、細


胞及び体液と接触する危険


性のある機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


5 一般要求条件 


9 投与量精度の決定 


10 異常の有無（無ディフェク


ト性）の確認 


15.3 取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


  


 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


11 電磁両立性の決定 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


11 電磁両立性の決定 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 


 


使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


15.3 取扱説明書 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


15.3 取扱説明書 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


15.3 取扱説明書 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 







 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3226-1:2011「医療用ペ


ン形注入器－第1部：ペン形注


入器－要求事項及びその試験


方法」 


15.3 取扱説明書 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の105 


基本要件適合性チェックリスト（内視鏡用食道静脈瘤結さつセット基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」要求事項 


5.1 引張強さ 


5.2 作動装置 


5.3 外観及び清浄度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.1 引張強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.4 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.4 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3237:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）結さつ（紮）用


治療器具」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の111 


基本要件適合性チェックリスト（人工心肺用貯血槽基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


5.3 性能特性 


5.3.1 血球損傷 


5.3.2 気泡除去性能 


5.3.3 フィルタの充てん量（プ


ライミングボリューム）（適用


される場合のみ） 


5.3.4 消泡特性 


5.3.5 ボリューム表示 


5.3.6 ろ過効率 


5.3.7 初回充てん許容量 


5.3.8 動的充てん量（ダイナミ


ックプライミングボリューム）







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


6.2.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


6.2.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


5.2 物理的特性 


5.2.3 コネクタ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


6.2.2 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


6.2.2 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


 


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


5.1.1 無菌性及び非発熱性 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


5.1.1 無菌性及び非発熱性 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


5.2 物理的特性 


5.2.3 コネクタ 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


「人工心肺装置の標準的接続


方法およびそれに応じた安全


教育等に関するガイドライン」


の送付及び人工心肺装置等に


係る「使用上の注意」の改訂に







 


 


ついて（薬食安発第 0427004


号:平成19年4月27日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


 


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


 


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3231:2011「人工心肺回


路用貯血槽」 


8 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


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


基本要件適合性チェックリスト（人工心肺回路用血液フィルタ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


人工心肺回路用血液フィルタ


の場合 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.3.1 血球損傷 


5.3.2 ろ過効率 


5.3.3 流量 


5.3.5 気泡除去性能 


 


単回使用人工心肺用除泡器の


場合 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.3.1 血球損傷 


5.3.3 流量 


5.3.5 気泡除去性能 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.1.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.1.2 生物学的安全性 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.2 物理学的特性 


5.2.3 コネクタ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.1.2 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


5.1.2 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


 


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 


6.2.1 無菌性及び非発熱性 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







 


 


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」の 


6.2.1 無菌性及び非発熱性 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


「人工心肺装置の標準的接続


方法およびそれに応じた安全


教育等に関するガイドライン」


の送付及び人工心肺装置等に


係る「使用上の注意」の改訂に


ついて（薬食安発第 0427004


号:平成19年4月27日） 







 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


 


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


 


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3232:2011「人工心肺回


路用血液フィルタ」 







 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の155 


基本要件適合性チェックリスト（歯周ポケット測定器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第2号:平成22年8


月31日） 


1) 挿入力 


2) 表示精度 


3) センサ測定精度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性（該当する場合）


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 挿入力 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態 


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8







月31日） 


1) 表示精度 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 







７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の156 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用下顎運動測定器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


3) センサ測定範囲 


4) センサ感度 







第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐滅菌性（該当する場合）


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 


 


滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安







 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態


57. 電源部：部品及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







れていなければならない。 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


3) センサ感度 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


2) センサ測定精度 


3) センサ感度 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存する機器では


ない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 表示精度 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 







15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 







（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全


な使用法及び医療機器又は体外診断薬の


意図した性能を確認するために必要な情


報が提供されなければならない。この情報


は、容易に理解できるものでなければなら


ない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の159 


基本要件適合性チェックリスト（電熱式根管プラガ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


認知された基準に従って、同


種同用途の既承認品又は既


認証品と比較し、同等性を示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831第2号:平成22年8


月31日） 


1) 外観・構造 


2) 寸法 


3) 材質・めっき品質 


4) 根管充填性能 


5) 最高温度 


6) 温度上昇率 


7) 温度設定 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 耐食性 


2) 耐消毒性 


3) 耐滅菌性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


44.6 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器－第１部：安全に関する一般


的要求事項－第１節：副通則－


医用電気システムの安全要求


事項」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面，角及び縁 







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


10.2 作動（運転） 


49. 電源の遮断 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


43. 火事の防止 


52. 異常作動及び故障状態


57. 電源部：部品及び配置 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 







 


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器－第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


7. 電源入力 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護設置，機能設置及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 







 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科器械の製造販売承認申請


等に必要な電気的安全性評価


及び物理的・化学的評価の基本


的考え方について 別添（薬食


機発0831 第 2号:平成22年8


月31日） 


1) 最高温度 


2) 温度上昇率 


3) 温度設定 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の161 


基本要件適合性チェックリスト（歯列矯正用ワイヤ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号）  


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6530:2009「歯列矯正用


ワイヤ」 


5.2 一般 


5.3 寸法 


5.4 オーステナイト終了温度 


5.5 機械的性質 


5.6 有害元素 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6530：「歯列矯正用ワイ


ヤ」 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品含有する機器ではな


い。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 
 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6530:2009「歯列矯正用


ワイヤ」 


7.2 表示 


7.3 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器―リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の187 


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用14カラット金合金基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6113:2011「歯科鋳造用


14カラット金合金」 


4.2 外観 


4.3 化学成分 


4.4 特性 


4.5 液相点及び固相点 


4.6 変色 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。  


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6113:2011「歯科鋳造用


14カラット金合金」 







 


4.6 変色 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


  


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


  


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


  


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


  







 


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


  


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


  


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


  


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


  


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 


 


 


 


 


 


 


他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


  







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6113:2011「歯科鋳造用


14カラット金合金」 


6.1 表示 


6.2 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の190 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用金ろう基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6117:2011「歯科用金ろ


う」 


3.2 外観 


3.3 化学成分 


3.4 液相点及び固相点 


3.5 はく離強さ 


3.6 耐食性 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応


じ、次の各号に掲げる事項について注意が


払われた上で、設計及び製造されていなけ


ればならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 6001:「歯科用医療機器


の生体適合性の前臨床評価－


歯科材料の試験方法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 6001:「歯科用医療機器


の生体適合性の前臨床評価－


歯科材料の試験方法」 


 







 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 6117:2011「歯科用金ろ


う」 


3.6 耐食性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


 


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


 


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を放射する機器では


ない。 


 







 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


していることを示す。 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 6117:2011「歯科用金ろ


う」 


5.1 表示 


5.2 添付文書 







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の191 


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用金銀パラジウム合金基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6106:2011「歯科鋳造用


金銀パラジウム合金」 


4.2 外観 


4.3 化学成分 


4.4 強さ及び伸び 


4.5 液相点及び固相点 


4.6 変色 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。  


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6106:2011「歯科鋳造用


金銀パラジウム合金」 







 


4.6 変色 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 


 


通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6106:2011「歯科鋳造用


金銀パラジウム合金」） 


6.1 表示 


6.2 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の192 


基本要件適合性チェックリスト（歯科非鋳造用金銀パラジウム合金基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6105:2011「歯科非鋳造


用金銀パラジウム合金」 


4.2 外観 


4.3 化学成分 


4.4 強さ及び伸び 


4.5 固相点 


4.6 変色 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。  


  


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6105:2011「歯科非鋳造


用金銀パラジウム合金」 







 


4.6 変色 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 


 


通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6105:2011「歯科非鋳造


用金銀パラジウム合金」 


6.1 表示 


6.2 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


  


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の193 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用金銀パラジウム合金ろう基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6107:2011「歯科用金銀


パラジウム合金ろう」 


3.2 外観 


3.3 化学成分 


3.4 液相点 


3.5 はく離強さ 


3.6 変色 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


  


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6107:2011「歯科用金銀


パラジウム合金ろう」 







 


3.6 変色 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品含有する機器ではな


い。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 


 


通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


  


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


  


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6107:2011「歯科用金銀


パラジウム合金ろう」） 


4.1 表示 


4.2 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の195 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用銀ろう基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6111:2011「歯科用銀ろ


う」 


3.2 外観 


3.3 化学成分 


3.4 液相点 


3.5 はく離強さ 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応


じ、次の各号に掲げる事項について注意が


払われた上で、設計及び製造されていなけ


ればならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 6001:「歯科用医療機器


の生体適合性の前臨床評価－


歯科材料の試験方法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 6001:「歯科用医療機器


の生体適合性の前臨床評価－


歯科材料の試験方法」 


 







 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 適用 認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 6111:「歯科用銀ろう」


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬







 


 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


ことを示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 
 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を放射する機器では


ない。 


 







 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


していることを示す。 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 6111:「歯科用銀ろう」


5.1 表示 


5.2 添付文書 


 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の196 


基本要件適合性チェックリスト（歯科鋳造用14カラット金合金向けプラスメタル基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6114:2011「歯科鋳造用


14 カラット金合金用プラスメ


タル」 


4.2 外観 


4.3 特性 


4.4 液相点及び固相点 


4.5 変色 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


  


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6114:2011「歯科鋳造用


14 カラット金合金用プラスメ







 


タル」 


4.5 変色 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品含有する機器ではな


い。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬







 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


ことを示す。 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 


 


通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


  


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


  


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6114:2011「歯科鋳造用


14 カラット金合金用プラスメ


タル」 


6.1 表示 







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


6.2 添付文書 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の197 


基本要件適合性チェックリスト(歯科鋳造用金合金向けプラスメタル基準) 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。  


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6126:2008「歯科鋳造用


金合金用プラスメタル」 


4.2 外観 


4.3 化学成分 


4.4 特性 


4.5 液相点及び固相点 


4.6 変色 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


  


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6126:2008「歯科鋳造用


金合金用プラスメタル」 







 


4.6 変色 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


  


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品含有する機器ではな


い。 


  


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 


 


通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


  


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


  


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6126:2008「歯科鋳造用


金合金用プラスメタル」 


6.1 表示 


6.2 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の211 


基本要件適合性チェックリスト（歯科アマルガム用合金基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6127:2008「歯科用水銀


及びアマルガム用合金」 
4.2 一般 


4.3 合金の化学成分 


4.4 異物及び合金粉末中の粗


大粒子 


4.7 質量の変動性 


4.8 アマルガムの特性 


4.9 アマルガム練和泥の性状


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。  


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6127:「歯科用水銀及び


アマルガム用合金」 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品含有する機器ではな


い。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」  


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6127:2008「歯科用水銀


及びアマルガム用合金」 


7.2 表示 


7.3 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の212 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用水銀基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6127:2008「歯科用水銀


及びアマルガム用合金」 


4.2 一般 


4.5 油，水又は異物による歯科


用水銀の汚染 


4.6 歯科用水銀の注入 


4.7 質量の変動性 


4.8 アマルガムの特性 


4.9 アマルガム練和泥の性状


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


  


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001：「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部:評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 6127:「歯科用水銀及び


アマルガム用合金」 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品含有する機器ではな


い。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6127:2008「歯科用水銀


及びアマルガム用合金」 


7.2 表示 


7.3 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の231 


基本要件適合性チェックリスト（アクリル系歯冠用レジン基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6518:2011「アクリル系


歯冠用レジン」 


4.1 一般的性質 


4.3 環境光安定性 


4.4 外観及び色調 


4.5 表面仕上げ 


4.6 硬さ 


4.7 曲げ強さ 


4.8 吸水量 


4.9 溶解量 


4.10 色調安定性 


5 材料 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


 


 







 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 6518:2011「アクリル系


歯冠用レジン」 


4.6 硬さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添２ 歯科用医


療機器の生物学的安全性評価







 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


の基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 







 


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 6518:2011「アクリル系


歯冠用レジン」 


8 表示及び添付文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の232 


基本要件適合性チェックリスト(歯冠用硬質レジン基準) 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6517:2011「歯冠用硬質


レジン」 


5.1 一般的性質 


5.3 環境光安定性 


5.4 外観及び色調 


5.5 表面仕上げ 


5.6 硬さ 


5.7 曲げ強さ 


5.8 接着強さ 


5.9 吸水量 


5.10 溶解量 


5.11 色調安定性 


6 材料 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格に適合


することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。  


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:「歯科


用医療機器の生体適合性の前


臨床評価－歯科材料の試験方


法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002号：平成19年8月31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」及びJIS T 6001:歯科用


医療機器の生体適合性の前臨


床評価－歯科材料の試験方法」


 


JIS T 6517:2011「歯冠用硬質


レジン」 


5.6 硬さ 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」  


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない医療機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


  


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一の故障


状態において、火災又は爆発


をおこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準・規格に適合


することを示す。  


 


 


 


 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成 17年3月10日） 


 


JIS T 6517:2011「歯冠用硬質


レジン」 
9.1 表示 


9.2 添付文書 







 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。  


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1 別紙1（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日）  


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の294 


基本要件適合性チェックリスト（歯科用根管充填ガッタパーチャポイント等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6515:2011「歯科用根管


充てん（填）ポイント」 


4.2 外観 


4.3 Ｘ線不透過性 


4.4 標準ポイント及び大テー


パポイントの要求事項 


4.4.1 長さ 


4.4.2 表示番号 


4.4.3 直径の許容範囲 


4.4.4 標準ポイントのテーパ 


4.4.5 大テーパポイントのテ


ーパ 


4.4.6 ぜい（脆）弱性 


4.4.7 色による表示 


4.5 アクセサリポイントの要


求事項 







 


 


4.5.1 長さ 


4.5.2 表示の種類 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 6001:「歯科用医療機器


の生体適合性の前臨床評価－


歯科材料の試験方法」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


歯科材料の製造販売承認申請


等に必要な物理的・化学的及び


生物学的試験の基本的考え方


について 別添 2 歯科用医療


機器の生物学的安全性評価の


基本的考え方（薬食機発第


0831002 号:平成 19 年 8 月 31


日） 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 6001:「歯科用医療機器


の生体適合性の前臨床評価－


歯科材料の試験方法」 







 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


適用 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 6515:2011「歯科用根管


充てん（填）ポイント」 


4.4.6 ぜい（脆）弱性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


 


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


 


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


傷害に関わる物理的特性を


もつ機器ではない。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


 


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


 


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 6515:2011「歯科用根管


充てん（填）ポイント」 


8.1 表示 


8.2 添付文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の323 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用眼科用ナイフ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除


く。以下同じ。）は、当該医療機器の意図


された使用条件及び用途に従い、また、


必要に応じ、技術知識及び経験を有し、


並びに教育及び訓練を受けた意図された


使用者によって適正に使用された場合に


おいて、患者の臨床状態及び安全を損な


わないよう、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者の安全や健康


に影響を及ぼす場合に限る。）の安全や健


康を害すことがないよう、並びに使用の


際に発生する危険性の程度が、その使用


によって患者の得られる有用性に比して


許容できる範囲内にあり、高水準の健康


及び安全の確保が可能なように設計及び


製造されていなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号）  


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医


療機器としての機能を発揮できるよう設


計、製造及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医


療機器が製造販売業者等の指示に従っ


て、通常の使用条件下において発生しう


る負荷を受け、かつ、製造販売業者等の


指示に従って適切に保守された場合に、


医療機器の特性及び性能は、患者又は使


用者若しくは第三者の健康及び安全を脅


かす有害な影響を与える程度に劣化等に


よる悪影響を受けるものであってはなら


ない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号）  


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保


管され、かつ意図された使用方法で使用


された場合において、その特性及び性能


が低下しないよう設計、製造及び包装さ


れていなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。  


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければ


ならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。  


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 2107：単回使用外科用ブ


レード 


4. 品質 


5．外観 


6. 材料 


7. ハンドル 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応


じ、次の各号に掲げる事項について注意


が払われた上で、設計及び製造されてい


なければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0993-1：医療機器の生物


学的評価－第一部：評価及び試


験 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0993-1：医療機器の生物


学的評価－第一部：評価及び試


験 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる


者及び患者に対して汚染物質及び残留物


質（以下「汚染物質等」という。）が及ぼ


す危険性を最小限に抑えるように設計、


製造及び包装されていなければならず、


また、汚染物質等に接触する生体組織、


接触時間及び接触頻度について注意が払


われていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


JIS T 0993-1：医療機器の生物


学的評価－第一部：評価及び試


験 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、


物質又はガスと安全に併用できるよう設


計及び製造されていなければならず、ま


た、医療機器の用途が医薬品の投与であ


る場合、当該医療機器は、当該医薬品の


承認内容及び関連する基準に照らして適


切な投与が可能であり、その用途に沿っ


て当該医療機器の性能が維持されるよ


う、設計及び製造されていなければなら


ない。 


 


不適用 通常の使用手順の中で各種


材料、物質又はガスと同時使


用はされない。 
また、医薬品の投与を意図し


た機器ではない。 


       


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。         







 


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0993-1：医療機器の生物


学的評価－第一部：評価及び試


験 


  


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。  


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


不適用 非ヒト由来の組識、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組識、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該


医療機器の包装は適切な手順に従って、


包装の破損又は開封がなされない限り、


販売された時点で無菌であり、製造販売


業者によって指示された輸送及び保管条


件の下で無菌状態が維持され、かつ、再


使用が不可能であるようにされてなけれ


ばならない。 


適用 


（滅菌品の


場合） 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された基準に適合し、製


品を滅菌状態で保持するこ


とを示す。 


JIS T 2107：単回使用外科用ブ


レード 


4．品質 


8．包装 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 


（薬食監麻発第30001号 


 平成17年3月30日）


第4章 第4 滅菌バリデーシ


ョン基準 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


適用 


（滅菌品の


場合） 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 2107：単回使用外科用ブ


レード 


4．品質 







 


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


 


 


認知された基準に適合し、製


品を滅菌状態で保持するこ


とを示す。 


8．包装 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 


（薬食監麻発第30001号 


 平成17年3月30日）


第4章 第4 滅菌バリデーシ


ョン基準 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


適用 


（滅菌品の


場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。  


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用


前に滅菌を施さなければならない医療機


器の包装は、微生物汚染の危険性を最小


限に抑え得るようなものでなければなら


ない。 この場合の包装は、滅菌方法を考


慮した適切なものでなければならない。 


適用 


（非滅菌品


の場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。  


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年厚


生労働省令第169号） 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


JIS T 2107：単回使用外科用ブ


レード  


8．包装 


9．表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について 


（薬食発第0310003号 


  平成17年3月10日）


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


適用 


（替刃式の


場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


使用に際して必要な情報（組


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


JIS T 2107：単回使用外科用ブ


レード 


4．品質 


 


添付文書 







 


み合わせ可能なハンドルと


替刃の販売名、型式など）が


提供されていることを示す。 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又


は低減されるように設計及び製造されな


ければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


外界からの影響又は環境条


件に関連する危険性 はな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体認識はおこなわない。 


 


 


他の医療機器又は体外診断


用医薬品と相互干渉が想定


される機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


 


 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を


最小限度に抑えるよう設計及び製造され


ていなければならない。可燃性物質又は


爆発誘因物質に接触して使用される医療


機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。 


不適用 火災又は爆発の危険性のあ


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物であ


る。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使


用目的に照らし、十分な正確性、精度及


不適用 この機器は、診断或いは測定


機能を有していない。 


 







 


び安定性を有するよう、設計及び製造さ


れていなければならない。正確性の限界


は、製造販売業者等によって示されなけ


ればならない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


不適用 この機器は、診断或いは測定


機能を有していない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 この機器は、診断或いは測定


機能を有していない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的


に応じ、人間工学的な観点から設計され


なければならない。 


不適用 この機器は、診断或いは測定


機能を有していない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


不適用 この機器は、診断或いは測定


機能を有していない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の


放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危


害が生じる水準の可視又は不可視の放射


線が照射されるよう設計されている場合


においては、線量が使用者によって制御


できるように設計されていなければなら


ない。当該医療機器は、関連する可変パ


ラメータの許容される公差内で再現性が


保証されるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ


照射を確認できる視覚的表示又は聴覚的


警報を具備していなければならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者へ


の被曝を可能な限り軽減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射


する放射線の線量、幾何学的及びエネル


ギー分布（又は線質）を変更及び制御で


きるよう、設計及び製造されなければな


らない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 この機器は、放射線を照射し


ない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 この機器は、電子プログラム


システムを有していない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力


供給状況を判別する手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 この機器は、電気回路を有し


ていない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電


力供給不能を知らせる警報システムが内


蔵されていなければならない。 


不適用 この機器は、電気回路を有し


ていない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


不適用 臨床パラメーターをモニタ


する機器ではない。 


 







 


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 この機器は、電気回路を有し


ていない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内


在的耐性を維持するように設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 この機器は、電気回路を有し


ていない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 この機器は、電気回路を有し


ていない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 機械的危険性がある機器で


はない。 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源にお


ける振動抑制のための技術進歩や既存の


技術に照らして、医療機器自体から発生


する振動に起因する危険性を実行可能な


限り最も低い水準に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源にお


ける雑音抑制のための技術進歩や既存の


技術に照らして、医療機器自体から発生


する雑音に起因する危険性を、可能な限


り最も低水準に抑えるよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 雑音を発生する機器ではな


い。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可


能性のあるすべての危険性が最小限に抑


えられるよう、設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 電気等のエネルギー源に接


続する端末及び接続部を有


する機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


不適用 潜在的に危険な温度に達し


ない。 


 







 


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメー


タを視覚的に示す場合、これらの情報は、


使用者（医療機器の使用にあたって患者


の安全及び健康等に影響を及ぼす場合に


限り、患者も含む。）にとって、容易に理


解できるものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器、自己検査


体外診断薬、自己投薬機器で


はない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り


扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈に


おける誤使用の危険性を可能な限り低減


するように設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 自己検査医療機器、自己検査


体外診断薬、自己投薬機器で


はない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したよう


に機能することを、使用に当たって使用


者が検証できる手順を含めておかなけれ


ばならない。 


不適用 自己検査医療機器、自己検査


体外診断薬、自己投薬機器で


はない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


認知された規格に従い、機器


のリスク管理が計画・実施さ


れていることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の


１ 別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労


働省令第三十六号）に従って実行されな


ければならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 
  
 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の328 


基本要件適合性チェックリスト（天然ゴム製手術用手袋等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


5.2 水密性試験（ピンホール試


験） 


5.3 性能 


(1)促進老化前の切断時引張


力、切断時伸び、300%伸び時引


張り力 


(2)促進老化後の切断時引張


力、切断時伸び 


 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


  


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


4.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


4.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


5.3 性能 


6. サンプリング方法及び検査


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


4.3 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


 


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


4.3 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 







 


 


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


8. 滅菌処理 


9. 包装 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


8. 滅菌処理 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


 


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


相互干渉が生じる機器では


ない。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 9107:2011「使い捨て手


術用ゴム手袋」 


10. 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の331 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用超音波気泡浴装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


性能としては以下が挙げられ


る。 


・家庭用超音波気泡浴装置 


 (1)超音波の音圧レベル 


 (2)噴出水量 


 (3)噴出気泡量 


 (4)噴出圧力 


・家庭用気泡浴装置（噴出水方


式） 


(1)噴出水量 


 (2)噴出気泡量 


 (3)噴出圧力 


・家庭用気泡浴装置（噴気盤方


式） 


 (1)噴出気泡量 







 


 (2)噴出圧力（締切圧） 


・家庭用渦流浴装置 


 (1)噴出水量 


 (2)噴出圧力 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性―第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


24. 部品 


30. 耐熱性及び耐火性 


31. 耐腐食性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


5.2 構造 







 


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


6. 分類における 6.2 項中の


IPXを引用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの微


生物漏出又は曝露を、合理的に実行可能な


限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


6. 分類における 6.2 項中の


IPXを引用 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に







 


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


5.3 電気機器としての安全性 


 


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び体


絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


ければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


22. 構造 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-60:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－60部：渦流浴槽


の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


い。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


 


 


 


 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2005:2011「家庭用治療


浴装置」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の332 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用低周波治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


適用 リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が浸


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


 







 


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


い。 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011 「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.3 電気機器としての安全性 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」







 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 







 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の333 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用電位治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。  


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 







 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては電気用品の技術上の基準







 


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要求


事項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.3 電気機器としての安全性 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離，沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の334 


基本要件適合性チェックリスト（家庭用超短波治療器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


(1) 定格出力電力 


(2) 出力電力の精度 


(3) 周波数 


 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


生体組織、細胞、体液及び検


体との接触を意図した機器


ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.2構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が浸


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 







 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事項


に適合する。 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.1 性能 定格出力電圧 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に







 


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


基づく基準 J55001の要求事項


に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.3 電気機器としての安全性 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭電気治


療器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


い。 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2003:2011「家庭用電気


治療器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の336 


基本要件適合性チェックリスト（電位・温熱・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる。 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


温熱は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 


電気マッサージは 


(1) 空気圧：圧迫機能をもつ機


器 







 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性―第2‐32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電位、温熱は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 







 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


 


電気マッサージは  


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位、温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 







 


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


なければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障 適用 認知された規格の該当する 電位は 







 


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


項目に適合することを示す。 JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


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







 


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


ではない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


 







 


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1 の要求


事項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和37年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001 の要


求事項に適合する。 


 


温熱、電気マッサージは 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1 の要求


事項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性


5.4 一般要求事項 


 


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路







 


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離，沿面距離及び固


体絶縁 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13.動作温度での漏えい電流及


び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離，沿面距離及び固


体絶縁 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離，沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性 適用 認知された規格の該当する 電位は 







 


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


項目に適合することを示す。 JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう







 


コード 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 







 


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 







 


ればならない。 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の337 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・電位・超短波組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 







 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


超短波は 


(1) 定格出力電力 


(2) 出力電力の精度 


(3) 周波数 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


 


低周波、電位は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み込れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み込れた機器ではない。


 







 


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み込れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 







 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


超短波は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 通常使用で障害発生の恐れ


又は潜在的な危険を生じる


レベルの可視又は不可視の


放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射


線を照射する機器ではない。


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


超短波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事


項に適合する。 


 


超短波は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 定格出力電圧 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


超短波は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源を接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


低周波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求


事項に適合する。 


 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求


事項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和37年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001の要


求事項に適合する。 


 


超短波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和37年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55001の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 







 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従い、機器


のリスク管理が計画・実施さ


れていることを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 
 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の338 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・電位・温熱組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 







 


 


(2) 定格出力電圧の精度 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 


温熱は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び検


体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 







 


 


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位、温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 







 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 







 


 


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭







 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


電位、温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 







 


 


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


 


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


低周波、温熱は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001 の要求


事項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 







 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


 


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波、電位は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 







 


 


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


7 表示及び取扱説明書 


 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の339 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・温熱・電気マッサージ組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


温熱は 


(1) 導子部の最高到達温度 


 







 


電気マッサージは 


(1) 空気圧：圧迫機能をもつ 


機器 


(2) もみ回数：もみ機能をもつ


機器 


(3) たたき回数：たたき機能を


もつ機器 


(4) 振動回数：振動機能をもつ


機器 


(5) 揺動回数：揺動機能をもつ


機器 


(6) 施療部移動速さ：施療部移


動機能をもつ機器 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払われ


た上で、設計及び製造されていなければなら


ない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器」の個別要求事項 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


低周波、温熱は 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 







 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


18. 耐久性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


30. 耐熱性及び耐火性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 







 


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2構造 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


低周波は 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


温熱は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


19. 異常運転 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


 







 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全性 


5.4 一般要求事項 


 


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


6. 分類 







 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事


項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－211部：家庭


用熱療法治療器の個別要求







 


事」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


電気マッサージは 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2構造 


JIS C 9335-2-32: 2005「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－32部：マッサ


ージ器の個別要求事項」 


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用







 


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


低周波は 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


 


温熱は 


JIS C 9335-2-211:2007「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－211 部：家庭


用熱療法治療器の個別要求事


項」 


11. 温度上昇 


 


電気マッサージは 


JIS C 9335-2-32:2005「家庭用


及びこれに類する電気機器の


安全性－第2－32部：マッサー


ジ器の個別要求事項」 


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 







 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の340 


基本要件適合性チェックリスト（低周波・電位組合せ家庭用医療機器基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用・不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


性能項目としては以下が挙げ


られる 


 


低周波は 


(1) 最大出力電流 


(2) 基本周波数 


(3) 定格出力電圧 


(4) パルス波形 


(5) パルスエネルギ 


(6) 出力電圧、パルス幅及び基


本周波数の精度 


 


電位は 


(1) 定格出力電圧 


(2) 定格出力電圧の精度 







 


(3) 出力電圧の最大瞬時値の


絶対値（波高値） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


30. 耐熱性及び耐火性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 溶出又は漏出する物質を含


む機器ではない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


 







 


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


い。 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


不適用 他の機器、体外診断薬又は装


置と組み合わせて使用され


る機器ではない。 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.4 一般要求事項 


7 表示及び取扱説明書 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


15. 耐湿性 


22. 構造 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


通常使用される他の機器と


電磁的干渉以外の相互干渉


が生じる機器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


電位は 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.2 構造 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


22. 構造 


30. 耐熱性及び耐火性 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


保証されなければならない。 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


19. 異常運転 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 （内部電源機器でない場合）


内部電源を有する機器では


ない。 


（内部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 （外部電源機器でない場合）


外部電源に接続する機器で


はない。 


（外部電源機器の場合） 


電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された基準に適合する 


ことを示す。 


 


低周波は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


 


電位は 


電気用品の技術上の基準を定


める省令（昭和 37 年通商産業







 


省令第85号）第2項の規定に


基づく基準 J55014-1の要求事


項に適合する。 


ただし無線周波エネルギーを


意図的に発生する機器につい


ては、電気用品の技術上の基準


を定める省令（昭和 37 年通商


産業省令第85号）第2項の規


定に基づく基準 J55001 の要求


事項に適合する。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.3 電気機器としての安全 


5.4 一般要求事項 


 


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第 2－209 部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


6. 分類 


8. 充電部への接近に対する保


護 


13. 動作温度での漏えい電流


及び耐電圧 


15. 耐湿性 


16. 漏えい電流及び耐電圧 


17. 変圧器及びその関連回路


の過負荷保護 


19. 異常運転 


22. 構造 


23. 内部配線 


29. 空間距離、沿面距離及び固


体絶縁 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


20. 安定性及び機械的危険 


21. 機械的強度 


22. 構造 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


25. 電源接続及び外部可とう


コード 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS C 9335-2-209:2009「家庭


用及びこれに類する電気機器


の安全性－第2－209部：家庭


用電気治療器の個別要求事項」


11. 温度上昇 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


5.1 性能 


5.2 構造 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 2009:2011「組合せ家庭


用医療機器」 


7 表示及び取扱説明書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の1 


基本要件適合性チェックリスト（移動型アナログ式汎用Ｘ線診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第 7 条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機


器第 1 部第 3 節：副通則-診


断用X線装置における放射線


防護に関する一般的要求事


項においてチェックリスト


の第7条以降で引用している


項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医療


機器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って適


切に保守された場合に、医療機器の特性及び


性能は、患者又は使用者若しくは第三者の健


康及び安全を脅かす有害な影響を与える程


度に劣化等による悪影響を受けるものであ


ってはならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用された


場合において、その特性及び性能が低下しな


いよう設計、製造及び包装されていなければ


ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 


*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


 







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3 項及び


50.103.4 項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z 4704： 医用X線管装置


6.性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用（AP類


及びAPG 類


機 器 の 場


合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。  


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格・基準に該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響又


は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能性


のある原材料、物質及びガスとの同時使


用に関連する危険性 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険性 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用される


他の医療機器又は体外診断用医薬品と相


互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制御


の機構の精度が低下する場合などに発生


する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIZ Z 4704：医用X線管装置 


6. 性能  


(1)焦点寸法 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能  


(1)衝撃 


(2)許容差 


(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 







 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用している項目。 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z 4751-2-7:29.1.102 作


動状態の表示に従い X 線照


射の確認できる機能を備え


ている。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


（CRTを有


する機器の


場合） 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報  


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


50.103.3項及び50.103.4項の







 


 


いずれか又は両者を適用する。


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準（告


示第75号平成13年3月22日、


告示第126号平成14年3月27


日、告示第127号平成14年3


月27日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置  


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用 X 線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 







 


 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 







 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文


書に関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文


書に関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文


書に関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の2 


基本要件適合性チェックリスト（移動型アナログ式汎用一体型Ｘ線診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護


に関する一般的要求事項にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医療


機器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って適


切に保守された場合に、医療機器の特性及び


性能は、患者又は使用者若しくは第三者の健


康及び安全を脅かす有害な影響を与える程


度に劣化等による悪影響を受けるものであ


ってはならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用された


場合において、その特性及び性能が低下しな


いよう設計、製造及び包装されていなければ


ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3 項及び


50.103.4 項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z4102：医用X線管 


6. 性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用（AP類


及びAPG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


小限に抑え得るようなものでなければな


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置-安全 


45 圧力容器及び圧力を受ける


部品 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及びAPG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 







 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 
JIS Z4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能  


(1)衝撃 


(2)許容差 


(3)安定性 







 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用している項目。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


 







 


 


的警報を具備していなければならない。 JIS Z 4751-2-7：29.1.102


作動状態の表示  


に従い X 線照射の確認でき


る機能を備えている。 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


（CRTを有


する機器の


場合） 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 







 


 


*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 
７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準（告


示第75号平成13年3月22日、


告示第126号平成14年3月27


日、告示第127号平成14年3


月27日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 







 


 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 







 


 


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の3 


基本要件適合性チェックリスト(乳房撮影組合せ型Ｘ線診断装置基準) 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図され


た使用条件及び用途に従い、また、必要に


応じ、技術知識及び経験を有し、並びに教


育及び訓練を受けた意図された使用者によ


って適正に使用された場合において、患者


の臨床状態及び安全を損なわないよう、使


用者及び第三者（医療機器の使用にあたっ


て第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合


に限る。）の安全や健康を害すことがない


よう、並びに使用の際に発生する危険性の


程度が、その使用によって患者の得られる


有用性に比して許容できる範囲内にあり、


高水準の健康及び安全の確保が可能なよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意


図された使用方法及び予測し得る誤使用


に起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質的


な安全設計及び製造を通じて、合理的に


実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った後


に残存する危険性を適切な防護手段（警


適用 該当機器に適用


されるべき最新


技術に立脚した


JIS，その他の安


全規格に適合す


ることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


JIS T 0601-1:医用電気機器第１部：


安全に関する一般的要求事項におい


てチェックリストの第 7 条以降で引


用している項目 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全において


チェックリストの第７条以降で引用


している項目 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項においてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 







 


 


報装置を含む。）により、実行可能な限


り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を示すこと。 


計画・実施されて


いることを示す。


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


適用 認知規格に従っ


てリスク分析が


実施されている


ことを示す。 


 


便益性を検証す


るために，認知さ


れた規格に適合


していることを


示す。 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


 


 


 


性能項目の文書： 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


50.102.1 自動露出制御を起動しない


ときのX線出力の再現性 


50.102.2 a) 相隣る設定値におけるX


線出力の直線性 


50.102.2 b) 自動露出制御の不変性*1


50.103.1 a) 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 撮影時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確度*2 


 







 


 


*1：アナログ式で機能がある場合に適


用する。 
*2：該当する機能がある場合，50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず


れか又は両者を適用する 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


21 CFR (Code of Federal 


Regulations) PART 900 ： 


MAMMOGRAPHY900.12(e) 


(2)(iii) および900.12(e)(6) 


コントラスト分解能 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高電圧装


置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない間欠モ


ードでの放射線出力の再現性 


50.102.2 a) X線条件の限定範囲全体


にわたる空気カーマの直線性 


50.102.2 b) 自動露出制御の安定性*1


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確度*2 


 
*1：アナログ式で機能がある場合に適用


する。 
*2：該当する機能がある場合、50.103.2


～50.103.3 項及び 50.103.4 項のいず


れ 


か又は両者を適用する。 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4704： 医用X線管装置 


6. 性能 


(1) 焦点寸法 


(2)最大単発負荷定格 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 
(医療機器の化学的特性等)    


第７条 医療機器は，前章の要件を満たすほ


か， 使用材料の選定について，必要に応じ，


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で，設計及び製造されていなければ


ならない。 


一  毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


二  使用材料と生体組織，細胞，体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三  硬度，摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対


する防止策が盛


り込まれている


ため，発火する可


能性は殆どない。


 


毒性／生体適合


性に関し，意図し


て生体組織，細胞


及び体液と接触


する部分は，一般


的にこの機器に


はない。 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該医


療機器の輸送、保管及び使用に携わる者及


び患者に対して汚染物質及び残留物質（以


下「汚染物質等」という。）が及ぼす危険


性を最小限に抑えるように設計、製造及び


包装されていなければならず、また、汚染


物質等に接触する生体組織、接触時間及び


接触頻度について注意が払われていなけれ


ばならない。 


不適用 汚染物質や残留


物質が発生する


機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該医


療機器と同時に使用される各種材料、物質


又はガスと安全に併用できるよう設計及び


製造されていなければならず、また、医療


機器の用途が医薬品の投与である場合、当


該医療機器は、当該医薬品の承認内容及び


関連する基準に照らして適切な投与が可能


であり、その用途に沿って当該医療機器の


性能が維持されるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用（AP類及び


APG類機器の場


合） 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


６章 可燃性麻酔剤の点火の危険に対


する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


不適用 医薬品や薬剤は


含有しない。 


 







 


 


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は漏


出する物質が及ぼす危険性が合理的に実行


可能な限り、適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 一般的に機器か


ら溶出する又は


漏出する物質は


ない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、当


該医療機器自体及びその目的とする使用環


境に照らして、偶発的にある種の物質がそ


の医療機器へ侵入する危険性又はその医療


機器から浸出することにより発生する危険


性を、適切に低減できるよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準に該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 0601-1:医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み制御器


を用いている場合，該当） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（微生物汚染等の防止）    


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は，患者，使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合，これらの危険性を，合理


的に実行可能な限り，適切に除去又は軽減


するよう，次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ，使用中の医療機器からの微


生物漏出又は曝露を，合理的に実行可能


な限り，適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ，患者，使用者及び第三者に


よる医療機器又は検体への微生物汚染を


防止すること。 


不適用 一般的に感染及


び微生物汚染に


関するリスクが


ある機器ではな


い。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の物質


を組み込む機器


ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等


の使用目的に応じて獣医学的に管理及び監


視された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


不適用 非ヒト由来の組


織，細胞及び物質


を組み込む機器


ではない。 


 







 


 


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組織、


細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」と


いう。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の組織，


細胞及び物質を


組み込む機器で


はない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学


的状態にあるこ


とを表示した機


器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使用


が不可能である包装がなされるよう設計及


び製造されなければならない。当該医療機


器の包装は適切な手順に従って、包装の破


損又は開封がなされない限り、販売された


時点で無菌であり、製造販売業者によって


指示された輸送及び保管条件の下で無菌状


態が維持され、かつ、再使用が不可能であ


るようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷


される機器では


ない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な


微生物学的状態


にあることを表


示した機器では


ない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器は、


適切に管理された状態で製造されなければ


ならない。 


不適用 滅菌を施さなけ


ればならない機


器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器の


品質を落とさないよう所定の清浄度を維持


するものでなければならない。使用前に滅


菌を施さなければならない医療機器の包装


は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え得


るようなものでなければならない。この場


合の包装は、滅菌方法を考慮した適切なも


のでなければならない。 


不適用 一般的に感染及


び微生物汚染に


関するリスクが


ある機器ではな


い。 


 







 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の


両方の状態で販売される場合、両者は、包


装及びラベルによってそれぞれが区別でき


るようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌


の両方の状態で


販売される機器


ではない。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮）    


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


 


適用（組み合わ


せを行う場合）


要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器第１


部：安全に関する一般的要求事項 第


１節：副通則 医用電気システムの安


全要求事項 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない。 


 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 第１


部：安全に関する一般的要求事項 


23 表面、角及び縁 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受ける部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置通則 


6 構造 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び


乳房撮影定位装置－安全 


21 機械的強度 


22 動く部分 


24 正常な使用時における安定性 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 第１


部：安全に関する一般的要求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


24 正常な使用時における安定性 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 







 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響又


は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能性


のある原材料、物質及びガスとの同時使


用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険性 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用される


他の医療機器又は体外診断用医薬品と相


互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制御


の機構の精度が低下する場合などに発生


する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類及び


APG類機器の場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


検体を扱う機器


ではない。 


 


研究又は治療を


行なう機器では


ない。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線源装置


及びX線管装置-安全 


45 圧力容器及び圧力を受ける部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


10.2.2 電源(電源電圧の変動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


６章 可燃性麻酔剤の点火の危険に対


する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障状


態において、火災又は爆発の危険性を最小


限度に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。可燃性物質又は爆発誘因


物質に接触して使用される医療機器につい


ては、細心の注意を払って設計及び製造し


なければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関連する部


分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 







 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線源装置


及びX線管装置-安全 


25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処理


を容易にできるように設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮）    


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 画像を提供する


診断用医療機器


である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 


5. 性能 


(1)衝撃 


(2)許容差 


(3)安定性 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


50.102.1 自動露出制御を起動しない


ときのX線出力の再現性 


50.102.2 a) 相隣る設定値におけるX


線出力の直線性 


50.102.2 b) 自動露出制御の不変性*1


50.103.1 a) 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 撮影時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確度*2 


 
*1：アナログ式で機能がある場合に適


用する。 
*2：該当する機能がある場合，50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず


れか又は両者を適用する。 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高電圧装


置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない間欠モ


ードでの放射線出力の再現性 


50.102.2 a) X線条件の限定範囲全体


にわたる空気カーマの直線性 







 


 


50.102.2 b) 自動露出制御の安定性*1


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確度*2 


 
*1：アナログ式で機能がある場合に適用


する。 
*2：該当する機能がある場合、50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず


れか又は両者を適用する。 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4704：医用X線管装置 


6. 性能 


(1)焦点寸法 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又


は標準物質の使


用に依存してい


る機器ではない。


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装置


の目盛りは、当該医療機器の使用目的に応


じ、人間工学的な観点から設計されなけれ


ばならない。 


不適用 画像を提供する


診断用医療機器


である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な限


り標準化された一般的な単位を使用し、医


療機器の使用者に理解されるものでなけれ


ばならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6.3 g) 制御器及び計器の表示（パラ


メータの数値表示） 


（放射線に対する防御）    


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当項


目に適合するこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第１部：


安全に関する一般的要求事項におい


てチェックリスト第１１条第４項及


び第５項で引用している項目。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 においてチェックリストの第


１１条第４項から第７項で引用して


いる項目。 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全において


チェックリストの第１１条第４項か


ら第７項で引用している項目。 


 







 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高電圧装


置－安全において、チェックリストの


第１１条第５項から第７項で引用し


ている項目。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上そ


の有用性が放射線の照射に伴う危険性を上


回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 正常な使用時に


おいて障害発生


の惧れのある放


射線を発生する


装置ではない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れのあ


る可視又は不可視の放射線を照射するもの


である場合においては、必要に応じ照射を


確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を具


備していなければならない。 


不適用 正常な使用時に


おいて障害発生


の惧れのある放


射線を発生する


装置ではない。 


ただし，JIS Z 


4751-2-7及びJIS 


Z 4751-2-45 の


29.1.102 作動状


態の表示に従いX


線照射の確認で


きる機能を備え


ている。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は散


乱線による患者、使用者及び第三者への被


曝を可能な限り軽減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 


（CRTを有する


機器の場合） 


 


 


適用（X線を照


射する場合） 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


29.2 (CRT が該当) 


 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.204 漏れ放射線 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び


乳房撮影定位装置－安全 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷X線に対する防護 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ







 


 


る。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6.8.3.(a) 技術解説書 一般 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


6.8.201 項番への参照 


（表202 附属文書に対する要求事項


を述べた項番） 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び


乳房撮影定位装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高電圧装


置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要に


応じ、その使用目的に照らして、照射する


放射線の線量、幾何学的及びエネルギー分


布（又は線質）を変更及び制御できるよう、


設計及び製造されなければならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限及び表示


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.203 Ｘ線照射野と受像面との関


係 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及







 


 


び乳房撮影定位装置－安全 


29.203.4 X線照射野と受像面の合致 


50.101 電気及びX線出力の表示 


50.103.1 a) 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 撮影時間の正確度*1 


50.103.4 管電流時間積の正確度*1 


 
*1：該当する機能がある場合，50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず


れか又は両者を適用する。 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高電圧装


置－安全 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1 


50.103.4 管電流時間積の正確度*1 
*1：該当する設定又は表示の機能がある


場合、50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両者を適


用する。 


 


50.101電気及び放射線出力の表示 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器は、


患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小


限に抑え、所定の診断目的を達成するため、


適切な画像又は出力信号の質を高めるよう


設計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度の X 線出力に対する安


全機能 


29.201.5 X線装置の総ろ過 


29.201.9 半価層試験 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高電圧装


置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 







 


 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に対する


保護手段 


 


医療用エックス線装置基準（告示第75 


号平成13 年3 月22 日，告示第126 号


平成14 年3 月27 日，告示第127 号平


成14 年3 月27 日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器は、


照射すべき線量、ビームの種類及びエネル


ギー並びに必要に応じ、放射線ビームのエ


ネルギー分布を確実にモニタリングし、か


つ制御できるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 電離放射線を照


射する治療用医


療機器ではない｡


 


（能動型医療機器に対する配慮）    


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患者


の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供給


状況を判別する手段が講じられていなけれ


ばならない。 


不適用 電源状態が患者


の安全に直接影


響を及ぼさない。


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全に


直接影響を及ぼす場合、停電による電力供


給不能を知らせる警報システムが内蔵され


ていなければならない。 


不適用 電源状態が患者


の安全に直接影


響を及ぼさない。


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータ


をモニタする機


器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、当


該医療機器又は他の製品の作動を損なう恐


れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作できる


ために、電磁的妨害に対する十分な内在的


適用 認知された規


格・基準の該当す


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項







 


 


耐性を維持するように設計及び製造されて


いなければならない。 


る項目に適合す


ることを示す。 


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギーの制限


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地，機能接地及び等電位化


19 連続漏れ電流及び患者測定電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギーの制限 


19 連続漏れ電流及び患者測定電流 


20 耐電圧 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高電圧 


装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギーの制限


19 連続漏れ電流及び患者測定電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮）    


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


23 表面，角及び縁 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 


6. 構造 


7. 安全 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び







 


 


乳房撮影定位装置－安全 


21 機械的強度 


22 動く部分 


24 正常な使用時における安定性 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 第１


部：安全に関する一般的要求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


24 正常な使用時における安定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の一


つである場合を除き、特に発生源における


振動抑制のための技術進歩や既存の技術に


照らして、医療機器自体から発生する振動


に起因する危険性を実行可能な限り最も低


い水準に低減するよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクになる振


動を発生する機


器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の一


つである場合を除き、特に発生源における


雑音抑制のための技術進歩や既存の技術に


照らして、医療機器自体から発生する雑音


に起因する危険性を、可能な限り最も低水


準に抑えるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 リスクになる雑


音を発生する機


器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、ガ


ス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギー


源に接続する端末及び接続部は、可能性の


あるすべての危険性が最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。 


適用(永久設置


形機器でない


場合) 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通


常の使用において、潜在的に危険な温度に


達することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


42.過度の温度 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線源装置


及びX線管装置-安全 


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮）   


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は


物質を患者に供


給する機器では


ない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不適


正なエネルギー又は物質の供給を防止又は


不適用 エネルギー又は


物質を患者に供


 







 


 


警告する手段が具備され、エネルギー源又


は物質の供給源からの危険量のエネルギー


や物質の偶発的な放出を可能な限り防止す


る適切な手段が講じられていなければなら


ない。 


給する機器では


ない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能が


明確に記されていなければならない。操作


に必要な指示を医療機器に表示する場合、


或いは操作又は調整用のパラメータを視覚


的に示す場合、これらの情報は、使用者（医


療機器の使用にあたって患者の安全及び健


康等に影響を及ぼす場合に限り、患者も含


む。）にとって、容易に理解できるもので


なければならない。 


不適用 エネルギー又は


物質を患者に供


給する機器では


ない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮）    


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な


技能及び手段並びに通常生じ得る使用者の


技術及び環境の変化の影響に配慮し、用途


に沿って適正に操作できるように設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 自己検査医療機


器等ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の取


扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱う


場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機


器等ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能な


場合、製造販売業者等が意図したように機


能することを、使用に当たって使用者が検


証できる手順を含めておかなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機


器等ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報）    


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6 標識，表示及び文書 及びその他の


項のラベル，附属文書に関する要求事


項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項 


第１節：副通則 医用電気システムの


安全要求事項 


6 標識，表示及び文書 及びその他の


項のラベル，附属文書に関する要求事


項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


6 標識，表示及び文書 及びその他の


項のラベル，附属文書に関する要求事


項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


6 標識、表示及び文書 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 


10. 取扱説明書 


 


次の文書の適用は乳房撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


6.8附属文書 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高電圧装


置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


次の文書の適用は一般撮影だけであ


る。 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線源装置


及びX線管装置-安全 


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要領につ


いて（薬食発第0310003号 平成 17 年 


3 月 10 日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


（性能評価）    


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


適用 認知された基準


に従ってデータ


が収集されたこ


とを示す。 


医療機器の製造販売認証申請につい


て（薬食発第0331032 号平成 17 年 3


月31日 ）第２の１別紙２ 







 


 


ればならない。 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施の


基準に関する省令（平成十七年厚生労働省


令第三十六号）に従って実行されなければ


ならない。 


不適用 基準適合品であ


る。 


 


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成 17 年厚生労働省告示第112 号）別表の 4 


 基本要件適合性チェックリスト（据置型アナログ式汎用Ｘ線透視診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項におい


てチェックリストの第 7 条以


降で引用している項目 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医療


機器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って適


切に保守された場合に、医療機器の特性及び


性能は、患者又は使用者若しくは第三者の健


康及び安全を脅かす有害な影響を与える程


度に劣化等による悪影響を受けるものであ


ってはならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用された


場合において、その特性及び性能が低下しな


いよう設計、製造及び包装されていなければ


ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は


両者を適用する。 


 


JIS Z 4704： 医用X線管装置


6. 性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用（AP類


及びAPG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


５６．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIZ Z 4704：医用X線管装置 


6. 性能 


(1)焦点寸法 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能 


(1)衝撃 


(2)許容差 


(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 







 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用されている項目。 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z 4751-2-7：29.1.102 作


動状態の表示に従い X 線照


射の確認できる機能を備え


ている。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。







 


 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月


22日、告示第126号平成14年


3月27日、告示第127号平成


14年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


3透視用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 







 


 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 







 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用 X 線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の5 


基本要件適合性チェックリスト（据置型アナログ式汎用一体型Ｘ線透視診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項におい


てチェックリストの第 7 条以


降で引用している項目 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医療


機器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って適


切に保守された場合に、医療機器の特性及び


性能は、患者又は使用者若しくは第三者の健


康及び安全を脅かす有害な影響を与える程


度に劣化等による悪影響を受けるものであ


ってはならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用された


場合において、その特性及び性能が低下しな


いよう設計、製造及び包装されていなければ


ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


 







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は


両者を適用する。 


 


JIS Z4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用（AP類


及びAPG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


 45 圧力容器及び圧力を受け


る部品 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


５６．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能   


(1)衝撃  


(2)許容差  


(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 







 


 


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用している項目。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z 4751-2-7：29.1.102


作動状態の表示に従い X 線


照射の確認できる機能を備


えている。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。







 


 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月


22日、告示第126号平成14年


3月27日、告示第127号平成


14年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


3透視用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置  


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 







 


 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 


 







 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用 X 線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の6 


基本要件適合性チェックリスト（移動型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機


器第1部第3節：副通則-診


断用X線装置における放射線


防護に関する一般的要求事


項においてチェックリスト


の第7条以降で引用している


項目 


 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機


器の製品の寿命の範囲内において当該医療


機器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って適


切に保守された場合に、医療機器の特性及び


性能は、患者又は使用者若しくは第三者の健


康及び安全を脅かす有害な影響を与える程


度に劣化等による悪影響を受けるものであ


ってはならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用された


場合において、その特性及び性能が低下しな


いよう設計、製造及び包装されていなければ


ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 
 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


 







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


 


JIS Z 4704： 医用X線管装置


6.性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用（AP類


及びAPG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


５６．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


 
３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能   


(1)衝撃  


(2)許容差  


(3)安定性 


 


JIZ Z 4704：医用X線管装置 


6．性能  


(1)焦点寸法 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 







 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用している項目。 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、JIS Z 4751-2-7：


29.1.102 作動状態の表示に


従い X 線照射の確認できる


機能を備えている。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 







 


 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104  過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月


22日、告示第126号平成14年


3月27日、告示第127号平成


14年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


3透視用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 







 


 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 







 


 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 







 


 


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 







 


 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の7 


基本要件適合性チェックリスト(据置型アナログ式乳房用Ｘ線診断装置等基準) 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図され


た使用条件及び用途に従い、また、必要に


応じ、技術知識及び経験を有し、並びに教


育及び訓練を受けた意図された使用者によ


って適正に使用された場合において、患者


の臨床状態及び安全を損なわないよう、使


用者及び第三者（医療機器の使用にあたっ


て第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合


に限る。）の安全や健康を害すことがない


よう、並びに使用の際に発生する危険性の


程度が、その使用によって患者の得られる


有用性に比して許容できる範囲内にあり、


高水準の健康及び安全の確保が可能なよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意


図された使用方法及び予測し得る誤使用


に起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質的


な安全設計及び製造を通じて、合理的に


実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った後


に残存する危険性を適切な防護手段（警


報装置を含む。）により、実行可能な限


適用 該当機器に適用


されるべき最新


技術に立脚した


JIS，その他の安


全規格に適合す


ることを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 0601-1:医用電気機器第１部：


安全に関する一般的要求事項におい


てチェックリストの第 7 条以降で引


用している項目 


 


 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全において


チェックリストの第７条以降で引用


している項目 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 







 


 


り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


適用 要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


医療機器及び体外診断用医薬品の製


造管理及び品質管理の基準に関する


省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 


号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


適用 認知規格に従っ


てリスク分析が


実施されている


ことを示す。 


 


便益性を検証す


るために，認知さ


れた規格に適合


していることを


示す。 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


 


 


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


50.102.1 自動露出制御を起動しない


ときのX線出力の再現性 


50.102.2 a) 相隣る設定値における X


線出力の直線性 


50.102.2 b) 自動露出制御の不変性*1


50.103.1 a) 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 撮影時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確度*2 


 
*1：アナログ式で機能がある場合に適


用する。 
*2：該当する機能がある場合，50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず







 


 


れか又は両者を適用する 


 


21 CFR (Code of Federal 


Regulations) PART 900 ： 


MAMMOGRAPHY900.12(e) 


(2)(iii) および900.12(e)(6) 


コントラスト分解能 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 
(医療機器の化学的特性等)    


第７条 医療機器は，前章の要件を満たすほ


か， 使用材料の選定について，必要に応じ，


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で，設計及び製造されていなければ


ならない。 


一  毒性及び可燃性 


 


 


 


二  使用材料と生体組織，細胞，体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三  硬度，摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対


する防止策が盛


り込まれている


ため，発火する可


能性は殆どない。


また，毒性／生体


適合性に関し，意


図して生体組織，


細胞及び体液と


接触する部分は，


一般的にこの機


器にはない。 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該医


療機器の輸送、保管及び使用に携わる者及


び患者に対して汚染物質及び残留物質（以


下「汚染物質等」という。）が及ぼす危険


性を最小限に抑えるように設計、製造及び


包装されていなければならず、また、汚染


物質等に接触する生体組織、接触時間及び


接触頻度について注意が払われていなけれ


ばならない。 


不適用 汚染物質や残留


物質が発生する


機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該医


療機器と同時に使用される各種材料、物質


又はガスと安全に併用できるよう設計及び


製造されていなければならず、また、医療


機器の用途が医薬品の投与である場合、当


該医療機器は、当該医薬品の承認内容及び


関連する基準に照らして適切な投与が可能


であり、その用途に沿って当該医療機器の


性能が維持されるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用（AP類及び


APG類機器の場


合） 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


６章 可燃性麻酔剤の点火の危険に対


する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品や薬剤は


含有しない。 


 







 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は漏


出する物質が及ぼす危険性が合理的に実行


可能な限り、適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 一般的に機器か


ら溶出する又は


漏出する物質は


ない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、当


該医療機器自体及びその目的とする使用環


境に照らして、偶発的にある種の物質がそ


の医療機器へ侵入する危険性又はその医療


機器から浸出することにより発生する危険


性を、適切に低減できるよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準に該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 0601-1:医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み制御器


を用いている場合，該当） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスクマネジ


メントの医療機器への適用 


（微生物汚染等の防止）    


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は，患者，使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合，これらの危険性を，合理


的に実行可能な限り，適切に除去又は軽減


するよう，次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ，使用中の医療機器からの微


生物漏出又は曝露を，合理的に実行可能


な限り，適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ，患者，使用者及び第三者に


よる医療機器又は検体への微生物汚染を


防止すること。 


不適用 一般的に感染及


び微生物汚染に


関するリスクが


ある機器ではな


い。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の物質


を組み込む機器


ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等


の使用目的に応じて獣医学的に管理及び監


視された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


不適用 非ヒト由来の組


織，細胞及び物質


を組み込む機器


ではない。 


 







 


 


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組織、


細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」と


いう。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の組織，


細胞及び物質を


組み込む機器で


はない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学


的状態にあるこ


とを表示した機


器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使用


が不可能である包装がなされるよう設計及


び製造されなければならない。当該医療機


器の包装は適切な手順に従って、包装の破


損又は開封がなされない限り、販売された


時点で無菌であり、製造販売業者によって


指示された輸送及び保管条件の下で無菌状


態が維持され、かつ、再使用が不可能であ


るようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷


される機器では


ない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な


微生物学的状態


にあることを表


示した機器では


ない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器は、


適切に管理された状態で製造されなければ


ならない。 


不適用 滅菌を施さなけ


ればならない機


器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器の


品質を落とさないよう所定の清浄度を維持


するものでなければならない。使用前に滅


菌を施さなければならない医療機器の包装


は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え得


るようなものでなければならない。この場


合の包装は、滅菌方法を考慮した適切なも


のでなければならない。 


不適用 一般的に感染及


び微生物汚染に


関するリスクが


ある機器ではな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の


両方の状態で販売される場合、両者は、包


装及びラベルによってそれぞれが区別でき


るようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌


の両方の状態で


販売される機器


ではない。 


 







 


 


（製造又は使用環境に対する配慮）    


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


 


適用（組み合わ


せを行う場合）


要求項目を包含


する認知された


基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器第１


部：安全に関する一般的要求事項 第


１節：副通則 医用電気システムの安


全要求事項 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない。 


 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響又


は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能性


のある原材料、物質及びガスとの同時使


用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類及び


APG類機器の場


合） 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971： 医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


 


 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


21 機械的強度 


22 動く部分 


24 正常な使用時における安定性 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


23 表面，角及び縁 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受ける部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置通則 


6 構造 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


10.2.2 電源(電源電圧の変動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


６章 可燃性麻酔剤の点火の危険に対


する保護 


 







 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険性 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用される


他の医療機器又は体外診断用医薬品と相


互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制御


の機構の精度が低下する場合などに発生


する危険性 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


検体を扱う機器


ではない。 


 


研究又は治療を


行なう機器では


ない。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障状


態において、火災又は爆発の危険性を最小


限度に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。可燃性物質又は爆発誘因


物質に接触して使用される医療機器につい


ては、細心の注意を払って設計及び製造し


なければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関連する部


分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処理


を容易にできるように設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮）    


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 画像を提供する


診断用医療機器


である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


50.102.1 自動露出制御を起動しない


ときのX線出力の再現性 


50.102.2 a) 相隣る設定値における X


線出力の直線性 


50.102.2 b) 自動露出制御の不変性*1


50.103.1 a) 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 撮影時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確度*2 







 


 


 
*1：アナログ式で機能がある場合に適


用する。 
*2：該当する機能がある場合，50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず


れか又は両者を適用する 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 


5. 性能 


(1)衝撃 


(2)許容差 


(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又


は標準物質の使


用に依存してい


る機器ではない。


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装置


の目盛りは、当該医療機器の使用目的に応


じ、人間工学的な観点から設計されなけれ


ばならない。 


不適用 画像を提供する


診断用医療機器


である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な限


り標準化された一般的な単位を使用し、医


療機器の使用者に理解されるものでなけれ


ばならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6.3 g) 制御器及び計器の表示（パラ


メータの数値表示） 


（放射線に対する防御）    


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当項


目に適合するこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第１部：


安全に関する一般的要求事項におい


てチェックリスト第１１条第４項及


び第５項で引用している項目。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 においてチェックリストの第


１１条第４項から第７項で引用して


いる項目。 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全において


チェックリストの第１１条第４項か


ら第７項で引用している項目。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上そ


の有用性が放射線の照射に伴う危険性を上


回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


不適用 正常な使用時に


おいて障害発生


の惧れのある放


射線を発生する


装置ではない。 


 







 


 


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れのあ


る可視又は不可視の放射線を照射するもの


である場合においては、必要に応じ照射を


確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を具


備していなければならない。 


不適用 正常な使用時に


おいて障害発生


の惧れのある放


射線を発生する


装置ではない。 


ただし，JIS Z 


4751-2-45 の


29.1.102 作動状


態の表示に従いX


線照射の確認で


きる機能を備え


ている。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は散


乱線による患者、使用者及び第三者への被


曝を可能な限り軽減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 


（CRTを有する


機器の場合） 


 


 


適用（X線を照


射する場合） 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


29.2 (CRT が該当) 


 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.204 漏れ放射線 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び


乳房撮影定位装置－安全 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷X線に対する防護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6.8.3.(a) 技術解説書 一般 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び


乳房撮影定位装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第 3 節：副通則-診断用 X 線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


6.8.201 項番への参照 


（表 202 附属文書に対する要求事項


を述べた項番） 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要に


応じ、その使用目的に照らして、照射する


放射線の線量、幾何学的及びエネルギー分


布（又は線質）を変更及び制御できるよう、


設計及び製造されなければならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限及び表示







 


 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


29.203.4 X線照射野と受像面の合致 


50.101 電気及びX線出力の表示 


50.103.1 a) 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 撮影時間の正確度*1 


50.103.4 管電流時間積の正確度*1 


 
*1：該当する機能がある場合，50.103.2


～50.103.3項及び50.103.4項のいず


れか又は両者を適用する。 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器は、


患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小


限に抑え、所定の診断目的を達成するため、


適切な画像又は出力信号の質を高めるよう


設計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度の X 線出力に対する安


全機能 


29.201.5 X線装置の総ろ過 


29.201.9 半価層試験 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


医療用エックス線装置基準（告示第75 


号平成13 年3 月22 日，告示第126 号


平成14 年3 月27 日，告示第127 号平


成14 年3 月27 日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器は、


照射すべき線量、ビームの種類及びエネル


ギー並びに必要に応じ、放射線ビームのエ


ネルギー分布を確実にモニタリングし、か


つ制御できるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 電離放射線を照


射する治療用医


療機器ではない｡


 


（能動型医療機器に対する配慮）    


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状態） 


 


JIS Z 4703： 医用X 線機械装置通則


6.3 動く部分 







 


 


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


 


JIS T 14971：医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患者


の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供給


状況を判別する手段が講じられていなけれ


ばならない。 


不適用 電源状態が患者


の安全に直接影


響を及ぼさない。


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全に


直接影響を及ぼす場合、停電による電力供


給不能を知らせる警報システムが内蔵され


ていなければならない。 


不適用 電源状態が患者


の安全に直接影


響を及ぼさない。


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータ


をモニタする機


器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、当


該医療機器又は他の製品の作動を損なう恐


れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作できる


ために、電磁的妨害に対する十分な内在的


耐性を維持するように設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギーの制限


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地，機能接地及び等電位化


19 連続漏れ電流及び患者測定電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギーの制限 


19 連続漏れ電流及び患者測定電流 


20 耐電圧 







 


 


（機械的危険性に対する配慮）    


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


23 表面，角及び縁 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用X線装置及び


乳房撮影定位装置－安全 


21 機械的強度 


22 動く部分 


24 正常な使用時における安定性 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の一


つである場合を除き、特に発生源における


振動抑制のための技術進歩や既存の技術に


照らして、医療機器自体から発生する振動


に起因する危険性を実行可能な限り最も低


い水準に低減するよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 リスクになる振


動を発生する機


器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の一


つである場合を除き、特に発生源における


雑音抑制のための技術進歩や既存の技術に


照らして、医療機器自体から発生する雑音


に起因する危険性を、可能な限り最も低水


準に抑えるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 リスクになる雑


音を発生する機


器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、ガ


ス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギー


源に接続する端末及び接続部は、可能性の


あるすべての危険性が最小限に抑えられる


よう、設計及び製造されていなければなら


ない。 


適用(永久設置


形機器でない


場合) 


認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通


常の使用において、潜在的に危険な温度に


達することのないようにしなければならな


い。 


適用 認知された規格･


基準の該当する


項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


42.過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮）   


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は


物質を患者に供


給する機器では


ない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不適


正なエネルギー又は物質の供給を防止又は


不適用 エネルギー又は


物質を患者に供


 







 


 


警告する手段が具備され、エネルギー源又


は物質の供給源からの危険量のエネルギー


や物質の偶発的な放出を可能な限り防止す


る適切な手段が講じられていなければなら


ない。 


給する機器では


ない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能が


明確に記されていなければならない。操作


に必要な指示を医療機器に表示する場合、


或いは操作又は調整用のパラメータを視覚


的に示す場合、これらの情報は、使用者（医


療機器の使用にあたって患者の安全及び健


康等に影響を及ぼす場合に限り、患者も含


む。）にとって、容易に理解できるもので


なければならない。 


不適用 エネルギー又は


物質を患者に供


給する機器では


ない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮）    


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な


技能及び手段並びに通常生じ得る使用者の


技術及び環境の変化の影響に配慮し、用途


に沿って適正に操作できるように設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 自己検査医療機


器等ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の取


扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱う


場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機


器等ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能な


場合、製造販売業者等が意図したように機


能することを、使用に当たって使用者が検


証できる手順を含めておかなければならな


い。 


 


不適用 自己検査医療機


器等ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報）    


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


 


適用 認知された規


格・基準の該当す


る項目に適合す


ることを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項


6 標識，表示及び文書 及びその他の


項のラベル，附属文書に関する要求事


項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要求事項 


第１節：副通則 医用電気システムの


安全要求事項 


6 標識，表示及び文書 及びその他の


項のラベル，附属文書に関する要求事


項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従っ


てリスク管理が


計画・実施されて


いることを示す。


第１部：安全に関する一般的要求事項


－第２節：副通則－電磁両立性－要求


事項及び試験 


6 標識，表示及び文書 及びその他の


項のラベル，附属文書に関する要求事


項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器第1部


第3節：副通則-診断用X線装置にお


ける放射線防護に関する一般的要求


事項 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4751-2-45：乳房用 X 線装置及


び乳房撮影定位装置－安全 


6.8 附属文書 


 


医療機器の添付文書の記載要領につ


いて（薬食発第0310003号 平成 17 年 


3 月 10 日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リスクマネ


ジメントの医療機器への適用 


（性能評価）    


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準


に従ってデータ


が収集されたこ


とを示す。 


医療機器の製造販売認証申請につい


て（薬食発第0331032 号平成 17 年 3


月31日 ）第２の１別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施の


基準に関する省令（平成十七年厚生労働省


令第三十六号）に従って実行されなければ


ならない。 


不適用 基準適合品であ


る。 


 


 
 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の8 


基本要件適合性チェックリスト（移動型デジタル式泌尿器・婦人科用Ｘ線透視診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護


に関する一般的要求事項にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機器


が製造販売業者等の指示に従って、通常の使


用条件下において発生しうる負荷を受け、か


つ、製造販売業者等の指示に従って適切に保


守された場合に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の健康及び安


全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等


による悪影響を受けるものであってはならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用  
 
 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


 







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


JIS Z 4704： 医用X線管装置


6.性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


 


通常の使用手順のなかで同


時に使用される各種材料、物


質及びガスを意図して使用


する機器ではない。また、医


薬品の投与を意図した機器


ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の状態で原材料、物質及


びガスに接続する機器では


ない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


保守又は較正が可能な医療


機器である。 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用X線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


 
*２：該当する機能がある場合、


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能   


(1)衝撃  


(2)許容差  


(3)安定性 


 


JIZ Z 4704：医用X線管装置 


６．性能  


(1)焦点寸法 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 







 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用している項目。 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、JIS Z 4751-2-7：


29.1.102 作動状態の表示に


従い X 線照射の確認できる


機能を備えている。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正


確度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両







 


 


者を適用する。 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月


22日、告示第126号平成14年


3月27日、告示第127号平成


14年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


3透視用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 







 


 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 







 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安


全 


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


とを示す。 の適用 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の9 


基本要件適合性チェックリスト（腹部集団検診用Ｘ線診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護


に関する一般的要求事項にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機器


が製造販売業者等の指示に従って、通常の使


用条件下において発生しうる負荷を受け、か


つ、製造販売業者等の指示に従って適切に保


守された場合に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の健康及び安


全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等


による悪影響を受けるものであってはならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


 







 


 


*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3 項及び


50.103.4 項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z 4704： 医用X線管装置


6.性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


 


通常の使用手順のなかで同


時に使用される各種材料、物


質及びガスを意図して使用


する機器ではない。また、医


薬品の投与を意図した機器


ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響又


は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能性


のある原材料、物質及びガスとの同時使


用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険性 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用される


他の医療機器又は体外診断用医薬品と相


互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制御


の機構の精度が低下する場合などに発生


する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の状態で原材料、物質及


びガスに接続する機器では


ない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIZ Z 4704：医用X線管装置 
6. 性能  
(1)焦点寸法 
 
JIS Z 4703：医用X線機械装置
通則 
5. 性能   
(1)衝撃  
(2)許容差  


(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 







 


 


れなければならない。 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用している項目。 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、JIS Z 4751-2-7：


29.1.102 作動状態の表示に


従い X 線照射の確認できる


機能を備えている。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 







 


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


 







 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月22


日、告示第126号平成14年3


月27日、告示第127号平成14


年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


3透視用エックス線装置*１ 


4 撮影用エックス線装置 


5.胸部集団検診用間接撮影エ


ックス線装置*2 


 
*1：腹部集団検診用 X 線診断装


置及び胸・腹部集団検診用X線


診断装置に適用する。 


 
*2：胸部集団検診用 X 線診断装


置及び胸・腹部集団検診用X線


診断装置で間接撮影エックス


線装置に適用する。 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 







 


 


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 







 


 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 







 


 


ればならない。 JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用 X 線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の10 


基本要件適合性チェックリスト（胸･腹部集団検診用一体型Ｘ線診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意


図された使用方法及び予測し得る誤使


用に起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理的


に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護


に関する一般的要求事項にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機器


が製造販売業者等の指示に従って、通常の使


用条件下において発生しうる負荷を受け、か


つ、製造販売業者等の指示に従って適切に保


守された場合に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の健康及び安


全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等


による悪影響を受けるものであってはならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及







 


 


び50.103.4項のいずれか
又は両者を適用する。 


 
JIS Z 4102： 医用X線管 
6.性能 
(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


 


通常の使用手順のなかで同


時に使用される各種材料、物


質及びガスを意図して使用


する機器ではない。また、医


薬品の投与を意図した機器


ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置-安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の状態で原材料、物質及


びガスに接続する機器では


ない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：  医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


  


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7： 診断用 X 線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 a)X 線条件の限定範


囲全体にわたる空気カーマ


の直線性 


50.102.2 b)自動露出制御の安


定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2 


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 
*１：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 


  
*２：該当する機能がある場合、


50.103.2～50.103.3項及び


50.103.4項のいずれか又は両


者を適用する。 


 


JIS Z 4102： 医用X線管 
6.性能 
(1)焦点寸法 
 
JIS Z 4703：  医用X線機械装
置通則 
5. 性能   
(1)衝撃  
(2)許容差  
(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 







 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第４項及び第５項


で引用されている項目。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z 4751-2-7：29.1.102


作動状態の表示に従い X 線


照射の確認できる機能を備


えている。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 







 


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


 （表202 附属文書に対する


要求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ビーム範囲の制限


及び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1  管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


50.103.3項及び50.103.4項の


いずれか又は両者を適用する。


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 







 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 
医療用エックス線装置基準 
（告示第75号平成13年3月22
日、告示第126号平成14年3
月27日、告示第127号平成14
年3月27日） 
2 医療用エックス線装置 
3 透視用エックス線装置*1 
4 撮影用エックス線装置 


5 胸部集検用間接撮影エック


ス線装置*2 


 


*1：腹部集団検診用一体型 X 線


診断装置及び胸・腹部集団検診


用一体型X線診断装置に適用す


る。 


 
*2：胸部集団検診用一体型 X 線


診断装置及び胸・腹部集団検診


用一体型X線診断装置で間接撮


影エックス線装置に適用する。


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


適用 認知された規格・基準の該


当する項目に適合するこ


とを示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 







 


 


ければならない。  


 


認知規格に従ってリスク


管理が計画・実施されてい


ることを示す。 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に


直接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に


直接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタ


する機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該


当する項目に適合するこ


とを示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の


該当する項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機


器 第１部：安全に関する一


般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の


該当する項目に適合する


ことを示す。 


JIS T 0601-1： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一


般的要求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 







 


 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該


当する項目に適合すること


を示す。 


JIS T 0601-1： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一


般的要求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機


器でない


場合) 


 


認知された規格･基準の該


当する項目に適合すること


を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的


要求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


適用 認知された規格・基準の該


当する項目に適合すること


を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的


要求事項 







 


 


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1： 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項 第１節：副通則


医用電気システムの安全要求


事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2： 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項－第２節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703：  医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 







 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 14971： 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の11 


基本要件適合性チェックリスト（歯科集団検診用パノラマＸ線撮影装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機器


が製造販売業者等の指示に従って、通常の使


用条件下において発生しうる負荷を受け、か


つ、製造販売業者等の指示に従って適切に保


守された場合に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の健康及び安


全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等


による悪影響を受けるものであってはならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のな


い間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 間欠モードにおけ


る直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体に


わたる空気カーマの直線性
*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2


50.103.4 管電流時間積の正


確度*2 


 
*1：管電流と撮影時間が固定値


又は管電流時間積が固定


値の場合は非適用。 
*2：該当する設定又は表示の機







 


 


能がある場合、50.103.2～


103.3項及び103.4項のい


ずれか又は両者を適用す


る。 


 
JIS Z 4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法  


 


ディジタル受像器を用いる場


合適用 


JIS Z4752-3-4：医用画像部門


における品質維持の評価及び


日常試験方法 第３－４部：受


入試験 歯科用X線装置の画


像性能 


6.8 ラインペア解像度 


6.9 低コントラスト解像度 


 
 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


 


通常の使用手順の中で同時


に使用される各種材料、物質


及びガスを意図して使用す


る機器ではない。また、医薬


品の投与を意図した機器で


はない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 







 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


不適用 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


小限に抑え得るようなものでなければな


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


AP 類又は APG 類機器ではな


い。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 ｲﾐｭﾆﾃｨ 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般


的要求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全 


25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力の再


現性 


50.102.2 間欠モードにおける


直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体に


わたる空気カーマの直線性
＊1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 


 
*1：管電流と撮影時間が固定値又


は管電流時間積が固定値の場


合は非適用。 
*2：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


103.3項及び103.4項のい


ずれか又は両者を適用す


る。 


 


JIS Z4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能  


(1)衝撃 


(2)許容差 


(3)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 







 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第１１条第４項及び第５


項で引用している項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z 4751-2-7：29.1.102


作動状態の表示に従い X 線


照射の確認できる機能を備


えている。 


 







 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


（CRTを有


する機器の


場合） 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


（表202 附属文書に対する要


求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報  


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に関


する一般的要求事項 


29.202 X線ﾋﾞｰﾑ範囲の制限及


び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する機能がある場合、


50.103.2～103.3項及び103.4


項のいずれか又は両者を適用す







 


 


る。 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


 医療用エックス線装置基準


（告示第75号平成13年3月22


日、告示第126号平成14年3


月27日、告示第127号平成14


年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 







 


 


19 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20 耐電圧 


 
（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 







 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の12 


基本要件適合性チェックリスト（アナログ式口外汎用歯科Ｘ線診断装置等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第7条


以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機器


が製造販売業者等の指示に従って、通常の使


用条件下において発生しうる負荷を受け、か


つ、製造販売業者等の指示に従って適切に保


守された場合に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の健康及び安


全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等


による悪影響を受けるものであってはならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用 


  


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のな


い間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 間欠モードにおけ


る直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体に


わたる空気カーマの直線性


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正


確度*1 
 


*1：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


103.3項及び103.4項のい







 


 


ずれか又は両者を適用す


る。 


JIS Z 4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 


 


ディジタル受像器を用いる場


合適用 


JIS Z 4752-3-4：医用画像部門


における品質維持の評価及び


日常試験方法 第３－４部：受


入試験 歯科用X線装置の画


像性能 


5.8 ラインペア解像度 


5.9 低コントラスト解像度 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


 


通常の使用手順の中で同時


に使用される各種材料、物質


及びガスを意図して使用す


る機器ではない。また、医薬


品の投与を意図した機器で


はない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


不適用 


 


 


 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


小限に抑え得るようなものでなければな


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置－安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


AP 類又は APG 類機器ではな


い。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 ｲﾐｭﾆﾃｨ 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故


障状態において、火災又は爆発の危険性


を最小限度に抑えるよう設計及び製造さ


れていなければならない。可燃性物質又


は爆発誘因物質に接触して使用される医


療機器については、細心の注意を払って


設計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な


処理を容易にできるように設計及び製造


されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 







 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力の再


現性 


50.102.2 間欠モードにおける


直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体に


わたる空気カーマの直線性


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する設定又は表示の機能


がある場合、50.103.2～103.3


項及び103.4項のいずれか又


は両者を適用する。 


JIS Z 4102：医用X線管 


6.性能 


(1)焦点寸法 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


5. 性能  


(1)衝撃 


(2)許容差 


(2)安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 







 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器


第１部 安全に関する一般的


要求事項においてチェックリ


ストの第１１条第４項及び第


５項で引用している項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z 4751-2-7：29.1.102


作動状態の表示に従い X 線


照射の確認できる機能を備


えている。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


（CRTを有


する機器の


場合） 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 







 


 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


（表202 附属文書に対する要


求事項を述べた項番） 


 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報  


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ﾋﾞｰﾑ範囲の制限及


び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する機能がある場合、


50.103.2～103.3項及び103.4


項のいずれか又は両者を適用す


る。 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


 







 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


 医療用エックス線装置基準


（告示第75号平成13年3月22


日、告示第126号平成14年3


月27日、告示第127号平成14


年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 







 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


19 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20 耐電圧 


 







 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


 


ければならない。 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703： 医用X線機械装


置通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の13 


基本要件適合性チェックリスト（頭蓋計測用Ｘ線診断装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製


造販売業者又は製造業者（以下「製造販


売業者等」という。）は、最新の技術に立


脚して医療機器の安全性を確保しなけれ


ばならない。危険性の低減が要求される


場合、製造販売業者等は各危害について


の残存する危険性が許容される範囲内に


あると判断されるように危険性を管理し


なければならない。この場合において、


製造販売業者等は次の各号に掲げる事項


を当該各号の順序に従い、危険性の管理


に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


適用  該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器
第1部第3節：副通則-診断用
X線装置における放射線防護に
関する一般的要求事項 にお
いてチェックリストの第7条
以降で引用している項目 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療機


器としての機能を発揮できるよう設計、製造


及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機器


が製造販売業者等の指示に従って、通常の使


用条件下において発生しうる負荷を受け、か


つ、製造販売業者等の指示に従って適切に保


守された場合に、医療機器の特性及び性能は、


患者又は使用者若しくは第三者の健康及び安


全を脅かす有害な影響を与える程度に劣化等


による悪影響を受けるものであってはならな


い。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971： 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用  


 


性能項目の文書： 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のな


い間欠モードでの放射線出力


の再現性 


50.102.2 間欠モードにおけ


る直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体に


わたる空気カーマの直線性


b) 自動露出制御の安定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2


50.103.4 管電流時間積の正


確度*2 
 


*1：アナログ式で機能がある場


合に適用する。 
*2：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～







 


 


103.3項及び103.4項のいず


れか又は両者を適用する。 


 


JIS Z 4704：医用X線管装置 


6. 性能 


(1)焦点寸法  


(2)最大単発負荷定格 


 


ディジタル受像器を用いる場


合適用 


JIS Z 4752-3-4：医用画像部門


における品質維持の評価及び


日常試験方法 第３－４部：受


入試験 歯科用 X 線装置の画


像性能 


7.8 ラインペア解像度 


7.9 低コントラスト解像度 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たす


ほか、 使用材料の選定について、必要に


応じ、次の各号に掲げる事項について注


意が払われた上で、設計及び製造されて


いなければならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。ま


た、毒性／生体適合性に関


し、意図して生体組織、細胞


及び体液と接触する部分は、


一般的にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当


該医療機器の輸送、保管及び使用に携わ


る者及び患者に対して汚染物質及び残留


物質（以下「汚染物質等」という。）が及


ぼす危険性を最小限に抑えるように設


計、製造及び包装されていなければなら


ず、また、汚染物質等に接触する生体組


織、接触時間及び接触頻度について注意


が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当


該医療機器と同時に使用される各種材


料、物質又はガスと安全に併用できるよ


う設計及び製造されていなければなら


ず、また、医療機器の用途が医薬品の投


与である場合、当該医療機器は、当該医


薬品の承認内容及び関連する基準に照ら


して適切な投与が可能であり、その用途


に沿って当該医療機器の性能が維持され


るよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる


場合に医薬品に該当し、かつ、当該医療


機器の性能を補助する目的で人体に作用


を及ぼす場合、当該物質の安全性、品質


及び有効性は、当該医療機器の使用目的


に照らし、適正に検証されなければなら


ない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又


は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的


不適用 一般的に機器から溶出する


又は漏出する物質はない。 


 







 


 


に実行可能な限り、適切に低減するよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物


質がその医療機器へ侵入する危険性又は


その医療機器から浸出することにより発


生する危険性を、適切に低減できるよう


設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入（足踏み


制御器を用いている場合、該


当） 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療


機器の使用にあたって第三者に対する感


染の危険性がある場合に限る。）に対する


感染の危険性がある場合、これらの危険


性を、合理的に実行可能な限り、適切に


除去又は軽減するよう、次の各号を考慮


して設計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及


び物質を選択し、妥当性が確認されてい


る不活性化、保全、試験及び制御手順に


より、感染に関する危険性を、合理的か


つ適切な方法で低減しなければならな


い。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来


組織等」という。）は、当該非ヒト由来組


織等の使用目的に応じて獣医学的に管理


及び監視された動物から採取されなけれ


ばならない。製造販売業者等は、非ヒト


由来組織等を採取した動物の原産地に関


する情報を保持し、非ヒト由来組織等の


処理、保存、試験及び取扱いにおいて最


高の安全性を確保し、かつ、ウィルスそ


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 







 


 


の他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医


療機器の製造工程においてそれらの除去


又は不活性化を図ることにより安全性を


確保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織


等」という。）は、適切な入手先から入手


されたものでなければならない。製造販


売業者等は、ドナー又はヒト由来の物質


の選択、ヒト由来組織等の処理、保存、


試験及び取扱いにおいて最高の安全性を


確保し、かつ、ウィルスその他の感染性


病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造


工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならな


い。 


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売


業者等により指示された条件で輸送及び


保管する時に当該医療機器の特別な微生


物学的状態を維持できるように設計、製


造及び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再


使用が不可能である包装がなされるよう


設計及び製造されなければならない。当


該医療機器の包装は適切な手順に従っ


て、包装の破損又は開封がなされない限


り、販売された時点で無菌であり、製造


販売業者によって指示された輸送及び保


管条件の下で無菌状態が維持され、かつ、


再使用が不可能であるようにされてなけ


ればならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確


認されている適切な方法により滅菌又は


特別な微生物学的状態にするための処理


が行われた上で製造され、必要に応じて


滅菌されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されな


ければならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機


器の品質を落とさないよう所定の清浄度


を維持するものでなければならない。使


用前に滅菌を施さなければならない医療


機器の包装は、微生物汚染の危険性を最


不適用 


 


一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 







 


 


小限に抑え得るようなものでなければな


らない。 この場合の包装は、滅菌方法を


考慮した適切なものでなければならな


い。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅


菌の両方の状態で販売される場合、両者


は、包装及びラベルによってそれぞれが


区別できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬


又は装置と組み合わせて使用される場合､


接続系を含めたすべての組み合わせは､安


全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければ


ならない｡ 組み合わされる場合、使用上の


制限事項は､直接表示するか添付文書に明


示しておかなければならない｡ 


適用（組み


合わせを行


う場合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又


は低減されるように設計及び製造されな


ければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971：  医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


6  構造 


 


JIS Z4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置-安全 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（AP類


及び APG 類


機 器 の 場


合） 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


研究又は治療を行なう機器


ではない。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49 電源の遮断 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 ｲﾐｭﾆﾃｨ 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


６章 可燃性麻酔剤の点火の


危険に対する保護 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


５６．11 d)液体の侵入 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971：  医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を


最小限度に抑えるよう設計及び製造され


ていなければならない。可燃性物質又は


爆発誘因物質に接触して使用される医療


機器については、細心の注意を払って設


計及び製造しなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般で関連


する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置－安全 


25 飛散物 


 







 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、


その不正確性が患者に重大な悪影響を及


ぼす可能性がある場合、当該医療機器の


使用目的に照らし、十分な正確性、精度


及び安定性を有するよう、設計及び製造


されていなければならない。正確性の限


界は、製造販売業者等によって示されな


ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ


いて、十分な正確性、精度及び安定性を


得られるように設計及び製造されていな


ければならない。設計にあたっては、感


度、特異性、正確性、反復性、再現性及


び既知の干渉要因の管理並びに検出限界


に適切な注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御のない


間欠モードでの放射線出力の再


現性 


50.102.2 間欠モードにおける


直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体に


わたる空気カーマの直線性


b) 自動露出制御の安定性*1 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2 


50.103.3 負荷時間の正確度*2


50.103.4 管電流時間積の正確


度*2 


 
*1：アナログ式で機能がある場合


に適用する。 
*2：該当する設定又は表示の機


能がある場合、50.103.2～


103.3項及び103.4項のいずれ


か又は両者を適用する。 


 


 


JIS Z 4703：  医用X線機械装


置通則 


5. 性能   


(1)衝撃  


(2)許容差  


(3)安定性 


 


JIZ Z 4704： 医用X線管装置


６．性能  


(1)焦点寸法 







 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これ


らの較正器又は標準物質に割り当てられ


ている値の遡及性は、品質管理システム


を通して保証されなければならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示


装置の目盛りは、当該医療機器の使用目


的に応じ、人間工学的な観点から設計さ


れなければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療


機器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能


な限り標準化された一般的な単位を使用


し、医療機器の使用者に理解されるもの


でなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.3 g) 制御器及び計器の表示


（パラメータの数値表示） 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿


って、治療及び診断のために適正な水準


の放射線の照射を妨げることなく、患者、


使用者及び第三者への放射線被曝が合理


的、かつ適切に低減するよう設計、製造


及び包装されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第 11 条第４項及び第５項で


引用している項目。 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 にお


いてチェックリストの第１１


条第４項から第７項で引用し


ている項目。 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全において、チェ


ックリストの第１１条第５項


から第７項で引用している項


目。 


 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療


上その有用性が放射線の照射に伴う危険


性を上回ると判断される特定の医療目的


のために、障害発生の恐れ又は潜在的な


危害が生じる水準の可視又は不可視の放


射線が照射されるよう設計されている場


合においては、線量が使用者によって制


御できるように設計されていなければな


らない。当該医療機器は、関連する可変


パラメータの許容される公差内で再現性


が保証されるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


 


 







 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れ


のある可視又は不可視の放射線を照射す


るものである場合においては、必要に応


じ照射を確認できる視覚的表示又は聴覚


的警報を具備していなければならない。 


不適用 正常な使用時において障害


発生の惧れのある放射線を


発生する装置ではない。 


ただし、 


JIS Z4751-2-7：29.1.102作


動状態の表示 


に従い X 線照射の確認でき


る機能を備えている。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又


は散乱線による患者、使用者及び第三者


への被曝を可能な限り軽減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用（CRT


を有する機


器の場合）


 


 


適用（X 線


を照射する


場合） 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


29.2 (CRTが該当) 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.204 漏れ放射線 


29.207 一次防護遮へい体 


29.208 迷放射線に対する防


護 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及


び使用者に対する防護手段、誤使用の防


止法並びに据付中の固有の危険性の排除


方法について、詳細な情報が記載されて


いなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6.8.201 項番への参照 


（表202 附属文書に対する要


求事項を述べた項番） 


 


JIS Z 4751-2-7：診断用X線高


電圧装置－安全 


6.8.2 取扱説明書 


a) 一般情報  


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必


要に応じ、その使用目的に照らして、照


射する放射線の線量、幾何学的及びエネ


ルギー分布（又は線質）を変更及び制御


できるよう、設計及び製造されなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.202 X線ﾋﾞｰﾑ範囲の制限及


び表示 


29.203 X線照射野と受像面と


の関係 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高







 


 


電圧装置－安全 


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*1 


50.103.3 負荷時間の正確度*1


50.103.4 管電流時間積の正確


度*1 
*1：該当する機能がある場合、


50.103.2～103.3項及び103.4


項のいずれか又は両者を適用す


る。 


 


50.101電気及び放射線出力の


表示 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝


を最小限に抑え、所定の診断目的を達成


するため、適切な画像又は出力信号の質


を高めるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201 線質 


29.205 焦点皮膚間距離 


29.206 X線ビームの減弱 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


29.1.102 作動状態の表示 


29.1.103 X線出力の制限 


29.1.104 過度のX線出力に


対する保護手段 


 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月22


日、告示第126号平成14年3


月27日、告示第127号平成14


年3月27日） 


2 医療用エックス線装置 


4 撮影用エックス線装置 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及び


エネルギー並びに必要に応じ、放射線ビ


ームのエネルギー分布を確実にモニタリ


ングし、かつ制御できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステ


ムの再現性、信頼性及び性能が確保され


るよう設計されていなければならない。


また、システムに一つでも故障が発生し


た場合、実行可能な限り、当該故障から


派生する危険性を適切に除去又は軽減で


きるよう、適切な手段が講じられていな


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


49 電源の遮断 


52.１ （異常作動及び故障状


態） 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 







 


 


ければならない。  


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


6.3 動く部分 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、


患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電


力供給状況を判別する手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安


全に直接影響を及ぼす場合、停電による


電力供給不能を知らせる警報システムが


内蔵されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡


又は重篤な健康障害につながる状態に陥


った場合、それを使用者に知らせる適切


な警報システムが具備されていなければ


ならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作で


きるために、電磁的妨害に対する十分な


内在的耐性を維持するように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状


態において、偶発的な電撃リスクを可能


な限り防止できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 







 


 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


15 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


19 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定


性及び可動部分に関連する機械的危険性


から、患者及び使用者を防護するよう設


計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


 


JIS Z 4703：  医用X線機械装


置通則 


6. 構造 


7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける振動抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する振動に起因する危険性を実行可能


な限り最も低い水準に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 


 


リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能


の一つである場合を除き、特に発生源に


おける雑音抑制のための技術進歩や既存


の技術に照らして、医療機器自体から発


生する雑音に起因する危険性を、可能な


限り最も低水準に抑えるよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


  


４ 使用者が操作しなければならない電


気、ガス又は水圧式若しくは空圧式のエ


ネルギー源に接続する端末及び接続部


は、可能性のあるすべての危険性が最小


限に抑えられるよう、設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(永久


設置形機器


でない場


合) 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を


維持する部分を除く。）及びその周辺部


は、通常の使用において、潜在的に危険


適用 認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


42.過度の温度 







 


 


な温度に達することのないようにしなけ


ればならない。 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全


42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安


全を保証するため、供給量の設定及び維


持ができるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある


不適正なエネルギー又は物質の供給を防


止又は警告する手段が具備され 、エネル


ギー源又は物質の供給源からの危険量の


エネルギーや物質の偶発的な放出を可能


な限り防止する適切な手段が講じられて


いなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機


能が明確に記されていなければならな


い。 操作に必要な指示を医療機器に表示


する場合、或いは操作又は調整用のパラ


メータを視覚的に示す場合、これらの情


報は、使用者（医療機器の使用にあたっ


て患者の安全及び健康等に影響を及ぼす


場合に限り、患者も含む。）にとって、容


易に理解できるものでなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」


という。）は、それぞれの使用者が利用可


能な技能及び手段並びに通常生じ得る使


用者の技術及び環境の変化の影響に配慮


し、用途に沿って適正に操作できるよう


に設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器


の取扱い中、検体の取扱い中（検体を取


り扱う場合に限る。）及び検査結果の解釈


における誤使用の危険性を可能な限り低


減するように設計及び製造されていなけ


ればならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可


能な場合、製造販売業者等が意図したよ


うに機能することを、使用に当たって使


用者が検証できる手順を含めておかなけ


ればならない。 


 


 


不適用 自己検査医療機器等ではな


い。 


 







 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程


度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診


断薬の意図した性能を確認するために


必要な情報が提供されなければならな


い。この情報は、容易に理解できるもの


でなければならない。 


 


 


適用 


 


 


 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-2：医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項－第２節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用X


線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


6 標識、表示及び文書  


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用X線高


電圧装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


JIS Z 4703：医用X線機械装置


通則 


10. 取扱説明書 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置－安全 


6 標識、表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


JIS T 14971： 医療機器－リ


スクマネジメントの医療機器


への適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その


他関係法令の定めるところに従って収集


されなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032 号


平成17年3月31日 ）第２の１ 


別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実


施の基準に関する省令（平成十七年厚生


労働省令第三十六号）に従って実行され


なければならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の14 


基本要件適合性チェックリスト（頭蓋計測用一体型Ｘ線診断装置） 


 
第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器
への適用
･不適用


適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 
第１条 医療機器（専ら動物のた


めに使用されることが目的とさ
れているものを除く。以下同
じ。）は、当該医療機器の意図さ
れた使用条件及び用途に従い、
また、必要に応じ、技術知識及
び経験を有し、並びに教育及び
訓練を受けた意図された使用者
によって適正に使用された場合
において、患者の臨床状態及び
安全を損なわないよう、使用者
及び第三者（医療機器の使用に
あたって第三者の安全や健康に
影響を及ぼす場合に限る。）の安
全や健康を害すことがないよ
う、並びに使用の際に発生する
危険性の程度が、その使用によ
って患者の得られる有用性に比
して許容できる範囲内にあり、
高水準の健康及び安全の確保が
可能なように設計及び製造され
ていなければならない。 


適用 
 


要求項目を包含する認知さ
れた基準に適合することを
示す。 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施されて
いることを示す。 
 


医療機器及び体外診断用医
薬品の製造管理及び品質管
理の基準に関する省令（平
成 16 年厚生労働省令第 169
号） 
 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 
 


（リスクマネジメント） 
第２条 医療機器の設計及び製造
に係る製造販売業者又は製造業
者（以下「製造販売業者等」と
いう。）は、最新の技術に立脚し
て医療機器の安全性を確保しな
ければならない。危険性の低減
が要求される場合、製造販売業
者等は各危害についての残存す
る危険性が許容される範囲内に
あると判断されるように危険性
を管理しなければならない。こ
の場合において、製造販売業者
等は次の各号に掲げる事項を当
該各号の順序に従い、危険性の
管理に適用しなければならな
い。 
一 既知又は予見し得る危害を
識別し、意図された使用方法及
び予測し得る誤使用に起因す
る危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険
性を本質的な安全設計及び製
造を通じて、合理的に実行可能
な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去
を行った後に残存する危険性
を適切な防護手段（警報装置を


適用  該当機器に適用されるべき
最新技術に立脚した JIS、そ
の他の安全規格に適合する
ことを示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施されて
いることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項においてチ
ェックリストの第 7条以降
で引用している項目におい
てチェックリストの第 7条
以降で引用している項目 
 
JIS T 0601-1-3：医用電気
機器第 1部第 3節：副通則-
診断用 X線装置における放
射線防護に関する一般的要
求事項 においてチェック
リストの第 7条以降で引用
している項目 
 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 







 


 


含む。）により、実行可能な限
り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除
去を行った後に残存する危険
性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 
第３条 医療機器は、製造販売業


者等の意図する性能を発揮でき
なければならず、医療機器とし
ての機能を発揮できるよう設
計、製造及び包装されなければ
ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ
れた基準に適合することを
示す。 


医療機器及び体外診断用医
薬品の製造管理及び品質管
理の基準に関する省令（平
成 16 年厚生労働省令第 169
号） 
 


（製品の寿命） 
第４条 製造販売業者等が設定し


た医療機器の製品の寿命の範囲
内において当該医療機器が製造
販売業者等の指示に従って、通
常の使用条件下において発生し
うる負荷を受け、かつ、製造販
売業者等の指示に従って適切に
保守された場合に、医療機器の
特性及び性能は、患者又は使用
者若しくは第三者の健康及び安
全を脅かす有害な影響を与える
程度に劣化等による悪影響を受
けるものであってはならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ
れた基準に適合することを
示す。 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施されて
いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医
薬品の製造管理及び品質管
理の基準に関する省令（平
成 16 年厚生労働省令第 169
号） 
 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 


（輸送及び保管等） 
第５条 医療機器は、製造販売業


者等の指示及び情報に従った条
件の下で輸送及び保管され、か
つ意図された使用方法で使用さ
れた場合において、その特性及
び性能が低下しないよう設計、
製造及び包装されていなければ
ならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ
れた基準に適合することを
示す。 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施されて
いることを示す。 


医療機器及び体外診断用医
薬品の製造管理及び品質管
理の基準に関する省令（平
成 16 年厚生労働省令第 169
号） 
 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 


（医療機器の有効性） 
第６条 医療機器の意図された有


効性は、起こりうる不具合を上
回るものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ
スク分析が実施されている
ことを示す。 
 
便益性を検証するために、認
知された規格に適合してい
ることを示す。 


JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用  
 
性能項目の文書： 
JIS Z 4751-2-7: 診断用 X線
高電圧装置－安全 
50.102.1 自動露出制御の
ない間欠モードでの放射線
出力の再現性 
50.102.2 間欠モードにお


ける直線性と安定性 
a) X 線条件の限定範囲全体


にわたる空気カーマの
直線性 


b) 自動露出制御の安定性*1


50.103.1 管電圧の正確度 
50.103.2 管電流の正確度*2


50.103.3 負荷時間の正確
度*2 
50.103.4 管電流時間積の
正確度*2 
 


*1：アナログ式で機能がある
場合に適用する。 







 


 


*2：該当する設定又は表示の
機能がある場合、50.103.2
～103.3項及び103.4項のい
ずれか又は両者を適用す
る。 
 
JIS Z 4102：医用 X線管  
6. 性能  
(1) 焦点寸法 
 
ディジタル受像器を用いる
場合適用する。 
JIS Z 4752-3-4：医用画像
部門における品質維持の評
価及び日常試験方法 第３
－４部：受入試験 歯科用 X
線装置の画像性能 
7.8  ラインペア解像度 
7.9  低コントラスト解像
度 
 


 
 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 
 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を
満たすほか、使用材料の選定に
ついて、必要に応じ、次の各号
に掲げる事項について注意が払
われた上で、設計及び製造され
ていなければならない。 


 
一 毒性及び可燃性 
 
二 使用材料と生体組織、細胞、


体液及び検体との間の適合性 
 
 
 
 
 
三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
適用 


 
 
 
 
 
 
 
発火や火災に対する防止策
が盛り込まれているため、
発火する可能性は殆どな
い。また、毒性／生体適合
性に関し、意図して生体組
織、細胞及び体液と接触す
る部分は、一般的にこの機
器にはない。 
 
認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に
応じ、当該医療機器の輸送、保
管及び使用に携わる者及び患者
に対して汚染物質及び残留物質
（以下「汚染物質等」という。）
が及ぼす危険性を最小限に抑え
るように設計、製造及び包装さ
れていなければならず、また、
汚染物質等に接触する生体組
織、接触時間及び接触頻度につ
いて注意が払われていなければ
ならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生
する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順
の中で当該医療機器と同時に使
用される各種材料、物質又はガ
スと安全に併用できるよう設計
及び製造されていなければなら
ず、また、医療機器の用途が医
薬品の投与である場合、当該医
療機器は、当該医薬品の承認内
容及び関連する基準に照らして
適切な投与が可能であり、その
用途に沿って当該医療機器の性
能が維持されるよう、設計及び
製造されていなければならな
い。 


不適用 通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料、物
質及びガスを意図して使用
する機器ではない。 
また、医薬品の投与を意図
した機器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な
要素として含有し、当該物質が
単独で用いられる場合に医薬品
に該当し、かつ、当該医療機器
の性能を補助する目的で人体に
作用を及ぼす場合、当該物質の
安全性、品質及び有効性は、当
該医療機器の使用目的に照ら
し、適正に検証されなければな
らない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しな
い。 


 







 


 


５ 医療機器は、当該医療機器か
ら溶出又は漏出する物質が及ぼ
す危険性が合理的に実行可能な
限り、適切に低減するよう設計
及び製造されていなければなら
ない。 


不適用 一般的に機器から溶出する
又は漏出する物質はない。 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可
能な限り、当該医療機器自体及
びその目的とする使用環境に照
らして、偶発的にある種の物質
がその医療機器へ侵入する危険
性又はその医療機器から浸出す
ることにより発生する危険性
を、適切に低減できるよう設計
及び製造されていなければなら
ない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 
 
 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施され
ていることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
44.4 漏れ 
56.11 d) 液体の浸入（足
踏み制御器を用いている
場合に該当） 


 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機
器の製造工程は、患者、使用者
及び第三者（医療機器の使用に
あたって第三者に対する感染の
危険性がある場合に限る。）に対
する感染の危険性がある場合、
これらの危険性を、合理的に実
行可能な限り、適切に除去又は
軽減するよう、次の各号を考慮
して設計されていなければなら
ない。 


一 取扱いを容易にすること。  
二 必要に応じ、使用中の医療機


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


三 必要に応じ、患者、使用者及
び第三者による医療機器又は検
体への微生物汚染を防止するこ
と。 


不適用 一般的に感染及び微生物汚
染に関するリスクがある機
器でない。 
 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が
組み込まれている場合、適切な
入手先、ドナー及び物質を選択
し、妥当性が確認されている不
活性化、保全、試験及び制御手
順により、感染に関する危険性
を、合理的かつ適切な方法で低
減しなければならない。 


不適用 生物由来の物質を組み込む
機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒ
ト由来の組織、細胞及び物質（以
下「非ヒト由来組織等」という。）
は、当該非ヒト由来組織等の使
用目的に応じて獣医学的に管理
及び監視された動物から採取さ
れなければならない。製造販売
業者等は、非ヒト由来組織等を
採取した動物の原産地に関する
情報を保持し、非ヒト由来組織
等の処理、保存、試験及び取扱
いにおいて最高の安全性を確保
し、かつ、ウィルスその他の感
染症病原体対策のため、妥当性


不適用 非ヒト由来の組識、細胞及
び物質を組み込む機器では
ない。 


 







 


 


が確認されている方法を用い
て、当該医療機器の製造工程に
おいてそれらの除去又は不活性
化を図ることにより安全性を確
保しなければならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト
由来の組織、細胞及び物質（以
下「ヒト由来組織等」という。）
は、適切な入手先から入手され
たものでなければならない。製
造販売業者等は、ドナー又はヒ
ト由来の物質の選択、ヒト由来
組織等の処理、保存、試験及び
取扱いにおいて最高の安全性を
確保し、医療機器に組み込まれ
たヒトかつ、ウィルスその他の
感染症病原体対策のため、妥当
性が確認されている方法を用い
て、当該医療機器の製造工程に
おいてそれらの除去又は不活性
化を図り、安全性を確保しなけ
ればならない。 


不適用 ヒト由来の組織はこの機器
には含まれてはいない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にある
ことを表示した医療機器は、販
売時及び製造販売業者等により
指示された条件で輸送及び保管
する時に当該医療機器の特別な
微生物学的状態を維持できるよ
うに設計、製造及び包装されて
いなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ
ることを表示した機器では
ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機
器は、再使用が不可能である包
装がなされるよう設計及び製造
されなければならない。当該医
療機器の包装は適切な手順に従
って、包装の破損又は開封がな
されない限り、販売された時点
で無菌であり、製造販売業者に
よって指示された輸送及び保管
条件の下で無菌状態が維持さ
れ、かつ、再使用が不可能であ
るようにされてなければならな
い。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器
ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状
態にあることを表示した医療機
器は、妥当性が確認されている
適切な方法により滅菌又は特別
な微生物学的状態にするための
処理が行われた上で製造され、
必要に応じて滅菌されていなけ
ればならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的
状態にあることを表示した
機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない
医療機器は、適切に管理された
状態で製造されなければならな
い。 


不適用 滅菌を施さなければならな
い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当
該医療機器の品質を落とさない
よう所定の清浄度を維持するも
のでなければならない。使用前
に滅菌を施さなければならない


不適用 一般的に感染及び微生物汚
染に関するリスクがある機
器でない。 
 


 







 


 


医療機器の包装は、微生物汚染
の危険性を最小限に抑え得るよ
うなものでなければならない。
この場合の包装は、滅菌方法を
考慮した適切なものでなければ
ならない。 


10 同一又は類似製品が、滅菌及
び非滅菌の両方の状態で販売さ
れる場合、両者は、包装及びラ
ベルによってそれぞれが区別で
きるようにしなければならな
い。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状
態で販売される機器ではな
い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 
医療機器が､他の医療機器又は
体外診断薬又は装置と組み合
わせて使用される場合､接続系
を含めたすべての組み合わせ
は､安全であり､各医療機器又
は体外診断薬が持つ性能が損
なわれないようにしなければ
ならない｡ 組み合わされる場
合、使用上の制限事項は､直接
表示するか添付文書に明示し
ておかなければならない｡ 
 


適用（組
み 合 わ
せ を 行
う場合）


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1-1：医用電気
機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項 第１
節：副通則 医用電気シス
テムの安全要求事項 


第９条 医療機器については、次
の各号に掲げる危険性が、合理
的かつ適切に除去又は低減され
るように設計及び製造されなけ
ればならない。  


一 物理的特性に関連した傷害の
危険性  


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
二 合理的に予測可能な外界から


の影響又は環境条件に関連する
危険性 


 
 


 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 


認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施され
ていることを示す。 
 
 
認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す 
 
 


JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 
 
 
JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
21. 機械的強度 
22. 動く部分 
23. 表面、角及び縁 
24. 正常な使用時における


安定性 
25. 飛散物 
28. 懸垂機構 
45. 圧力容器及び圧力を受


ける部分 
56.11 c) 意図しない作動 
 
JIS Z 4703： 医用 X線機械
装置通則 
6. 構造 
 
JIS Z 4751-2-28：診断用 X
線源装置及び X 線管装置－
安全 
45 圧力容器及び圧力を受
ける部分 
 
JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 







 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
三 通常の状態で使用中に接触す


る可能性のある原材料、物質及
びガスとの同時使用に関連する
危険性  


 
四 物質が偶然医療機器に侵入す


る危険性  
 
 
 
五 検体を誤認する危険性  
 
六 研究又は治療のために通常使


用される他の医療機器又は体外
診断用医薬品と相互干渉する危
険性  


 
七 保守又は較正が不可能な場


合、使用材料が劣化する場合又
は測定若しくは制御の機構の精
度が低下する場合などに発生す
る危険性 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
不適用 
 
不適用 
 
 
 
 
適用 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
AP 類又は APG 類機器ではな
い。 
 
 
 
認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 
 
 
検体を扱う機器ではない。 
 
研究又は治療を行う機器で
はない。 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施され
ていることを示す。 


49. 電源の遮断 
 
JIS T 0601-1-2：医用電気
機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２
節：副通則－電磁両立性－
要求事項及び試験 
36.202 イミュニティ 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
56.11 d) 液体の侵入 
 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 


２ 医療機器は、通常の使用及び
単一の故障状態において、火災
又は爆発の危険性を最小限度に
抑えるよう設計及び製造されて
いなければならない。可燃性物
質又は爆発誘因物質に接触して
使用される医療機器について
は、細心の注意を払って設計及
び製造しなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
25. 飛散物 
42. 過度の温度 
43. 火事の防止 
52. 異常作動及び故障状態 
56. 部品及び組立一般で関


連する部分 
57. 電源部：部品及び配置 
59. 構造及び配置 
 
JIS Z 4751-2-28：診断用 X
線源装置及び X線管装置－
安全 
25 飛散物 


３ 医療機器は、すべての廃棄物
の安全な処理を容易にできるよ
うに設計及び製造されていなけ
ればならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第10条 測定機能を有する医療機
器は、その不正確性が患者に重
大な悪影響を及ぼす可能性があ
る場合、当該医療機器の使用目
的に照らし、十分な正確性、精
度及び安定性を有するよう、設
計及び製造されていなければな
らない。正確性の限界は、製造


不適用 画像を提供する診断用医療
機器である。 


 







 


 


販売業者等によって示されなけ
ればならない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用
目的に応じ、適切な科学的及び
技術的方法に基づいて、十分な
正確性、精度及び安定性を得ら
れるように設計及び製造されて
いなければならない。設計にあ
たっては、感度、特異性、正確
性、反復性、再現性及び既知の
干渉要因の管理並びに検出限界
に適切な注意を払わなければな
らない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す 


JIS Z 4751-2-7: 診断用 X線


高電圧装置－安全 


50.102.1 自動露出制御の


ない間欠モードでの放射線


出力の再現性 


50.102.2 間欠モードにお


ける直線性と安定性 


a) X 線条件の限定範囲全体


にわたる空気カーマの


直線性 


b) 自動露出制御の安定性*1


50.103.1 管電圧の正確度 


50.103.2 管電流の正確度*2


50.103.3 負荷時間の正確


度*2 


50.103.4 管電流時間積の


正確度*2 


：*1：アナログ式で機能がある


場合に適用する。 
*2：該当する設定又は表示の


機能がある場合、50.103.2


～103.3項及び103.4項のい


ずれか又は両者を適用す


る。 


 
 
JIS Z 4102：医用 X線管 
6. 性能 
(1) 焦点寸法 


 
JIS Z 4703：  医用 X線機
械装置通則 
5. 性能 
(1) 衝撃 
(2) 許容差 
(3) 安定性 


３ 診断用医療機器の性能が較正
器又は標準物質の使用に依存し
ている場合、これらの較正器又
は標準物質に割り当てられてい
る値の遡及性は、品質管理シス
テムを通して保証されなければ
ならない。 


不適用 性能が較正器又は標準物質
の使用に依存している機器
ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置
又は表示装置の目盛りは、当該
医療機器の使用目的に応じ、人
間工学的な観点から設計されな
ければならない。 


不適用 画像を提供する診断用医療
機器である。 


 







 


 


５ 数値で表現された値について
は、可能な限り標準化された一
般的な単位を使用し、医療機器
の使用者に理解されるものでな
ければならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.3 g) 制御器及び計器の表


示（パラメータの数値表
示） 


（放射線に対する防御） 


第 11 条 医療機器は、その使用目
的に沿って、治療及び診断のた
めに適正な水準の放射線の照射
を妨げることなく、患者、使用
者及び第三者への放射線被曝が
合理的、かつ適切に低減するよ
う設計、製造及び包装されてい
なければならない。 


適用（X
線を照
射する
場合） 


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 
 
 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項においてチ
ェックリストの第 11 条第 4
項及び第 11 条第 5項で引用
している項目 
 
JIS T 0601-1-3：医用電気
機器第1部第3節：副通則-診
断用X線装置における放射
線防護に関する一般的要求
事項 においてチェックリ
ストの第１１条第４項から
第７項で引用している項
目。 
 
JIS Z 4751-2-7：診断用 X
線高電圧装置－安全におい
て、チェックリストの第１
１条第３項及び第５項から
第７項で引用している項
目。 
 


２ 医療機器の放射線出力につい
て、医療上その有用性が放射線
の照射に伴う危険性を上回ると
判断される特定の医療目的のた
めに、障害発生の恐れ又は潜在
的な危害が生じる水準の可視又
は不可視の放射線が照射される
よう設計されている場合におい
ては、線量が使用者によって制
御できるように設計されていな
ければならない。当該医療機器
は、関連する可変パラメータの
許容される公差内で再現性が保
証されるよう設計及び製造され
ていなければならない。 


不適用 医療上その有用性が放射線
の照射に伴うリスクを上回
ると判断される特定の医療
目的に使用される医療機器
ではない。 


 
 


３ 医療機器が、潜在的に障害発
生の恐れのある可視又は不可視
の放射線を照射するものである
場合においては、必要に応じ照
射を確認できる視覚的表示又は
聴覚的警報を具備していなけれ
ばならない。 


適用（X
線を照
射する
場合） 


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す 
 


JIS Z 4751-2-7：診断用 X
線高電圧装置－安全 
29.1.102 作動状態の表示 


４ 医療機器は、意図しない二次
放射線又は散乱線による患者、
使用者及び第三者への被曝を可
能な限り軽減するよう設計及び
製造されていなければならな
い。 


適用
（CRT を
有する
機器の
場合） 
 
適用（X


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 
 
 
 
認知された規格･基準の該


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
29.2 (CRT が該当) 
 
 
JIS T 0601-1-3：医用電気







 


 


線を照
射する
場合） 


当する項目に適合すること
を示す。 


機器第 1部第 3節：副通則-
診断用 X線装置における放
射線防護に関する一般的要
求事項 
29.204 漏れ放射線 
29.207 一次防護遮へい体 
29.208 迷放射線に対する
防護 


５ 放射線を照射する医療機器の
取扱説明書には、照射する放射
線の性質、患者及び使用者に対
する防護手段、誤使用の防止法
並びに据付中の固有の危険性の
排除方法について、詳細な情報
が記載されていなければならな
い。 


適用（X
線を照
射する
場合） 


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.8.3. 技術解説書 
a) 一般 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気
機器第 1部第 3節：副通則-
診断用 X 線装置における放
射線防護に関する一般的要
求事項 
6.8.201 項番への参照 
（表 202 附属文書に対す
る要求事項を述べた項番）


 
JIS Z 4751-2-7：診断用 X
線高電圧装置－安全 
6.8.2 取扱説明書 
a)一般情報 


 


６ 電離放射線を照射する医療機
器は、必要に応じ、その使用目
的に照らして、照射する放射線
の線量、幾何学的及びエネルギ
ー分布（又は線質）を変更及び
制御できるよう、設計及び製造
されなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1-3：医用電気
機器第 1部第 3節：副通則-
診断用 X線装置における放
射線防護に関する一般的要
求事項 
29.202 X 線ﾋﾞｰﾑ範囲の制
限及び表示 
29.203 X 線照射野と受像
面との関係 
 
JIS Z 4751-2-7: 診断用 X線
高電圧装置－安全 
50.103.1 管電圧の正確度 
50.103.2 管電流の正確度*1


50.103.3 負荷時間の正確
度*1 
50.103.4 管電流時間積の
正確度*1 
*1：該当する機能がある場合、
50.103.2～103.3 項及び
103.4 項のいずれか又は両者
を適用する。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用
医療機器は、患者及び使用者の
電離放射線の被曝を最小限に抑
え、所定の診断目的を達成する
ため、適切な画像又は出力信号
の質を高めるよう設計及び製造
されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す 


JIS T 0601-1-3：医用電気
機器第 1部第 3節：副通則-
診断用 X線装置における放
射線防護に関する一般的要
求事項 
29.201 線質 
29.205 焦点皮膚間距離 
29.206 X 線ビームの減弱 
 







 


 


JIS Z 4751-2-7: 診断用 X線
高電圧装置－安全 
29.1.102 作動状態の表示 
29.1.103 X 線出力の制限 
29.1.104 過度のX線出力
に対する保護手段 
 
｢医療用エックス線装
置基準｣(告示第 75 号  
平成 13 年 3 月 22 日 ) 
2 医療用エックス線装置 
4 撮影用エックス線装置 
 


８ 電離放射線を照射する治療用
医療機器は、照射すべき線量、
ビームの種類及びエネルギー並
びに必要に応じ放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニタ
リングし、かつ制御できるよう
設計及び製造されていなければ
ならない。 


不適用 電離放射線を照射する治療
用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第12条 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器は、ソフト
ウェアを含めて、その使用目的
に照らし、これらのシステムの
再現性、信頼性及び性能が確保
されるよう設計されていなけれ
ばならない。また、システムに
一つでも故障が発生した場合、
実行可能な限り、当該故障から
派生する危険性を適切に除去又
は軽減できるよう、適切な手段
が講じられていなければならな
い。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施され
ていることを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
49 電源の遮断 
52 異常作動及び故障状態 
 
JIS Z 4703： 医用 X線機械
装置通則 
6.3 動く部分 
 
JIS T 14971：医療機器－リ
スクマネジメントの医療機
器への適用 


２ 内部電源医療機器の電圧等の
変動が、患者の安全に直接影響
を及ぼす場合、電力供給状況を
判別する手段が講じられていな
ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直
接影響を及ぼさない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が
患者の安全に直接影響を及ぼす
場合、停電による電力供給不能
を知らせる警報システムが内蔵
されていなければならない。 


 


不適用 電源状態が患者の安全に直
接影響を及ぼさない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ
以上をモニタに表示する医療機
器は、患者が死亡又は重篤な健
康障害につながる状態に陥った
場合、それを使用者に知らせる
適切な警報システムが具備され
ていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす
る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境
において、当該医療機器又は他
の製品の作動を損なう恐れのあ
る電磁的干渉の発生リスクを合
理的、かつ適切に低減するよう
設計及び製造されていなければ
ならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気
機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２
節：副通則－電磁両立性－
要求事項及び試験 
36.201 エミッション 







 


 


６ 医療機器は、意図された方法
で操作できるために、電磁的妨
害に対する十分な内在的耐性を
維持するように設計及び製造さ
れていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1-2：医用電気
機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２
節：副通則－電磁両立性－
要求事項及び試験 
36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等に
より指示されたとおりに正常に
据付けられ及び保守されてお
り、通常使用及び単一故障状態
において、偶発的な電撃リスク
を可能な限り防止できるよう設
計及び製造されていなければな
らない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
7. 電源入力 
13. 一般 
14. 分類に関する要求事項 
15. 電圧及び／又はエネル


ギーの制限 
16. 外装及び保護カバー 
17. 分離 
18. 保護接地、機能接地及


び等電位化 
19. 連続漏れ電流及び患者


測定電流 
20. 耐電圧 
52. 異常作動及び故障状態 
56. 部品及び組立一般 
57. 電源部 
58. 保護接地 
59. 構造及び配置 
 
JIS Z 4751-2-7: 診断用 X
線高電圧装置－安全 
15 電圧及び/又はエネルギ
ーの制限 
19 連続漏れ電流及び患者
測定電流 
20 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第 13 条 医療機器は、動作抵抗、
不安定性及び可動部分に関連す
る機械的危険性から、患者及び
使用者を防護するよう設計及び
製造されていなければならな
い。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
21. 機械的強度 
22. 動く部分 
23. 表面、角及び縁 
24. 正常な使用時における
安定性 


25. 飛散物 
28. 懸垂機構 
 
JIS Z 4703：  医用 X線機
械装置通則 
6. 構造 
7. 安全 


２ 医療機器は、振動発生が仕様
上の性能の一つである場合を除
き、特に発生源における振動抑
制のための技術進歩や既存の技
術に照らして、医療機器自体か
ら発生する振動に起因する危険
性を実行可能な限り最も低い水
準に低減するよう設計及び製造
されていなければならない。 


不適用 
 


リスクになる振動を発生す
る機器ではない。 


 







 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様
上の性能の一つである場合を除
き、特に発生源における雑音抑
制のための技術進歩や既存の技
術に照らして、医療機器自体か
ら発生する雑音に起因する危険
性を、可能な限り最も低水準に
抑えるよう設計及び製造されて
いなければならない。 


不適用 リスクになる雑音を発生す
る機器ではない。 
 


  


４ 使用者が操作しなければなら
ない電気、ガス又は水圧式若し
くは空圧式のエネルギー源に接
続する端末及び接続部は、可能
性のあるすべての危険性が最小
限に抑えられるよう、設計及び
製造されていなければならな
い。 


適用(永
久 設 置
形 機 器
で な い
場合) 


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れる
ことのできる部分（意図的に加
熱又は一定温度を維持する部分
を除く。）及びその周辺部は、通
常の使用において、潜在的に危
険な温度に達することのないよ
うにしなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
42. 過度の温度 
 
JIS Z 4751-2-28：診断用 X
線源装置及び X 線管装置－
安全 
42 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第14条 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器は、患者
及び使用者の安全を保証するた
め、供給量の設定及び維持がで
きるよう設計及び製造されてい
なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者
に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐
れのある不適正なエネルギー又
は物質の供給を防止又は警告す
る手段が具備され、エネルギー
源又は物質の供給源からの危険
量のエネルギーや物質の偶発的
な放出を可能な限り防止する適
切な手段が講じられていなけれ
ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者
に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表
示器の機能が明確に記されてい
なければならない。操作に必要
な指示を医療機器に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的に示す場合、
これらの情報は、使用者（医療
機器の使用にあたって患者の安
全及び健康等に影響を及ぼす場
合に限り、患者も含む。）にとっ
て、容易に理解できるものでな
ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者
に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第15条 自己検査医療機器又は自
己投薬医療機器（以下「自己検
査医療機器等」という。）は、そ
れぞれの使用者が利用可能な技
能及び手段並びに通常生じ得る


不適用 自己検査医療機器等ではな
い。 


 







 


 


使用者の技術及び環境の変化の
影響に配慮し、用途に沿って適
正に操作できるように設計及び
製造されていなければならな
い。 


２ 自己検査医療機器等は、当該
医療機器の取扱い中、検体の取
扱い中（検体を取り扱う場合に
限る。）及び検査結果の解釈にお
ける誤使用の危険性を可能な限
り低減するように設計及び製造
されていなければならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな
い。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合
理的に可能な場合、製造販売業
者等が意図したように機能する
ことを、使用に当たって使用者
が検証できる手順を含めておか
なければならない。 


不適用 自己検査医療機器等ではな
い。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


 
使用者には、使用者の訓練及
び知識の程度を考慮し、製造
業者・製造販売業者名、安全
な使用法及び医療機器又は体
外診断薬の意図した性能を確
認するために必要な情報が提
供されなければならない。こ
の情報は、容易に理解できる
ものでなければならない。 


 
 


適用 
 
 
 


認知された規格･基準の該
当する項目に適合すること
を示す 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


JIS T 0601-1：医用電気機
器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6. 標識、表示及び文書 及


びその他の項のラベル､
附属文書に関する要求事
項 


 
JIS T 0601-1-1：医用電気
機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項 第１
節：副通則 医用電気シス
テムの安全要求事項 
6. 標識、表示及び文書 及


びその他の項のラベル､
附属文書に関する要求事
項 


 
JIS T 0601-1-2：医用電気
機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２
節：副通則－電磁両立性－
要求事項及び試験 
6. 標識、表示及び文書 及
びその他の項のラベル､
附属文書に関する要求事
項 


 
JIS T 0601-1-3：医用電気
機器第 1部第 3節：副通則-
診断用 X線装置における放
射線防護に関する一般的要
求事項 
6 標識、表示及び文書  
 
JIS Z 4751-2-7: 診断用 X
線高電圧装置－安全 
6 標識、表示及び文書 
 
JIS Z 4703：  医用 X線機
械装置通則 







 


 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規格に従ってリ
スク管理が計画・実施され
ていることを示す。 


10. 取扱説明書 
 
JIS Z 4751-2-28：診断用 X
線源装置及び X 線管装置－
安全 
6 標識、表示及び文書 
 
医療機器の添付文書の記載
要領について（薬食発第
0310003 号 平成 17 年 3 月 
10 日 ） 
 
JIS T 14971： 医療機器－
リスクマネジメントの医療
機器への適用 


（性能評価） 


第16条 医療機器の性能評価を行
うために収集されるすべてのデ
ータは、薬事法（昭和 35年法律
第 145 号）その他関係法令の定
めるところに従って収集されな
ければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ
ータが収集されたことを示
す。 


医療機器の製造販売認証申
請 に つ い て （ 薬 食 発 第
0331032 号 平成 17 年 3月
31 日 ）第２の１ 別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床
試験の実施の基準に関する省令
（平成 17 年厚生労働省令第 36
号）に従って実行されなければ
ならない。 


不適用 基準適合品である。  


 








 


 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の30 


基本要件適合性チェックリスト（Ｘ線管装置基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用され


ることが目的とされているものを除く。以下


同じ。）は、当該医療機器の意図された使用


条件及び用途に従い、また、必要に応じ、技


術知識及び経験を有し、並びに教育及び訓練


を受けた意図された使用者によって適正に


使用された場合において、患者の臨床状態及


び安全を損なわないよう、使用者及び第三者


（医療機器の使用にあたって第三者の安全


や健康に影響を及ぼす場合に限る。）の安全


や健康を害すことがないよう、並びに使用の


際に発生する危険性の程度が、その使用によ


って患者の得られる有用性に比して許容で


きる範囲内にあり、高水準の健康及び安全の


確保が可能なように設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 （リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者


等」という。）は、最新の技術に立脚して医


療機器の安全性を確保しなければならない。


危険性の低減が要求される場合、製造販売業


者等は各危害についての残存する危険性が


許容される範囲内にあると判断されるよう


に危険性を管理しなければならない。この場


合において、製造販売業者等は次の各号に掲


げる事項を当該各号の順序に従い、危険性の


管理に適用しなければならない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意図


された使用方法及び予測し得る誤使用に


起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質的


な安全設計及び製造を通じて、合理的に


実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った後


に残存する危険性を適切な防護手段（警


報装置を含む。）により、実行可能な限り


低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を示すこと。 


適用 該当機器に適用されるべき


最新技術に立脚したJIS、そ


の他の安全規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項においてチェックリス


トの第７条以降で引用してい


る項目 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全に


おいてチェックリストの第７


条以降で引用している項目 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図す


る性能を発揮できなければならず、医療機器


としての機能を発揮できるよう設計、製造及


び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常の


使用条件下において発生しうる負荷を受け、


かつ、製造販売業者等の指示に従って適切に


保守された場合に、医療機器の特性及び性能


は、患者又は使用者若しくは第三者の健康及


び安全を脅かす有害な影響を与える程度に


劣化等による悪影響を受けるものであって


はならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示及


び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ


れ、かつ意図された使用方法で使用された場


合において、その特性及び性能が低下しない


よう設計、製造及び包装されていなければな


らない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起こ


りうる不具合を上回るものでなければなら


ない。 


適用 認知規格に従ってリスク分


析が実施されていることを


示す。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格に適合してい


ることを示す。 


JIS T 14971: 医療機器－リスク


マネジメントの医療機器への


適用  


 


JIS Z 4704：医用X線管装置 に


おける以下項目 


・焦点寸法 


・最大単発負荷定格 


 







 


 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければな


らない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び検


体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


発火や火災に対する防止策


が盛り込まれているため、発


火する可能性は殆どない。 


 


毒性／生体適合性に関し、意


図して生体組織、細胞及び体


液と接触する部分は、一般的


にこの機器にはない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該医


療機器の輸送、保管及び使用に携わる者及び


患者に対して汚染物質及び残留物質（以下


「汚染物質等」という。）が及ぼす危険性を


最小限に抑えるように設計、製造及び包装さ


れていなければならず、また、汚染物質等に


接触する生体組織、接触時間及び接触頻度に


ついて注意が払われていなければならない。 


不適用 汚染物質や残留物質が発生


する機器ではない。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該医


療機器と同時に使用される各種材料、物質又


はガスと安全に併用できるよう設計及び製


造されていなければならず、また、医療機器


の用途が医薬品の投与である場合、当該医療


機器は、当該医薬品の承認内容及び関連する


基準に照らして適切な投与が可能であり、そ


の用途に沿って当該医療機器の性能が維持


されるよう、設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 通常の使用手順の中で同時


に使用される各種材料、物質


及びガスを意図して使用す


る機器ではない。 


また、医薬品の投与を意図し


た機器ではない。 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合に


医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の性能


を補助する目的で人体に作用を及ぼす場合、


当該物質の安全性、品質及び有効性は、当該


医療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ


れなければならない。 


不適用 医薬品や薬剤は含有しない。 


 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は漏


出する物質が及ぼす危険性が合理的に実行


可能な限り、適切に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 使用目的の範囲において侵


入、又は溶出のリスクはな


い。 


 







 


 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、当


該医療機器自体及びその目的とする使用環


境に照らして、偶発的にある種の物質がその


医療機器へ侵入する危険性又はその医療機


器から浸出することにより発生する危険性


を、適切に低減できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用 認知された規格に適合する。 JIS T 0601-1: 医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


44.4 漏れ 


 


JIS T 14971：医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器の


使用にあたって第三者に対する感染の危険


性がある場合に限る。）に対する感染の危険


性がある場合、これらの危険性を、合理的に


実行可能な限り、適切に除去又は軽減するよ


う、次の各号を考慮して設計されていなけれ


ばならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの微


生物漏出又は曝露を、合理的に実行可能


な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者に


よる医療機器又は検体への微生物汚染を


防止すること。 


不適用 一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物質


を選択し、妥当性が確認されている不活性


化、保全、試験及び制御手順により、感染に


関する危険性を、合理的かつ適切な方法で低


減しなければならない。 


不適用 生物由来の物質を組み込む


機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織等」


という。）は、当該非ヒト由来組織等の使用


目的に応じて獣医学的に管理及び監視され


た動物から採取されなければならない。製造


販売業者等は、非ヒト由来組織等を採取した


動物の原産地に関する情報を保持し、非ヒト


由来組織等の処理、保存、試験及び取扱いに


おいて最高の安全性を確保し、かつ、ウィル


スその他の感染性病原体対策のため、妥当性


が確認されている方法を用いて、当該医療機


器の製造工程においてそれらの除去又は不


活性化を図ることにより安全性を確保しな


ければならない。 


不適用 非ヒト由来の組織、細胞及び


物質を組み込む機器ではな


い。 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組織、


細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」とい


う。）は、適切な入手先から入手されたもの


不適用 ヒト由来の組織、細胞及び物


質を組み込む機器ではない。 


 







 


 


でなければならない。製造販売業者等は、ド


ナー又はヒト由来の物質の選択、ヒト由来組


織等の処理、保存、試験及び取扱いにおいて


最高の安全性を確保し、かつ、ウィルスその


他の感染性病原体対策のため、妥当性が確認


されている方法を用いて、当該医療機器の製


造工程においてそれらの除去又は不活性化


を図り、安全性を確保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者等


により指示された条件で輸送及び保管する


時に当該医療機器の特別な微生物学的状態


を維持できるように設計、製造及び包装され


ていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


ることを表示した機器では


ない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使用


が不可能である包装がなされるよう設計及


び製造されなければならない。当該医療機器


の包装は適切な手順に従って、包装の破損又


は開封がなされない限り、販売された時点で


無菌であり、製造販売業者によって指示され


た輸送及び保管条件の下で無菌状態が維持


され、かつ、再使用が不可能であるようにさ


れてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認され


ている適切な方法により滅菌又は特別な微


生物学的状態にするための処理が行われた


上で製造され、必要に応じて滅菌されていな


ければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にあることを表示した


機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器は、


適切に管理された状態で製造されなければ


ならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器の


品質を落とさないよう所定の清浄度を維持


するものでなければならない。使用前に滅菌


を施さなければならない医療機器の包装は、


微生物汚染の危険性を最小限に抑え得るよ


うなものでなければならない。 この場合の


包装は、滅菌方法を考慮した適切なものでな


ければならない。 


不適用 一般的に感染及び微生物汚


染に関するリスクがある機


器ではない。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の


両方の状態で販売される場合、両者は、包装


及びラベルによってそれぞれが区別できる


ようにしなければならない。 


 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接


続系を含めたすべての組み合わせは､安全


であり､各医療機器又は体外診断薬が持つ


性能が損なわれないようにしなければなら


ない｡ 組み合わされる場合、使用上の制限


事項は､直接表示するか添付文書に明示し


ておかなければならない｡ 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1-1: 医用電気機


器 第１部：安全に関する一般


的要求事項 第１節：副通則 


医用電気システムの安全要求


事項 


 


<汎用性を意図した場合> 


JIS Z 4731: 医用X線装置用高


電圧プラグ及びソケット 


 


<特定使用を意図した場合> 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全 


6 標識，表示及び文書 


第９条 医療機器については、次の各号に掲げ


る危険性が、合理的かつ適切に除去又は低減


されるように設計及び製造されなければな


らない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響又


は環境条件に関連する危険性  


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


21 機械的強度 


22 動く部分 


23 表面、角及び縁 


24 正常な使用時における安


定性 


25 飛散物 


28 懸垂機構 


45 圧力容器及び圧力を受け


る部分 


49.3 電源の遮断 


56.11 c) 意図しない作動 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全に


おける以下項目 


45 圧力容器及び圧力を受ける


部分 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能性


のある原材料、物質及びガスとの同時使


用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


六 研究又は治療のために通常使用される


他の医療機器又は体外診断用医薬品と相


互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材料


が劣化する場合又は測定若しくは制御の


機構の精度が低下する場合などに発生す


る危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


不適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用手順の中で同時


に使用される各種材料、物質


及びガスを意図して使用す


る機器ではない。 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


検体を扱う機器ではない。 


 


所定の研究又は治療を行な


う機器ではない。 


 


 


保守が可能な機器である。 


10.2.2 電源(電源電圧の変


動) 


49.3 電源の遮断 


   


JIS T 0601-1-2: 医用電気機器


第1部：安全に関する一般的要


求事項－第2節：副通則－電磁


両立 


36.202 イミュニティ*1 


*1: 熱交換器付の場合に適用 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971: 医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障状


態において、火災又は爆発の危険性を最小限


度に抑えるよう設計及び製造されていなけ


ればならない。可燃性物質又は爆発誘因物質


に接触して使用される医療機器については、


細心の注意を払って設計及び製造しなけれ


ばならない。 


適用 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


25 飛散物 


42 過度の温度 


43 火事の防止 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 で関


連する部分 


57 電源部：部品及び配置 


59 構造及び配置 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全に


おける以下項目 


25 飛散物   


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処理


を容易にできるように設計及び製造されて


いなければならない。 


適用 


 


認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 







 


 


6.8.2 j) 環境保護 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、その


不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす可


能性がある場合、当該医療機器の使用目的に


照らし、十分な正確性、精度及び安定性を有


するよう、設計及び製造されていなければな


らない。正確性の限界は、製造販売業者等に


よって示されなければならない。 


不適用 X線を発生する医療機器で、


単独では診断及び測定機能


をもたない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、十


分な正確性、精度及び安定性を得られるよう


に設計及び製造されていなければならない。


設計にあたっては、感度、特異性、正確性、


反復性、再現性及び既知の干渉要因の管理並


びに検出限界に適切な注意を払わなければ


ならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4704：医用X線管装置に


おける以下項目 


・焦点寸法 


 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの較


正器又は標準物質に割り当てられている値


の遡及性は、品質管理システムを通して保証


されなければならない。 


 


不適用 性能が較正器又は標準物質


の使用に依存している機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装置


の目盛りは、当該医療機器の使用目的に応


じ、人間工学的な観点から設計されなければ


ならない。 


不適用 X線を発生する診断用医療機


器である。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な限


り標準化された一般的な単位を使用し、医療


機器の使用者に理解されるものでなければ


ならない。 


不適用 X線を発生する医療機器で、


単独では診断及び測定機能


をもたない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放射


線の照射を妨げることなく、患者、使用者及


び第三者への放射線被曝が合理的、かつ適切


に低減するよう設計、製造及び包装されてい


なければならない。 


適用 認知された規格・基準の該当


項目に適合することを示す。 


JIS T 0601-1：医用電気機器第


１部：安全に関する一般的要求


事項においてチェックリスト


の第１１条第５項で引用して


いる項目。 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線源


装置及びX線管装置-安全にお


いてチェックリストの第１１


条第４項、第５項及び第７項で


引用している項目。 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上そ


の有用性が放射線の照射に伴う危険性を上


回ると判断される特定の医療目的のために、


障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生じる


水準の可視又は不可視の放射線が照射され


るよう設計されている場合においては、線量


が使用者によって制御できるように設計さ


不適用 特定の医療目的のため、障害


発生の惧れ又は潜在的な危


険を生じるレベルの可視又


は不可視放射線を照射する


機器ではない｡ 


 







 


 


れていなければならない。当該医療機器は、


関連する可変パラメータの許容される公差


内で再現性が保証されるよう設計及び製造


されていなければならない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れのあ


る可視又は不可視の放射線を照射するもの


である場合においては、必要に応じ照射を確


認できる視覚的表示又は聴覚的警報を具備


していなければならない。 


不適用 単独で放射線を照射できる


機器ではない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は散


乱線による患者、使用者及び第三者への被曝


を可能な限り軽減するよう設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用（X線） 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全  


29. X線 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使用


者に対する防護手段、誤使用の防止法並びに


据付中の固有の危険性の排除方法について、


詳細な情報が記載されていなければならな


い。 


適用（X線） 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6.8.3.(a) 技術解説書 一般 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全 


6.標識，表示及び文書 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要に


応じ、その使用目的に照らして、照射する放


射線の線量、幾何学的及びエネルギー分布


（又は線質）を変更及び制御できるよう、設


計及び製造されなければならない。 


不適用 単独で照射線を制御する機


能は有していない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器は、


患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小


限に抑え、所定の診断目的を達成するため、


適切な画像又は出力信号の質を高めるよう


設計及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


医療用エックス線装置基準 


（告示第75号平成13年3月


22日、告示第126号平成14年


3月27日、告示第127号平成


14年3月27日） 


2 医療用エックス線管装置の


障害防止の方法 


 


JIS T0601-1-3：医用電気機器


第1部第3節：副通則-診断用


X線装置における放射線防護に


関する一般的要求事項 


29.201.3 X線管装置のろ過 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器は、


照射すべき線量、ビームの種類及びエネルギ


ー並びに必要に応じ、放射線ビームのエネル


ギー分布を確実にモニタリングし、かつ制御


できるよう設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 


 


 


電離放射線を照射する治療


用医療機器ではない｡ 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、その


使用目的に照らし、これらのシステムの再現


不適用 本機器は電子プログラムシ


ステムを内蔵していない。 


 







 


 


性、信頼性及び性能が確保されるよう設計さ


れていなければならない。また、システムに


一つでも故障が発生した場合、実行可能な限


り、当該故障から派生する危険性を適切に除


去又は軽減できるよう、適切な手段が講じら


れていなければならない。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患者


の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供給状


況を判別する手段が講じられていなければ


ならない。 


不適用 本機器は内部電源をもたな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全に


直接影響を及ぼす場合、停電による電力供給


不能を知らせる警報システムが内蔵されて


いなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


結する機器ではない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は重


篤な健康障害につながる状態に陥った場合、


それを使用者に知らせる適切な警報システ


ムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメーターをモニタ


する機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、当


該医療機器又は他の製品の作動を損なう恐


れのある電磁的干渉の発生リスクを合理的、


かつ適切に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


適用(熱交


換器付きに


限る) 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2: 医用電気機器


第1部：安全に関する一般的要


求事項－第2節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作できる


ために、電磁的妨害に対する十分な内在的耐


性を維持するように設計及び製造されてい


なければならない。 


適用(熱交


換器付きに


限る) 


認知された規格・基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


JIS T 0601-1-2: 医用電気機器


第1部：安全に関する一般的要


求事項－第2節：副通則－電磁


両立性－要求事項及び試験 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態におい


て、偶発的な電撃リスクを可能な限り防止で


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS T 0601-1: 医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


7 電源入力 


13 一般 


14 分類に関する要求事項 


15 電圧及び／又はエネルギー


の制限 


16 外装及び保護カバー 


17 分離 


18 保護設置、機能設置及び等


電位化 


19 連続漏れ電流及び患者測定


電流 


20 耐電圧 


52 異常作動及び故障状態 


56 部品及び組立一般 


57 電源部 


58 保護接地 


59 構造及び配置 







 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性及


び可動部分に関連する機械的危険性から、患


者及び使用者を防護するよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 本機器は外的可動部分がな


い。 


 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の一


つである場合を除き、特に発生源における振


動抑制のための技術進歩や既存の技術に照


らして、医療機器自体から発生する振動に起


因する危険性を実行可能な限り最も低い水


準に低減するよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 リスクになる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の一


つである場合を除き、特に発生源における雑


音抑制のための技術進歩や既存の技術に照


らして、医療機器自体から発生する雑音に起


因する危険性を、可能な限り最も低水準に抑


えるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 


 


リスクになる雑音を発生す


る機器ではない。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、ガ


ス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギー


源に接続する端末及び接続部は、可能性のあ


るすべての危険性が最小限に抑えられるよ


う、設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 使用者が操作しなければな


らない電気、ガス又は水圧式


及び空圧式エネルギー源に


接続する端末及び接続部を


もたない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持す


る部分を除く。）及びその周辺部は、通常の


使用において、潜在的に危険な温度に達する


ことのないようにしなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用X線


源装置及びX線管装置-安全 


42 過度の温度  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を保


証するため、供給量の設定及び維持ができる


よう設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不適


正なエネルギー又は物質の供給を防止又は


警告する手段が具備され 、エネルギー源又


は物質の供給源からの危険量のエネルギー


や物質の偶発的な放出を可能な限り防止す


る適切な手段が講じられていなければなら


ない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能が


明確に記されていなければならない。 操作


に必要な指示を医療機器に表示する場合、或


いは操作又は調整用のパラメータを視覚的


に示す場合、これらの情報は、使用者（医療


機器の使用にあたって患者の安全及び健康


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


 


等に影響を及ぼす場合に限り、患者も含む。）


にとって、容易に理解できるものでなければ


ならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」という。）


は、それぞれの使用者が利用可能な技能及び


手段並びに通常生じ得る使用者の技術及び


環境の変化の影響に配慮し、用途に沿って適


正に操作できるように設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 自己検査医療機器、自己検査


体外診断薬、自己投薬機器で


はない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の取


扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱う場


合に限る。）及び検査結果の解釈における誤


使用の危険性を可能な限り低減するように


設計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査医療機器、自己検査


体外診断薬、自己投薬機器で


はない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能な


場合、製造販売業者等が意図したように機能


することを、使用に当たって使用者が検証で


きる手順を含めておかなければならない。 


不適用 自己検査医療機器、自己検査


体外診断薬、自己投薬機器で


はない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格･基準の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知規格に従ってリスク管


理が計画・実施されているこ


とを示す。 


JIS T 0601-1:医用電気機器 


第１部：安全に関する一般的要


求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS T 0601-1-1:医用電気機器


第１部：安全に関する一般的要


求事項 第１節：副通則 医用


電気システムの安全要求事項 


6 標識、表示及び文書 及びそ


の他の項のラベル､附属文書に


関する要求事項 


 


JIS Z 4751-2-28：診断用 X 線


源装置及びX線管装置-安全 


6.標識，表示及び文書 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003
号 平成 17年 3月 10日 ） 


 


 


JIS T 14971:  医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用 







 


 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭和


三十五年法律第百四十五号）その他関係法令


の定めるところに従って収集されなければ


ならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について（薬食発第0331032
号 平成17 年3月31日）第２


の１別紙２ 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施の


基準に関する省令（平成十七年厚生労働省令


第三十六号）に従って実行されなければなら


ない。 


不適用 基準適合品である。 


 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の49 


基本要件適合性チェックリスト（雑音発生オージオメータ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


オージオメータの性能を以下


の規格で規定する。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号源 


7. スピーカ出力 


8. 信号レベルの調整 


9. 基準音 


10. 校正 


11. 電気出力 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル 







 


10. 周波数応答 


11. 高調波ひず（歪）み 


12. 信号-雑音比 


13. マスキング音 


16. 断続スイッチ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6. 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部：安全に関する一般的


要求事項 第１節：副通則医用


電気システムの安全要求事項」 


（製品が医用電気システムと


なる場合に適用） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


5.3 環境条件 


5.5 電源供給の変化 







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


5.6 電源と無線周波数電磁界


に対する電磁耐性 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25 飛散物 


43 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部:純音オージオメ


ータ」 


6. 検査信号原 


8. 信号レベルの調整 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検 


査に用いる機器」 


8. 語音信号の出力レベル調整


器 







 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル 


10. 周波数応答 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号原 


8. 信号レベルの調整 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


8. 語音信号の出力レベル調整


器  


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル  


10. 周波数応答 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


10. 校正 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器－第1部:純音オージオメ


ータ」 


8.2 信号レベル表示器 


8.4 聴力レベル調整器 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


7. 信号レベル表示器 


8. 語音信号の出力レベル調 


整器 


 







 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


附属書 JA（規定）耳載せ形イ


ヤホンによる純音の基準等価


閾値音圧レベル 


附属書 JB（規定）挿入形イヤ


ホンによる純音の基準等価閾


値音圧レベル 


附属書 JC（規定）耳覆い形イ


ヤホンによる純音の基準等価


閾値音圧レベル 


附属書 JD（規定）骨導受話器


による純音の基準等価閾値の


力のレベル 


附属書 JE（規定）狭帯域マス


キング雑音の基準レベル 


附属書 JF（規定）自由音場及


び拡散音場の聴取条件におけ


る基準の聴覚閾値 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 







 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 







 


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音の発生が仕様上の性能の


一つである。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


57. 電源部：部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.3 音圧レベル及び振動の力


のレベルの精度 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.4 聴力レベル調整器 


8.6 検査音の断続 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第 2 部: 語音聴覚


検査に用いる機器」 


8. 語音信号の出力レベル調整







 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


器 


16. 断続スイッチ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.2 信号レベル表示器 


8.4 聴力レベル調整器 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


7. 信号レベル表示器  


8. 語音信号の出力レベル調整


器 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


15. 表示及び取扱説明書 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


17. 表示及び取扱説明書 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項 第１節：副通


則 医用電気システムの安全要


求事項」 


6. 標識表示及びその他の項目


のラベル、附属文書に関する要


求事項 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の50 


基本要件適合性チェックリスト（手動式オージオメータ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


オージオメータの性能を以下


の規格で規定する。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号源 


7. スピーカ出力 


8. 信号レベルの調整 


9. 基準音 


10. 校正 


11. 電気出力 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部：安全に関する一般的


要求事項 第１節：副通則医用


電気システムの安全要求事項」 


（製品が医用電気システムと


なる場合に適用） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


5.3 環境条件 


5.5 電源供給の変化 







 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


5.6 電源と無線周波数電磁界


に対する電磁耐性 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号原 


8. 信号レベルの調整 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号原 


8. 信号レベルの調整 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


10. 校正 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.2 信号レベル表示器 


8.4 聴力レベル調整器 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


附属書 JA（規定）耳載せ形イ


ヤホンによる純音の基準等価


閾値音圧レベル 


附属書 JB（規定）挿入形イヤ


ホンによる純音の基準等価閾


値音圧レベル 


附属書 JC（規定）耳覆い形イ


ヤホンによる純音の基準等価


閾値音圧レベル 


附属書 JD（規定）骨導受話器


による純音の基準等価閾値の


力のレベル 


附属書 JE（規定）狭帯域マス


キング雑音の基準レベル 


附属書 JF（規定）自由音場及


び拡散音場の聴取条件におけ


る基準の聴覚閾値 


 







 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ







 


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音の発生が仕様上の性能の


一つである。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


57. 電源部：部品及び配置 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.3 音圧レベル及び振動の力


のレベルの精度 







 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.4 聴力レベル調整器 


8.6 検査音の断続 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.2 信号レベル表示器 


8.4 聴力レベル調整器 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」  


15. 表示及び取扱説明書 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 0601-1-1:2005「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項 第１節：副通


則 医用電気システムの安全要


求事項」 


6. 標識表示及びその他の項目


のラベル、附属文書に関する要


求事項 


 


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


6. 標識、表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の52 


基本要件適合性チェックリスト 


（純音聴力検査及び語音聴覚検査機能付インピーダンスオージオメータ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


純音聴力検査及び語音聴覚検


査機能付インピーダンスオー


ジオメータの性能を以下の規


格で規定する。 


 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment -Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


5. General specifications 


 







 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号源 


7. スピーカ出力 


8. 信号レベルの調整 


9. 基準音 


10. 校正 


11. 電気出力 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル 


10. 周波数応答 


11. 高調波ひず（歪）み 


12. 信号-雑音比 


13. マスキング音 


16. 断続スイッチ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


48. 生体適合性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


48. 生体適合性 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


不適用 汚染物質及び残留物質によ


る危険性がある機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


不適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


不適用 感染及び微生物汚染の危険


性がある機器ではない。 


 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


不適用 滅菌状態で出荷される機器


ではない。 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


不適用 滅菌又は特別な微生物学的


状態にある機器ではない。 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


不適用 滅菌を施さなければならな


い機器ではない。 


 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


不適用 使用前に滅菌を施さなけれ


ばならない機器ではない。 


 







 


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-1:「医用電気機


器第１部：安全に関する一般的


要求事項 第１節：副通則医用


電気システムの安全要求事項」 


（製品が医用電気システムと


なる場合に適用） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


5.3 環境条件 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


通常の使用状態で材料、物質


及びガスが接触する機器で


はない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が可能な機器


である。 


5.5 電源供給の変化   


5.6 電源と無線周波数電磁界


に対する電磁耐性 


 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment - Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


8.5 Supply variation and 


environmental conditions 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.6 液体の浸入 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


25. 飛散物 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics 


- Audiometric equipment - 


Part 5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


5.1 Measuring system,  


5.2 Pneumatic system,  


5.3 Acoustic reflex 


activating stimulus system 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


6. 検査信号原 


8. 信号レベルの調整 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部:語音聴覚検


査に用いる機器」 


8. 語音信号の出力レベル調整


器  


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル  


10. 周波数応答 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment - Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


5.1 Measuring system,  


5.2 Pneumatic system,  


5.3 Acoustic reflex 


activating stimulus system 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ 


6. 検査信号原」 


8. 信号レベルの調整 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


8. 語音信号の出力レベル調整


器  


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル  


10. 周波数応答 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment -Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


6 Demonstration of 


conformity with 


specification,  


7 Calibration cavities 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


10. 校正 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment –P art 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


10.1.5 Acoustic 


impedance/admittance 


indicator,  







 


10.2.2 Pressure indicator, 


5.3.3.2 Intervals and 


minimum range 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.2 信号レベル表示器 


8.4 聴力レベル調整器 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


7. 信号レベル表示器 


8. 語音信号の出力レベル調 


整器 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment - Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


5.1.1 Units of measurement 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


附属書 JA（規定）耳載せ形イ


ヤホンによる純音の基準等価


閾値音圧レベル 


附属書 JB（規定）挿入形イヤ


ホンによる純音の基準等価閾


値音圧レベル 


附属書 JC（規定）耳覆い形イ


ヤホンによる純音の基準等価


閾値音圧レベル 


附属書 JD（規定）骨導受話器


による純音の基準等価閾値の


力のレベル 


附属書 JE（規定）狭帯域マス


キング雑音の基準レベル 


附属書 JF（規定）自由音場及


び拡散音場の聴取条件におけ


る基準の聴覚閾値 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 







 


6.3 制御機器及び計器の表示 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 電源状態が患者の安全に直


接影響を及ぼす機器ではな


い。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.201 エミッション 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1-2:2002「医用電


気機器 第１部：安全に関する


一般的要求事項－第２節：副通


則－電磁両立性－要求事項及


び試験」 


36.202 イミュニティ 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 


15. 電圧及び／又はエネルギ







 


ーの制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、機能接地及び等


電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


23. 表面、角及び縁 


24. 正常な使用時における安


定性 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 リスクとなる振動を発生す


る機器ではない。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音の発生が仕様上の性能の


一つである。 


 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器 第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment - Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 







 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


impedance/admittance」 


5.1.3 Probe signal level 


5.2.3 Accuracy of the 


relative pressure indicator,


5.3.3.3 Stimulus level 


control accuracy 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


9. 出力音圧レベルと振動の力


のレベル 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment -Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


5.1.3 Probe signal level, 


5.2.2 Maximum limits, 


5.3.3.2 Intervals and 


minimum range, 


5.3.4 Stimulus presentation 


control 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.4 聴力レベル調整器 


8.6 検査音の断続 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第 2 部: 語音聴覚


検査に用いる機器」 


8. 語音信号の出力レベル調整


器 


16. 断続スイッチ 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment - Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


10.2.2 Pressure indicator, 


5.3.3.2 Intervals and 


minimum range 


 


JIS T 1201-1:2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


8.2 信号レベル表示器 


8.4 聴力レベル調整器 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


7. 信号レベル表示器  


8. 語音信号の出力レベル調整


器 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


IEC 60645-5:2004


「Electroacoustics - 


Audiometric equipment - Part 


5: Instruments for the 


measurement of aural 


acoustic 


impedance/admittance」 


10 Additional 


characteristics to be 


specified by the 


manufacturer, 


8.2 Instruction manual 


 


JIS T 1201-1: 2011「聴覚検査


機器 －第1部: 純音オージオ


メータ」 


15. 表示及び取扱説明書 


 


JIS T 1201-2:2000「オージオ


メータ － 第2部: 語音聴覚検


査に用いる機器」 


17. 表示及び取扱説明書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の64 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用組織生検用針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.6 性能 


5.7 引張強さ 


5.8 弾性 


5.9 曲げ強さ 


5.10 針基のテーパの合致 


 


薬液などを注入する機器の場


合 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 







 


10 針基のテーパの合致 


13.2 漏れ 


 


吸引用器具を有する機器の場


合 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


13.3 気密性 


 


延長チューブを有する機器の


場合 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


5.2 気密性 


5.3 雄雌嵌合部，混注部，継ぎ


管及び導管の接続部 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.12.生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.12. 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.2 針管の材料 


5.7 引張強さ 


5.8 弾性 


5.9 曲げ強さ 


 


吸引用器具を有する機器の場


合 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


13.3 気密性 


 


延長チューブを有する機器の


場合 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部，混注部，継ぎ管及び導管


の接続部 


5.11 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 







 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


43.1 強度及び剛性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.12 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用該当す


る場合） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.12 生物学的安全性 


 


薬液などを注入する機器の場


合 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


5 化学的要求事項 


 







 


吸引用器具を有する機器の場


合 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


6 化学的要求事項 


 


延長チューブを有する機器の


場合 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


6 化学的要求事項 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


52. 異常作動及び故障状態 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


44.4 漏れ 


56.11 d) 液体の浸入 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.11 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質







 


能であるようにされてなければならない。 管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


5.11 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合) 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


6 包装 


7 表示 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


 


 







 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


10. 環境条件 


16. 外装及び保護カバー 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


43. 火事の防止 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


13. 一般 


14. 分類に関する要求事項 







 


15. 電圧及び/又はエネルギー


の制限 


16. 外装及び保護カバー 


17. 分離 


18. 保護接地、，機能接地及び


等電位化 


19. 連続漏れ電流及び患者測


定電流 


20. 耐電圧 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


21. 機械的強度 


22. 動く部分 


23. 表面，角及び縁 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」  


56.3 a) 接続器の構造 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」  


42. 過度の温度 


 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月 10日） 


 


JIS T 3228:2011「生体組織採


取用生検針」 


7 表示 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第1部：安全に関する一


般的要求事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


機器が医用電気システムとな


る場合 


JIS T 0601-1-2:「医用電気機


器－第1部：安全に関する一般


的要求事項－第2節：副通則－


電磁両立性－要求事項及び試


験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の65 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用皮下注射用針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


11.2 材料 


13.1 引抜き強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


5 化学的要求事項 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す







 


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


製造されていなければならない。 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


15 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の66 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用皮下注射ポート用針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


5.1 引抜強さ 


5.2 漏れ 


5.3 弾性 


5.4 曲げ強さ(1) 


5.5 曲げ強さ(2) 


5.6 混注部 


 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器


への適用」 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器


への適用」 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


5.1 引抜強さ 


5.2 漏れ 


5.3 弾性 


5.4 曲げ強さ(1) 


5.5 曲げ強さ(2) 


5.6 混注部 


6.1 針管 


6.2 ポート用針 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


8 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


7 化学的要求事項 


8 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品







 


能であるようにされてなければならない。 質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


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







 


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


に供給する機器ではない。 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3221:2011「単回使用ポ


ート用針」 


13 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の68 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用採血用針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


6.3 コネクタ及びルアーアダ


プタ針基のテーパのはめあい 


6.5.1 引抜強さ 


6.5.2 弾性 


6.5.3 曲げ強さ 


6.5.4 気密性 


6.5.5 引張強さ 


6.5.7 ゴムスリープの耐圧性 


6.5.8 ホルダ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


6.5.1 引抜強さ 


6.5.2 弾性 


6.5.3 曲げ強さ 


6.5.4 気密性 


6.5.5 引張強さ 


6.5.7 ゴムスリープの耐圧性 


6.5.8 ホルダ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


8 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


7 化学的要求事項 


8 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ） に係







 


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ） に


係る省令及び告示の制定及び


改廃について 第 4 章第 4 滅


菌バリデーション基準（薬食監


麻発0330001号:平成17年3月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 







 


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3220:2011「滅菌済み採


血用針」 


12 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の69 


基本要件適合性チェックリスト（医薬品・ワクチン注入用針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ


ン形注入器－第2部：注射針－


要求事項及びその試験方法」 


4.9 針基と針管の接合 


4.10 注射針を回して取り外す


トルク 


4.11 組立・分解の容易性 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 
（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ


ン形注入器－第2部：注射針－


要求事項及びその試験方法」 


4.2 材料 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ


ン形注入器－第2部：注射針－







 


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


要求事項及びその試験方法」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


5 化学的要求事項 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


汚染を防止すること。 示す。 


 


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 


 


生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ


ン形注入器－第2部：注射針－


要求事項及びその試験方法」 


4.12 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医







 


あるようにされてなければならない。 療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ


ン形注入器－第2部：注射針－


要求事項及びその試験方法」 


4.12 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


 


 


 


 


 


 







 


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ







 


項目に適合することを示す。 ン形注入器－第2部：注射針－


要求事項及びその試験方法」 


12 製造販売業者提供情報 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3226-2:2011「医療用ペ


ン形注入器－第2部：注射針－


要求事項及びその試験方法」 


12 製造販売業者提供情報 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の70 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用内視鏡下硬化療法用注射針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.2 引張強さ 


5.3 手元部 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.2 引張強さ 


5.3 手元部 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.4 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.4 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


5.3 手元部 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


の適用」 
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の適用」 
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JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3235:2011「内視鏡用せ


ん（穿）刺針」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の71 


基本要件適合性チェックリスト（経皮エタノール注入用針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


10 テーパの合致 


16.1 引張強さ 


16.2 漏れ 


16.3 弾性 


16.4 曲げ強さ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


10 テーパの合致 


16.1 引張強さ 


16.2 漏れ 


16.3 弾性 


16.4 曲げ強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


7 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


 


適用（該当


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


する場合） スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


5 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3229:2011「腹くう(腔)


及び臓器用せん(穿)刺針」 


18 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の72 


基本要件適合性チェックリスト（汎用針付注射筒基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


13.1 デッドスペース 


13.2 漏れ 


13.3 気密性 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


13.2 漏れ 


13.3 気密性  


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


11.2 材料 


13.1 引抜強さ 


13.2 漏れ 


13.3 弾性 


13.4 曲げ強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 







 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


5 化学的要求事項 
 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


6 化学的要求事項 
 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3210：2011「滅菌済み注


射筒」 


14 無菌性の保証 
 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3210：2011「滅菌済み注


射筒」 


14 無菌性の保証 
 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  







 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3209:2011「滅菌済み注


射針」 


15 表示 


 


JIS T 3210:2011「滅菌済み注


射筒」 


17 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の73 


基本要件適合性チェックリスト（プラスチックカニューレ型滅菌済み穿刺針基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.7 破断強度 


5.8 気密性 


5.10 流量 


5.13.3 内針 


5.13.4 通気栓 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.6 腐食抵抗性 


5.7 破断強度 


5.8 気密性 


5.10 流量 


5.13.3 内針 


5.13.4 通気栓 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.3 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.2 化学的要求事項 


5.3 生物学的安全性 


5.6 腐食抵抗性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 


 


生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 


 


非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.1 一般的要求事項 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質







 


能であるようにされてなければならない。 管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


5.1 一般的要求事項 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


ばならない。 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3223:2011「末しょう（梢）


血管用滅菌済み留置針」 


9 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


いることを示す。 の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の74 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用空腸瘻用カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」（当該申


請品に、金属材料が使用され、


その材料が体液・薬液に接触し


ない場合は4.5は該当しない）


4.1.1 引張強さ 


4.1.2 コネクタ 


4.1.3 気密性 


4.2.1 コネクタ 


4.2.2 引張強さ 


4.3.1 引張強さ 


4.3.2 気密性 


4.5 腐食試験 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」（当該申


請品に、金属材料が使用され、


その材料が体液・薬液に接触し


ない場合は4.5は該当しない）


4.1.1 引張強さ 


4.1.2 コネクタ 


4.1.3 気密性 


4.2.1 コネクタ 


4.2.2 引張強さ 


4.3.1 引張強さ 


4.3.2 気密性 


4.5 腐食試験 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.4 生物学的安全性 







 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.4 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 







 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.1.4 無菌性の保証 


4.2.3 無菌性の保証 


 







 


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.1.4 無菌性の保証 


4.2.3 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


4.1.2 コネクタ 


4.2.1 コネクタ 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 







 


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  







 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3213:2011「栄養用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の75 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用経鼻胃チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.1 引張強さ 


5.2 気密性 


5.3 耐圧性 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.1 引張強さ 


5.2 気密性 


5.3 耐圧性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


適用（該当


する場合）


 


 


適用（該当


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


する場合） スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


5.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


4.3 末端部 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


4.3 末端部 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3239:2011「胃食道ドレ


ナージ用カテーテル」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の76 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用食道用チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.1 シャフト外径 


5.2 シャフトの目盛り 


5.3 引張強さ 


5.4 バルーンの機能性試験 


5.5 外観及び清浄度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.6 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.6 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.3 引張強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.6 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.6 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.7 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る







 


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


5.7 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3236:2011「胃・食道静


脈りゅう（瘤）圧迫止血用チュ


ーブ」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の77 


基本要件適合性チェックリスト（食道静脈瘤硬化療法向け内視鏡固定用バルーン基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.1 バルーンの気密性 


5.2 外観及び清浄度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.3 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.3 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.4 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


5.4 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3234:2011「内視鏡固定


用バルーン」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の78 


基本要件適合性チェックリスト（直腸用チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.1引張強さ 


5.2バルーン強度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.1 引張強さ 


5.2 バルーン強度 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原材料基準（平成 15


年厚生労働省告示第210号） 







 


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原材料基準（平成 15


年厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3240:2011「下部消化管


用カテーテル及びチューブ」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の79 


基本要件適合性チェックリスト（消化管用ガイドワイヤ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.1 引張強さ 


5.2 外観及び清浄度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.1 引張強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.3 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.3 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原材料基準（平成 15


年厚生労働省告示第210号） 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原材料基準（平成 15


年厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.4 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


5.4 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3242:2011「非血管用ガ


イドワイヤ」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発0331032号:平成17年3月


31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の80 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用胆管・膵管用カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.4 外観及び清浄度 


 


バスケットカテーテルに該当


する場合 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.1 バスケットカテーテル 


5.1.1 バスケットの開閉動作 


5.1.2 採石用バスケット接合


部の引張強さ（採石用バスケッ


トのみ） 


5.1.3 砕石用バスケット接合


部の引張強さ（砕石用バスケッ


トのみ） 







 


 


バルーンカテーテルに該当す


る場合 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.2 バルーンカテーテル 


5.2.1 カテーテルの引張強さ 


5.2.2 回収用バルーンの気密


性（回収用バルーンのみ） 


5.2.3 拡張用バルーンの耐圧


性（拡張用バルーンのみ） 


5.2.4 十二指腸乳頭切開（EST）


用ワイヤ付きバルーンカテー


テル 


 


JIS T 0601-2-18:2005「医用電


気機器－第２－１８部：内視鏡


機器の安全に関する個別要求


事項」 


20. 耐電圧 


（十二指腸乳頭切開（EST）用


ワイヤ付きバルーンカテーテ


ルのみ） 


 


ドレナージチューブに該当す


る場合 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.3 ドレナージチューブ 


5.3.1 チューブの引張強さ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


バスケットカテーテルに該当


する場合 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.1 バスケットカテーテル 


5.1.1 バスケットの開閉動作 


5.1.2 採石用バスケット接合


部の引張強さ（採石用バスケッ


トのみ） 


5.1.3 砕石用バスケット接合


部の引張強さ（砕石用バスケッ


トのみ） 


 


バルーンカテーテルに該当す


る場合 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.2 バルーンカテーテル 


5.2.1 カテーテルの引張強さ 


5.2.2 回収用バルーンの気密


性（回収用バルーンのみ） 


5.2.3 拡張用バルーンの耐圧







 


性（拡張用バルーンのみ） 


5.2.4 十二指腸乳頭切開（EST）


用ワイヤ付きバルーンカテー


テル 


（十二指腸乳頭切開（EST）用


ワイヤ付きバルーンカテーテ


ルのみ） 


 


ドレナージチューブに該当す


る場合 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.3 ドレナージチューブ 


5.3.1 チューブの引張強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.5 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 







 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


5.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 







 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0601-1:1999「医用電気


機器－第１部：安全に関する一


般的要求事項」 


56.3 a) 接続器の構造 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 0601-2-18:2005「医用電


気機器－第２－１８部：内視鏡


機器の安全に関する個別要求


事項」 


42. 過度の温度 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3243:2011「胆道用チュ


ーブ及びカテーテル」 


7 表示 


 


電気機器の場合 


JIS T 0601-2-18:2005「医用電


気機器－第２－１８部：内視鏡


機器の安全に関する個別要求


事項」 


6. 標識，表示及び文書 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の81 


基本要件適合性チェックリスト（胆管造影用カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.1 外観及び清浄度 


5.2 カテーテル・チューブの引


張強さ 


5.3 カテーテル・チューブ及び


ハブの接合部の引張強さ（ハブ


が接合されている場合） 


5.4 カテーテル・チューブ及び


針の接合部の引張強さ（針が接


合されている場合） 


5.5 カテーテル・チューブのつ


まり及び接合部の漏れ 


5.6 バルーンの気密性（バルー


ンを有する場合） 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.2 カテーテル・チューブの引


張強さ 


5.3 カテーテル・チューブ及び


ハブの接合部の引張強さ（ハブ


が接合されている場合） 


5.4 カテーテル・チューブ及び


針の接合部の引張強さ（針が接


合されている場合） 


5.5 カテーテル・チューブのつ


まり及び接合部の漏れ 


5.6 バルーンの気密性（バルー


ンを有する場合） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.7 生物学的安全性 







 


なければならない。 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 







 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ







 


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


項目に適合することを示す。 せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


5.8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


製造されていなければならない。 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3246:2011「造影用カテ


ーテル（非血管用）」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の82 


基本要件適合性チェックリスト（オーバチューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.1 外径 


5.2 引張強さ 


5.3 外観及び清浄度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.2 引張強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.4 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


の場合） 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3241:2011「内視鏡用オ


ーバチューブ」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3







 


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の83 


基本要件適合性チェックリスト（気管吸引カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


7 要求性能 


7.1 構造取付強度 


7.2 シャフト及び採取容器 


7.3 吸引調節口 


7.4 採取容器 


（申請品によっては該当しな


い項目がある） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3251:2011 「気道用吸引


カテーテル」 


5 材料 


5.1 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3251:2011 「気道用吸引


カテーテル」 


5 材料5.1 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


7 要求性能 


7.1 構造取付強度 


7.2 シャフト及び採取容器 


7.3 吸引調節口 


7.4 採取容器 


（申請品によっては該当しな


い項目がある） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


5 材料 


5.1 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


適用 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


 


不適用 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


 


 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


5 材料5.1 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


 


 


 


 


 


 


 


 


適用（滅菌


品の場合）


 


 


 


適用（該当


する場合）


 


 


 


適用（滅菌


品の場合）


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の







 


汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


8 滅菌状態で供給される吸引


カテーテルの要件 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医







 


能であるようにされてなければならない。 療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第4章第4滅菌バリ


デーション基準（薬食監麻発第


0330001号：平成17年3月30


日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3251:2011 気道用吸引カ


テーテル 


8 滅菌状態で供給される吸引


カテーテルの要件 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第4章第4滅菌バリ


デーション基準（薬食監麻発第


0330001号：平成17年3月30


日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


6 設計 


6.3 機械側端 


 







 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合）


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


報を具備していなければならない。 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 


6 設計 


6.3 機械側端 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


らない。 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号：平成17年3月10日） 


 


JIS T 3251:2011「気道用吸引


カテーテル」 







 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


9 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の85 


基本要件適合性チェックリスト（非コール形換気用気管チューブ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用  


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用  


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認
知された規格の該当する項
目に適合していることを示
す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7221:2011「気管チュー


ブ及びコネクタ」 


4 気管チューブ及び気管チュ


ーブコネクタの一般的要求事


項 


4.1呼称サイズ 


4.2 寸法 


4.4 ベベル 


4.5 カフ 


4.6 カフ用のインフレーティ


ングチューブ 


4.7 チューブの湾曲 


5 マーフィー孔をもつ気管チ


ューブに対する追加要求事項 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応


じ、次の各号に掲げる事項について注意が


払われた上で、設計及び製造されていなけ


ればならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価－第1部：評価及び


試験」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971：「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 
 







 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生
物学的評価－第1部：評価及び
試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 
 
 
 
 
 
 
 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 
微生物を封入した機器では


ない。 
 
 
要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 
 
 
 
 
 
 
 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 
 
 
 
 
医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 
 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 
 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 7221:2011「気管チュー


ブ及びコネクタ」 


7.2.2.1 h）適宜,滅菌済み


（ STERILE ）という文字の表


示。 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


小児用気管切開チューブとジ


ャクソンリース回路の組み合


わせに係る自主点検について


（医薬安発第34号：平成13年


3月27日） 


 


JIS T 7221:2011「気管チュー


ブ及びコネクタ」 


4.2.2.5 


 


JIS T 7201-2-1:「吸入麻酔シ


ステム－第2－1部 麻酔用及


び呼吸用機器－円錐コネクタ


－円錐及びソケット」 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 
 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 
 
 
 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
検体を取り扱う機器ではな


い。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 
保守又は較正が必要な機器


ではない。 


の適用」 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
 
 
 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 
 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 
 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 
 







 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7221:2011「気管チュー


ブ及びコネクタ」 


7 表示 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬







 


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


す。 食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 
 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の86 


基本要件適合性チェックリスト（気管切開チューブ用カフ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用  


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用  


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合していることを示


す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7227:2011「気管切開チ


ューブ及びコネクタ」 


4 公称寸法及びその寸法 


5 材質 


6 設計 


7 滅菌状態で供給される気管


切開チューブの要求事項 


8 表示 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価―第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価―第１部：評価及び


試験」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価―第１部：評価及び


試験」 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 0993-1:「医療機器の生


物学的評価―第１部：評価及び


試験」 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 7227:2011「気管切開チ


ューブ及びコネクタ」 


7 滅菌状態で供給される気管


切開チューブの要求事項 


 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 7227:2011「気管切開チ


ューブ及びコネクタ」 


7 滅菌状態で供給される気管


切開チューブの要求事項 


 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（該当


する場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡ 


組み合わされる場合、使用上の制限事項は､


直接表示するか添付文書に明示しておかな


ければならない｡ 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


認知された規格に適合する


ことを示す。 


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7227:2011「気管切開チ


ューブ及びコネクタ」 


6 設計 


6.1.1 機器側端 


6.2.1 機器側端 


8 表示 


 


JIS T 7201-2-1:「吸入麻酔シ


ステム―第 2-1 部 麻酔用及


び呼吸用機器―円錐コネクタ


―円錐及びソケット」 


 


小児用気管切開チューブとジ


ャクソンリース回路の組み合


わせに係る自主点検について


（医薬安発第34号:平成13年


3月27日） 


 


気管切開チューブに装着する


器具に関する取扱いについて


（薬食安発第0118001 号:平成


20年1月18日） 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され 、エネルギ


ー源又は物質の供給源からの危険量のエ


ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な


限り防止する適切な手段が講じられてい


なければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 


操作に必要な指示を医療機器に表示する


場合、或いは操作又は調整用のパラメータ


を視覚的に示す場合、これらの情報は、使


用者（医療機器の使用にあたって患者の安


全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、


患者も含む。）にとって、容易に理解でき


るものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。。 
 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準・規格の該当


する項目に適合することを


示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 7227:2011「気管切開チ


ューブ及びコネクタ」 


8 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 







 


気管切開チューブに装着する


器具に関する取扱いについて


（薬食安発第0118001 号:平成


20年1月18日） 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の87 


基本要件適合性チェックリスト（ネラトンカテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.4 強度 


5.6 バルーンの安全性 


5.7 排尿用及び洗浄用ルーメ


ンのつまり 


 


(当該申請品に、バルーンがな


い場合は5.6は該当しない。ま


た、当該申請品に洗浄用ルーメ


ンがない場合は 5.7 の洗浄用


ルーメンの規定は該当しない)







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.8 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.4 強度 


5.10 腐食試験（構成品として、


体液又は薬液に接触する金属


部品を含む場合にだけ適用） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.8 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


適用（該当


する場合）


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.8 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診


断薬又は装置と組み合わせて使用される場


合､接続系を含めたすべての組み合わせは､


安全であり､各医療機器又は体外診断薬が持


つ性能が損なわれないようにしなければな


らない｡組み合わされる場合、使用上の制限


事項は､直接表示するか添付文書に明示して


おかなければならない｡ 


適用（該当


する場合）


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


5.5 排尿用ファネルの安全性 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 


 


通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式(油圧式)若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の


程度を考慮し、製造業者・製造販売業者名、


安全な使用法及び医療機器又は体外診断薬


の意図した性能を確認するために必要な情


報が提供されなければならない。この情報


は、容易に理解できるものでなければならな


い。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3214:2011「ぼうこう(膀


胱)留置用カテーテル」 


6 表示事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の88 


基本要件適合性チェックリスト（泌尿器用カテーテルイントロデューサキット等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.1 外観及び清浄度 


5.2 カテーテルのつまり及び


接合部の漏れ 


5.3 カテーテルの引張強さ 


5.4 カテーテル及びハブの接


合部の引張強さ（ハブが接合さ


れている場合） 


5.5 拡張用バルーンの耐圧性


（拡張用バルーンを有する場


合） 


5.6 その他のバルーンの気密


性（その他のバルーンを有する


場合） 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.2 カテーテルのつまり及び


接合部の漏れ 


5.3 カテーテルの引張強さ 


5.4 カテーテル及びハブの接


合部の引張強さ（ハブが接合さ


れている場合） 


5.5 拡張用バルーンの耐圧性


（拡張用バルーンを有する場


合） 


5.6 その他のバルーンの気密


性（その他のバルーンを有する


場合） 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.7 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用（該当


する場合）


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 







 


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


5.8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 







 


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







 


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  







 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3247:2011「尿管用カテ


ーテル及びイントロデューサ


キット並びに尿道拡張用バル


ーンカテーテル」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の89 


基本要件適合性チェックリスト（短期的使用腎瘻用カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。  


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.1 破断時の力 


3.4 腐食試験 


3.5 バルーンの安全性 


(体内に留置する部分に金属が


使用されてない場合には、3.4


は該当しない。) 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.1 破断時の力 


3.4 腐食試験 


3.5 バルーンの安全性 


(体内に留置する部分に金属が


使用されてない場合には、3.4


は該当しない。) 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.2 生物学的安全性 







 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 
 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.2 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 







 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


適用 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 
生物由来原材料基準（平成 15


年厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 
生物由来原材料基準（平成 15


年厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 
 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 
 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.3 無菌性の保証 


 
薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 
 
 
認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


3.3 無菌性の保証 


 
薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。 


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（非滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 
 
医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 
適用 


 
 
 
適用 


 


 


 
適用 


 


 


 
不適用 


 


 
適用 


 


 


 
不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 
検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 
保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 
 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 
 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 
 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 
 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 
 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 
 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 







 


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 
 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 
 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 
 







 


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 
 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 
 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 
 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 
 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 
 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 
 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 
 







 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 
 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 







 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 
 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 
 
 
認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 
JIS T 3216:2011「じんろう（腎


瘻）又はぼうこうろう（膀胱瘻）


カテーテル」 


5 表示 


 
JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 
 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の90 


基本要件適合性チェックリスト（尿管結石除去用チューブ及びカテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.1 外観及び洗浄度 


5.2 バスケット及びフック開


閉動作 


5.3 バスケット及びフック接


合部の引張強さ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.4 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.2 バスケット及びフック開


閉動作 


5.3 バスケット及びフック接


合部の引張強さ 


5.4 生物学的安全性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.4 生物学的安全性 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用(該当


する場合) 


 


 


 


適用（該当


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


する場合） スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.4 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻







 


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


5.5 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3244:2011「尿路結石・


異物除去用カテーテル」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の91 


基本要件適合性チェックリスト（創用ドレーン等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


（当該申請品に金属材料が使


用され、その材料が体液・薬液


に接触しない場合は 4.7 は該


当しない） 


4.1 耐変形性 


4.2 破断時の力 


4.3 気密性 


4.4 耐衝撃性 


4.7腐食試験 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 
（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、 使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


4.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


4.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


（当該申請品に金属材料が使


用され、その材料が体液・薬液


に接触しない場合は 4.7 は該


当しない） 


4.1 耐変形性 


4.2 破断時の力 


4.3 気密性 


4.4 耐衝撃性 


4.7 腐食試験 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


4.5 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


 


 


 


適用（該当


する場合）


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


4.5 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 







 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成 15 年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成 15 年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


4.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す







 


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


4.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。 この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


い。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され 、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。 操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3215:2011「体内留置排


液用チューブ及びカテーテル」


5 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の92 


基本要件適合性チェックリスト（汎用吸引用カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.1 外観及び清浄度 


5.2 外径 


5.3 吸引性 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 
（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.5 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.1 外観及び清浄度 


5.2 外径 


5.3 吸引性 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.5 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


適用 


 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.5 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成 15 年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成 15 年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.6 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成 16 年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


5.4 コネクティング・チューブ


の機能性 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性  


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


売業者等によって示されなければならな


い。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する振


動に起因する危険性を実行可能な限り最も


低い水準に低減するよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技術


に照らして、医療機器自体から発生する雑


音に起因する危険性を、可能な限り最も低


水準に抑えるよう設計及び製造されていな


ければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネルギ


ー源に接続する端末及び接続部は、可能性


のあるすべての危険性が最小限に抑えられ


るよう、設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることのでき


る部分（意図的に加熱又は一定温度を維持


する部分を除く。）及びその周辺部は、通常


の使用において、潜在的に危険な温度に達


することのないようにしなければならな


い。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供給


する医療機器は、患者及び使用者の安全を


保証するため、供給量の設定及び維持がで


きるよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止又


は警告する手段が具備され、エネルギー源


又は物質の供給源からの危険量のエネルギ


ーや物質の偶発的な放出を可能な限り防止


する適切な手段が講じられていなければな


らない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できるも


のでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬医


療機器（以下「自己検査医療機器等」とい


う。）は、それぞれの使用者が利用可能な技


能及び手段並びに通常生じ得る使用者の技


術及び環境の変化の影響に配慮し、用途に


沿って適正に操作できるように設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ


る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ


うに設計及び製造されていなければならな


い。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければなら


ない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し


た性能を確認するために必要な情報が提供さ


れなければならない。この情報は、容易に理


解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3238:2011「吸引し（嘴）


管」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うために


収集されるすべてのデータは、薬事法（昭


和三十五年法律第百四十五号）その他関係


法令の定めるところに従って収集されなけ


ればならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の93 


基本要件適合性チェックリスト（単回使用透析用針等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.7 破断強度 


5.8 気密性 


5.10 流量 


5.13.3 内針及び針管 


5.13.4 止血栓 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払わ


れた上で、設計及び製造されていなければ


ならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.3 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.6 腐食抵抗性 


5.7 破断強度 


5.8 気密性 


5.10 流量 


5.13.3 内針及び針管 


5.13.4 止血栓 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす危


険性を最小限に抑えるように設計、製造及


び包装されていなければならず、また、汚


染物質等に接触する生体組織、接触時間及


び接触頻度について注意が払われていなけ


ればならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.3 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計及


び製造されていなければならず、また、医


療機器の用途が医薬品の投与である場合、


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及


び関連する基準に照らして適切な投与が可


能であり、その用途に沿って当該医療機器


の性能が維持されるよう、設計及び製造さ


れていなければならない。 


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素として


含有し、当該物質が単独で用いられる場合


に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の


性能を補助する目的で人体に作用を及ぼす


場合、当該物質の安全性、品質及び有効性


は、当該医療機器の使用目的に照らし、適


正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に実


行可能な限り、適切に低減するよう設計及


び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.2 化学的要求事項 


5.3 生物学的安全性 


5.6 腐食抵抗性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使用


環境に照らして、偶発的にある種の物質が


その医療機器へ侵入する危険性又はその医


療機器から浸出することにより発生する危


険性を、適切に低減できるよう設計及び製


造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造工


程は、患者、使用者及び第三者（医療機器


の使用にあたって第三者に対する感染の危


険性がある場合に限る。）に対する感染の危


険性がある場合、これらの危険性を、合理


的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減


するよう、次の各号を考慮して設計されて


いなければならない。  


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年







 


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込まれ


ている場合、適切な入手先、ドナー及び物


質を選択し、妥当性が確認されている不活


性化、保全、試験及び制御手順により、感


染に関する危険性を、合理的かつ適切な方


法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織


等」という。）は、当該非ヒト由来組織等の


使用目的に応じて獣医学的に管理及び監視


された動物から採取されなければならな


い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等


を採取した動物の原産地に関する情報を保


持し、非ヒト由来組織等の処理、保存、試


験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保


し、かつ、ウィルスその他の感染性病原体


対策のため、妥当性が確認されている方法


を用いて、当該医療機器の製造工程におい


てそれらの除去又は不活性化を図ることに


より安全性を確保しなければならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手された


ものでなければならない。製造販売業者等


は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ


ト由来組織等の処理、保存、試験及び取扱


いにおいて最高の安全性を確保し、かつ、


ウィルスその他の感染性病原体対策のた


め、妥当性が確認されている方法を用いて、


当該医療機器の製造工程においてそれらの


除去又は不活性化を図り、安全性を確保し


なければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表示


した医療機器は、販売時及び製造販売業者


等により指示された条件で輸送及び保管す


る時に当該医療機器の特別な微生物学的状


態を維持できるように設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設計


及び製造されなければならない。当該医療


機器の包装は適切な手順に従って、包装の


破損又は開封がなされない限り、販売され


た時点で無菌であり、製造販売業者によっ


て指示された輸送及び保管条件の下で無菌


状態が維持され、かつ、再使用が不可能で


あるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.1 一般的要求事項 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃







 


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ


とを表示した医療機器は、妥当性が確認さ


れている適切な方法により滅菌又は特別な


微生物学的状態にするための処理が行われ


た上で製造され、必要に応じて滅菌されて


いなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.1 一般的要求事項 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を維


持するものでなければならない。使用前に


滅菌を施さなければならない医療機器の包


装は、微生物汚染の危険性を最小限に抑え


得るようなものでなければならない。この


場合の包装は、滅菌方法を考慮した適切な


ものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別で


きるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直接


表示するか添付文書に明示しておかなければ


ならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


5.9 カテーテルハブ及びコネ


クタ 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


 


 


 


 


 


 







 


低減されるように設計及び製造されなけれ


ばならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性  


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


IS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されてい


なければならない。可燃性物質又は爆発誘


因物質に接触して使用される医療機器につ


いては、細心の注意を払って設計及び製造


しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす


可能性がある場合、当該医療機器の使用目


的に照らし、十分な正確性、精度及び安定


性を有するよう、設計及び製造されていな


ければならない。正確性の限界は、製造販


売業者等によって示されなければならな


い。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、


適切な科学的及び技術的方法に基づいて、


十分な正確性、精度及び安定性を得られる


ように設計及び製造されていなければなら


ない。設計にあたっては、感度、特異性、


正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要


因の管理並びに検出限界に適切な注意を払


わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標準


物質の使用に依存している場合、これらの


較正器又は標準物質に割り当てられている


値の遡及性は、品質管理システムを通して


保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性を


上回ると判断される特定の医療目的のため


に、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生


じる水準の可視又は不可視の放射線が照射


されるよう設計されている場合において


は、線量が使用者によって制御できるよう


に設計されていなければならない。当該医


療機器は、関連する可変パラメータの許容


される公差内で再現性が保証されるよう設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射するも


のである場合においては、必要に応じ照射


を確認できる視覚的表示又は聴覚的警報を


具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明書


には、照射する放射線の性質、患者及び使


用者に対する防護手段、誤使用の防止法並


びに据付中の固有の危険性の排除方法につ


いて、詳細な情報が記載されていなければ


ならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければなら


ない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵し


た医療機器は、ソフトウェアを含めて、そ


の使用目的に照らし、これらのシステムの


再現性、信頼性及び性能が確保されるよう


設計されていなければならない。また、シ


ステムに一つでも故障が発生した場合、実


行可能な限り、当該故障から派生する危険


性を適切に除去又は軽減できるよう、適切


な手段が講じられていなければならない。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていなけ


ればならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵さ


れていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモニ


タに表示する医療機器は、患者が死亡又は


重篤な健康障害につながる状態に陥った場


合、それを使用者に知らせる適切な警報シ


ステムが具備されていなければならない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損なう


恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


的、かつ適切に低減するよう設計及び製造


されていなければならない。 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示さ


れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ


れており、通常使用及び単一故障状態にお


いて、偶発的な電撃リスクを可能な限り防


止できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3249:2011「血液透析用


留置針」 


8 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の94 


基本要件適合性チェックリスト（輸液ポンプ用輸液セット等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」の5 物理的要求事項


5.2 気密性 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌


合）部、混注部、継ぎ管及び導


管の接続部 


5.8 点滴筒及び点滴口 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


7 生物学的安全性 


9 エンドトキシン 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


8 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


8 無菌性の保証 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


11 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3211:2011「滅菌済み輸


液セット」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の95 


基本要件適合性チェックリスト（交換輸血用輸血セット等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」の5 物理的要求事


項 


5.2 気密性 


5.3 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部、混注部、継ぎ管及び導管


の接続部の強度 


5.8 点滴筒及び点滴口 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


7 生物学的安全性 


9 エンドトキシン 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 


 


 


 


 


適用 


通常の使用手順の中で各種


材料、物質及びガスと同時に


使用することを意図した機


器ではない。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


不適用 偶発的にある種の物質が侵


入又は浸出することにより


発生する危険性のある機器


ではない。 


 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


8 無菌性の保証 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


8 無菌性の保証 







 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


11 表示 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に


掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去


又は低減されるように設計及び製造され


なければならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 







 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 







 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3212:2011「滅菌済み輸


血セット」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の96 


基本要件適合性チェックリスト（ファローピウス管内子宮カテーテル等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.1 寸法 


6.2 外観及び清浄度 


6.3 引張強さ 


6.4 シャフト近位部 


6.5 シャフト遠位部 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.6 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.6 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.3 引張強さ 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.6 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.6 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準(平成 15 年


厚生労働省告示第210号) 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準(平成 15 年


厚生労働省告示第210号) 


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.7 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質







 


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.7 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用(該当


する場合) 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された基準に適合する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


6.5 シャフト遠位部 


 


医療機器の添付文書の記載要







 


ことを示す。 領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 







 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3245:2011「配偶子・は


い(胚)移植用チューブ及びカ


テーテル」 


8 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の97 


基本要件適合性チェックリスト（血液回路補助用延長チューブ等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


透析用血液回路の場合 


4.5.1 構造的強度 


4.5.3 血管アクセス機器との


接合部 


4.5.10 ポンプセグメント性能


 


構成品単品の場合 


－トランスデューサ保護フィ


ルタ 


4.5.1 構造的強度 


－透析用補液洗浄セット 


4.5.1 構造的強度 


4.5.10 ポンプセグメント性能


（ポンプセグメントが無い場


合は適用しない） 







 


－血液回路補助用延長チュー


ブ 


4.5.1 構造的強度 


4.5.3 血管アクセス機器との


接合部（ポンプセグメントが無


い場合は適用しない） 


4.5.10 ポンプセグメント性能


－血液回路用モニタリングセ


ット 


4.5.1 構造的強度 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


4.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


4.2 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


透析用血液回路の場合 


4.5.9 血液流路の流体力学的


事項 


4.5.10 ポンプセグメント性能


4.7 チューブ適合性 


構成品単品の場合 


－透析用補液洗浄セット 


4.5.10 ポンプセグメント性能


（ポンプセグメントが無い場


合は適用しない） 


4.7 チューブ適合性 


－血液回路補助用延長チュー


ブ 


4.5.10 ポンプセグメント性能


（ポンプセグメントが無い場


合は適用しない） 


4.7 チューブ適合性 







 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


4.2 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


（トランス


デューサ保


護フィルタ


、血液回路


補助用延長


チューブ及


び血液回路


用モニタリ


ングセット


においては


適用しない


場 合 が あ


る） 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。（抗凝固を


目的としたヘパリン等の投


与ライン、循環状態是正を目


的とした生理食塩液の投与


（補液）ライン及び貧血改善


を目的としたエリスロポエ


チンの投与のための混注口


を有するものである。） 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


4.2 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


4.3 無菌性 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


4.3 無菌性 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 







 


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 







 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 







 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3248:2011「透析用血液


回路」 


7 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の98 


基本要件適合性チェックリスト（血液成分分離バック基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意


図された使用方法及び予測し得る誤使


用に起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理的


に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


5.5 採血能 


5.8 アウトレットポート（取出


口） 


6.2.6 水蒸気透過 


6.2.7 漏出抵抗性 


6.2.9 おすめす（雄雌）コネク


タの接続部（コネクタを含まな


い場合は該当しない） 


6.2.10 おすめす（雄雌）コネ


クタ（コネクタを含まない場合


は該当しない） 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.4 生物学的要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.4 生物学的要求事項 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


5.5 採血能 


5.8 アウトレットポート（取出


口） 


6.2.6 水蒸気透過 


6.2.7 漏出抵抗性 


6.2.9 おすめす（雄雌）コネク


タの接続部（コネクタを含まな


い場合は該当しない） 


6.2.10 おすめす（雄雌）コネ


クタ（コネクタを含まない場合


は該当しない） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.4 生物学的要求事項 







 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.4 生物学的要求事項 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行


可能な限り、適切に軽減すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 







 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


適用（該当


する成分を


含む場合）


認知された基準に適合する


ことを示す。 


生物由来原料基準（平成15年


厚生労働省告示第210号） 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.2.2 滅菌 


 







 


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用（滅菌


品の場合）


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.2.2 滅菌 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用（滅菌


品の場合）


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


適用（未滅


菌 品 の 場


合） 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


適用（該当


する場合）


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


6.2.10 おすめす（雄雌）コネ


クタ 







 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制


御の機構の精度が低下する場合などに


発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 







 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 







 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 


 


動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 


 


音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


不適用 


 


使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 







 


ばならない。 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3217:2011「血液成分分


離バック」 


8 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の99 


基本要件適合性チェックリスト（検査用真空密封型採血管等基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント）  


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3233:2011「真空採血管」


5 材料 


6 容量 


7 設計 


8 構造 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


毒性及び可燃性についての


考慮が必要な機器ではない。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3233:2011「真空採血管」


5 材料 


8 構造 


10 添加物 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


不適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医薬品の投与を意図した機


器ではない。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 







 


し、適正に検証されなければならない。 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3233:2011「真空採血管」


8 構造 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 







 


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


 


 


 


JIS T 3233:2011「真空採血管」


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3233:2011「真空採血管」


9 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行 に伴う医薬品、


医療機器等の製造管理及び品


質管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係


る省令及び告示の制定及び改


廃について 第 4 章第 4 滅菌







 


バリデーション基準（薬食監麻


発第0330001号:平成17年3月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


いることを示す。 


 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


の適用」 


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 







 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 







 


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3233:2011「真空採血管」


11 表示及びラベリング 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の100 


基本要件適合性チェックリスト（血液フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意


図された使用方法及び予測し得る誤使


用に起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理的


に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


5.1透明性 


5.3 引張強さ 


5.4 気密性 


5.5 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


5.6 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部，混注部，継ぎ管及び導管


の接続部 


（当該申請品に、混注部、継ぎ


管、又は導管が含まれない場合


は、5.6 おすめす（雄雌）かん


（嵌）合部，混注部，継ぎ管及


び導管の接続部のうち、含まれ


ない部分は該当しない） 







 


5.11 点滴筒及び点滴口（当該


申請品に、点滴筒が含まれない


場合は、5.11 点滴筒及び点滴


口は該当しない） 


5.16 定量筒 


（当該申請品に、定量筒が含ま


れない場合は、5.16 定量筒は


該当しない） 


5.21 急速グリップ 


（当該申請品に、急速グリップ


が含まれない場合は、5.21 急


速グリップは該当しない） 


5.22 輸血フィルタ 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


5.3引張強さ 


5.4 気密性 


5.5 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


5.6 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部，混注部，継ぎ管及び導管


の接続部 


（当該申請品に、混注部、継ぎ


管、又は導管が含まれない場合


は、5.6 おすめす（雄雌）かん


（嵌）合部，混注部，継ぎ管及


び導管の接続部のうち、含まれ


ない部分は該当しない） 


5.7 びん針 


（当該申請品に、びん針が含ま


れない場合は、5.7 びん針は該


当しない） 


5.9 導管 


（当該申請品に、導管が含まれ


ない場合は、5.9 導管は該当し







 


ない） 


5.12 流量調節器 


（当該申請品に、流量調節器が


含まれない場合は、5.12 流量


調節器は該当しない） 


5.13 混注部 


（当該申請品に、混注部が含ま


れない場合は、5.13 混注部は


該当しない） 


5.15 静脈針 


（当該申請品に、静脈針が含ま


れない場合は、5.15 静脈針は


該当しない） 


5.17 活栓 


（当該申請品に、活栓が含まれ


ない場合は、5.17 活栓は該当


しない） 


5.18 逆止弁 


（当該申請品に、逆止弁が含ま


れない場合は、5.18 逆止弁は


該当しない） 


5.19 翼付針 


（当該申請品に、翼付針が含ま


れない場合は、5.19 翼付針は


該当しない） 


5.21 急速グリップ 


（当該申請品に、急速グリップ


が含まれない場合は、5.21 急


速グリップは該当しない） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


7 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行


可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


不適用 


 


生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 







 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 







 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制


御の機構の精度が低下する場合などに


発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 







 


ない。 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 







 


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 


 


動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  







 


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操作


に必要な指示を医療機器に表示する場合、或


いは操作又は調整用のパラメータを視覚的


に示す場合、これらの情報は、使用者（医療


機器の使用にあたって患者の安全及び健康


等に影響を及ぼす場合に限り、患者も含む。）


にとって、容易に理解できるものでなければ


ならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように機


能することを、使用に当たって使用者が検証


できる手順を含めておかなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3225:2011「滅菌済み輸


血フィルタセット」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の101 


基本要件適合性チェックリスト（注射筒用フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、


意図された使用方法及び予測し得る誤


使用に起因する危険性を評価するこ


と。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理


的に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


5.1透明性 


5.3 引張強さ 


5.4 気密性 


5.5 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


5.6 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部及び導管の接続部（当該申


請品に、導管が含まれない場合


は、5.6 おすめす（雄雌）かん


（嵌）合部及び導管の接続部は


該当しない） 


5.9.2 バクテリアチャレンジ


試験 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及


び検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


5.3 引張強さ 


5.4 気密性 


5.5 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


 


5.6 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部及び導管の接続部 


（当該申請品に、導管が含まれ


ない場合は、5.6 おすめす（雄


雌）かん（嵌）合部及び導管の


接続部は該当しない） 


5.7 導管 


（当該申請品に、導管が含まれ


ない場合は、5.7 導管は該当し


ない） 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ







 


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


項目に適合することを示す。 リンジフィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 







 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器から


の微生物漏出又は曝露を、合理的に実


行可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三


者による医療機器又は検体への微生物


汚染を防止すること。 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 







 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 







 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用


材料が劣化する場合又は測定若しくは


制御の機構の精度が低下する場合など


に発生する危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 







 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 







 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  







 


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 







 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3224:2011「滅菌済みシ


リンジフィルタ」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 








 


厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の102 


基本要件適合性チェックリスト（静脈ライン用フィルタ基準） 


 


第一章 一般的要求事項 


基本要件 
当該機器への


適用･不適用
適合の方法 特定文書の確認 


（設計） 


第１条 医療機器（専ら動物のために使用さ


れることが目的とされているものを除く。


以下同じ。）は、当該医療機器の意図された


使用条件及び用途に従い、また、必要に応


じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育


及び訓練を受けた意図された使用者によっ


て適正に使用された場合において、患者の


臨床状態及び安全を損なわないよう、使用


者及び第三者（医療機器の使用にあたって


第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合に


限る。）の安全や健康を害すことがないよ


う、並びに使用の際に発生する危険性の程


度が、その使用によって患者の得られる有


用性に比して許容できる範囲内にあり、高


水準の健康及び安全の確保が可能なように


設計及び製造されていなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（リスクマネジメント） 


第２条 医療機器の設計及び製造に係る製造


販売業者又は製造業者（以下「製造販売業


者等」という。）は、最新の技術に立脚して


医療機器の安全性を確保しなければならな


い。危険性の低減が要求される場合、製造


販売業者等は各危害についての残存する危


険性が許容される範囲内にあると判断され


るように危険性を管理しなければならな


い。この場合において、製造販売業者等は


次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に


従い、危険性の管理に適用しなければなら


ない。 


一 既知又は予見し得る危害を識別し、意


図された使用方法及び予測し得る誤使


用に起因する危険性を評価すること。 


二 前号により評価された危険性を本質


的な安全設計及び製造を通じて、合理的


に実行可能な限り除去すること。 


三 前号に基づく危険性の除去を行った


後に残存する危険性を適切な防護手段


（警報装置を含む。）により、実行可能


な限り低減すること。 


四 第二号に基づく危険性の除去を行っ


 


適用 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


た後に残存する危険性を示すこと。 


（医療機器の性能及び機能） 


第３条 医療機器は、製造販売業者等の意図


する性能を発揮できなければならず、医療


機器としての機能を発揮できるよう設計、


製造及び包装されなければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


（製品の寿命） 


第４条 製造販売業者等が設定した医療機器


の製品の寿命の範囲内において当該医療機


器が製造販売業者等の指示に従って、通常


の使用条件下において発生しうる負荷を受


け、かつ、製造販売業者等の指示に従って


適切に保守された場合に、医療機器の特性


及び性能は、患者又は使用者若しくは第三


者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与


える程度に劣化等による悪影響を受けるも


のであってはならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（輸送及び保管等） 


第５条 医療機器は、製造販売業者等の指示


及び情報に従った条件の下で輸送及び保管


され、かつ意図された使用方法で使用され


た場合において、その特性及び性能が低下


しないよう設計、製造及び包装されていな


ければならない。 


 


適用 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（医療機器の有効性） 


第６条 医療機器の意図された有効性は、起


こりうる不具合を上回るものでなければな


らない。 


 


適用 


 


リスク分析を行い、便益性を


検証する。 


 


 


便益性を検証するために、認


知された規格の該当する項


目に適合することを示す。 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


5.1 透明性 


5.3 引張強さ 


5.4 気密性 


5.5 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


5.7.2 バクテリアチャレンジ


試験 


 







 


第二章 設計及び製造要求事項 


（医療機器の化学的特性等） 


第７条 医療機器は、前章の要件を満たすほ


か、使用材料の選定について、必要に応じ、


次の各号に掲げる事項について注意が払


われた上で、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


一 毒性及び可燃性 


 


 


 


 


 


 


 


二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び


検体との間の適合性 


 


 


 


 


 


 


三 硬度、摩耗及び疲労度等 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


7 生物学的安全性 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


5.3 引張強さ 


5.4 気密性 


5.5 おすめす（雄雌）かん（嵌）


合部 


２ 医療機器は、その使用目的に応じ、当該


医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者


及び患者に対して汚染物質及び残留物質


（以下「汚染物質等」という。）が及ぼす


危険性を最小限に抑えるように設計、製造


及び包装されていなければならず、また、


汚染物質等に接触する生体組織、接触時間


及び接触頻度について注意が払われてい


なければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


7 生物学的安全性 


３ 医療機器は、通常の使用手順の中で当該


医療機器と同時に使用される各種材料、物


質又はガスと安全に併用できるよう設計


及び製造されていなければならず、また、


医療機器の用途が医薬品の投与である場


合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内


容及び関連する基準に照らして適切な投


適用 


 


 


 


 


適用 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画・実施されて


いることを示す。 


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ







 


与が可能であり、その用途に沿って当該医


療機器の性能が維持されるよう、設計及び


製造されていなければならない。 


いることを示す。 の適用」 


４ 医療機器がある物質を必須な要素とし


て含有し、当該物質が単独で用いられる場


合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器


の性能を補助する目的で人体に作用を及


ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有


効性は、当該医療機器の使用目的に照ら


し、適正に検証されなければならない。 


不適用 医薬品を含有する機器では


ない。 


 


５ 医療機器は、当該医療機器から溶出又は


漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に


実行可能な限り、適切に低減するよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


6 化学的要求事項 


7 生物学的安全性 


６ 医療機器は、合理的に実行可能な限り、


当該医療機器自体及びその目的とする使


用環境に照らして、偶発的にある種の物質


がその医療機器へ侵入する危険性又はそ


の医療機器から浸出することにより発生


する危険性を、適切に低減できるよう設計


及び製造されていなければならない。 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


（微生物汚染等の防止） 


第８条 医療機器及び当該医療機器の製造


工程は、患者、使用者及び第三者（医療機


器の使用にあたって第三者に対する感染


の危険性がある場合に限る。）に対する感


染の危険性がある場合、これらの危険性


を、合理的に実行可能な限り、適切に除去


又は軽減するよう、次の各号を考慮して設


計されていなければならない。 


一 取扱いを容易にすること。 


 


 


 


 


二 必要に応じ、使用中の医療機器からの


微生物漏出又は曝露を、合理的に実行


可能な限り、適切に軽減すること。 


 


三 必要に応じ、患者、使用者及び第三者


による医療機器又は検体への微生物汚


染を防止すること。 


 


 


 


 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


不適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


 


 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


微生物を封入した機器では


ない。 


 


 


要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


 


 


 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


 


 


 


 


 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


２ 医療機器に生物由来の物質が組み込ま


れている場合、適切な入手先、ドナー及び


不適用 生物由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 







 


物質を選択し、妥当性が確認されている不


活性化、保全、試験及び制御手順により、


感染に関する危険性を、合理的かつ適切な


方法で低減しなければならない。 


３ 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の


組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組


織等」という。）は、当該非ヒト由来組織


等の使用目的に応じて獣医学的に管理及


び監視された動物から採取されなければ


ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来


組織等を採取した動物の原産地に関する


情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、


保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全


性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染


性病原体対策のため、妥当性が確認されて


いる方法を用いて、当該医療機器の製造工


程においてそれらの除去又は不活性化を


図ることにより安全性を確保しなければ


ならない。 


不適用 非ヒト由来の原料又は材料


を組み入れた機器ではない。


 


４ 医療機器に組み込まれたヒト由来の組


織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」


という。）は、適切な入手先から入手され


たものでなければならない。製造販売業者


等は、ドナー又はヒト由来の物質の選択、


ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取


扱いにおいて最高の安全性を確保し、か


つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の


ため、妥当性が確認されている方法を用い


て、当該医療機器の製造工程においてそれ


らの除去又は不活性化を図り、安全性を確


保しなければならない。 


不適用 ヒト由来の原料又は材料を


組み入れた機器ではない。 


 


５ 特別な微生物学的状態にあることを表


示した医療機器は、販売時及び製造販売業


者等により指示された条件で輸送及び保


管する時に当該医療機器の特別な微生物


学的状態を維持できるように設計、製造及


び包装されていなければならない。 


不適用 特別な微生物学的状態にあ


る機器ではない。 


 


６ 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使


用が不可能である包装がなされるよう設


計及び製造されなければならない。当該医


療機器の包装は適切な手順に従って、包装


の破損又は開封がなされない限り、販売さ


れた時点で無菌であり、製造販売業者によ


って指示された輸送及び保管条件の下で


無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可


能であるようにされてなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発







 


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


７ 滅菌又は特別な微生物学的状態にある


ことを表示した医療機器は、妥当性が確認


されている適切な方法により滅菌又は特


別な微生物学的状態にするための処理が


行われた上で製造され、必要に応じて滅菌


されていなければならない。 


適用 認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された基準の該当する


項目に適合することを示す。


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


8 無菌性の保証 


 


薬事法及び採血及び供血あつ


せん業取締法の一部を改正す


る法律の施行に伴う医薬品、医


療機器等の製造管理及び品質


管理（ＧＭＰ／ＱＭＳ）に係る


省令及び告示の制定及び改廃


について 第 4 章第 4 滅菌バ


リデーション基準（薬食監麻発


第 0330001 号:平成 17 年 3 月


30日） 


８ 滅菌を施さなければならない医療機器


は、適切に管理された状態で製造されなけ


ればならない。 


適用 要求項目を包含する認知さ


れた基準に適合することを


示す。 


医療機器及び体外診断用医薬


品の製造管理及び品質管理の


基準に関する省令（平成16年


厚生労働省令第169号） 


９ 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器


の品質を落とさないよう所定の清浄度を


維持するものでなければならない。使用前


に滅菌を施さなければならない医療機器


の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に


抑え得るようなものでなければならない。


この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適


切なものでなければならない。 


不適用 滅菌品として供給される機


器である。 


 


１０ 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌


の両方の状態で販売される場合、両者は、


包装及びラベルによってそれぞれが区別


できるようにしなければならない。 


不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状


態で販売される機器ではな


い。 


 


（製造又は使用環境に対する配慮） 


医療機器が､他の医療機器又は体外診断薬又


は装置と組み合わせて使用される場合､接続


系を含めたすべての組み合わせは､安全であ


り､各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が


損なわれないようにしなければならない｡組


み合わされる場合、使用上の制限事項は､直


接表示するか添付文書に明示しておかなけ


ればならない｡ 


適用 認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された基準に適合する


ことを示す。 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


第９条 医療機器については、次の各号に掲


げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は


低減されるように設計及び製造されなけ


ればならない 


一 物理的特性に関連した傷害の危険性 


 


 


 


 


適用 


 


 


 


 


認知された規格に従ってリ


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス







 


 


 


 


二 合理的に予測可能な外界からの影響


又は環境条件に関連する危険性 


 


 


三 通常の状態で使用中に接触する可能


性のある原材料、物質及びガスとの同


時使用に関連する危険性 


 


四 物質が偶然医療機器に侵入する危険


性 


 


 


五 検体を誤認する危険性 


 


 


六 研究又は治療のために通常使用され


る他の医療機器又は体外診断用医薬品


と相互干渉する危険性 


 


七 保守又は較正が不可能な場合、使用材


料が劣化する場合又は測定若しくは制


御の機構の精度が低下する場合などに


発生する危険性 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


 


 


適用 


 


 


 


不適用 


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


検体を取り扱う機器ではな


い。 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


 


保守又は較正が必要な機器


ではない。 


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 


 


 


２ 医療機器は、通常の使用及び単一の故障


状態において、火災又は爆発の危険性を最


小限度に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。可燃性物質又は爆発


誘因物質に接触して使用される医療機器


については、細心の注意を払って設計及び


製造しなければならない。 


不適用 通常使用時及び単一故障状


態において、火災又は爆発を


おこす機器ではない。 


 


３ 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処


理を容易にできるように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 通常の医療産業廃棄物とし


て処理できる機器である。 


 


（測定又は診断機能に対する配慮） 


第１０条 測定機能を有する医療機器は、そ


の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ


す可能性がある場合、当該医療機器の使用


目的に照らし、十分な正確性、精度及び安


定性を有するよう、設計及び製造されてい


なければならない。正確性の限界は、製造


販売業者等によって示されなければなら


ない。 


不適用 測定機能を有する機器では


ない。 


 


２ 診断用医療機器は、その使用目的に応


じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい


て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら


れるように設計及び製造されていなけれ


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 







 


ばならない。設計にあたっては、感度、特


異性、正確性、反復性、再現性及び既知の


干渉要因の管理並びに検出限界に適切な


注意を払わなければならない。 


３ 診断用医療機器の性能が較正器又は標


準物質の使用に依存している場合、これら


の較正器又は標準物質に割り当てられて


いる値の遡及性は、品質管理システムを通


して保証されなければならない。 


不適用 診断支援機能を有する機器


ではない。 


 


４ 測定装置、モニタリング装置又は表示装


置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に


応じ、人間工学的な観点から設計されなけ


ればならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


５ 数値で表現された値については、可能な


限り標準化された一般的な単位を使用し、


医療機器の使用者に理解されるものでな


ければならない。 


不適用 測定又は診断支援機能を有


する機器ではない。 


 


（放射線に対する防御） 


第１１条 医療機器は、その使用目的に沿っ


て、治療及び診断のために適正な水準の放


射線の照射を妨げることなく、患者、使用


者及び第三者への放射線被曝が合理的、か


つ適切に低減するよう設計、製造及び包装


されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


２ 医療機器の放射線出力について、医療上


その有用性が放射線の照射に伴う危険性


を上回ると判断される特定の医療目的の


ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害


が生じる水準の可視又は不可視の放射線


が照射されるよう設計されている場合に


おいては、線量が使用者によって制御でき


るように設計されていなければならない。


当該医療機器は、関連する可変パラメータ


の許容される公差内で再現性が保証され


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


３ 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの


ある可視又は不可視の放射線を照射する


ものである場合においては、必要に応じ照


射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警


報を具備していなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


４ 医療機器は、意図しない二次放射線又は


散乱線による患者、使用者及び第三者への


被曝を可能な限り軽減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 


５ 放射線を照射する医療機器の取扱説明


書には、照射する放射線の性質、患者及び


使用者に対する防護手段、誤使用の防止法


並びに据付中の固有の危険性の排除方法


不適用 放射線を照射する機器では


ない。 


 







 


について、詳細な情報が記載されていなけ


ればならない。 


６ 電離放射線を照射する医療機器は、必要


に応じ、その使用目的に照らして、照射す


る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー


分布（又は線質）を変更及び制御できるよ


う、設計及び製造されなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


７ 電離放射線を照射する診断用医療機器


は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を


最小限に抑え、所定の診断目的を達成する


ため、適切な画像又は出力信号の質を高め


るよう設計及び製造されていなければな


らない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


８ 電離放射線を照射する治療用医療機器


は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ


ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム


のエネルギー分布を確実にモニタリング


し、かつ制御できるよう設計及び製造され


ていなければならない。 


不適用 電離放射線を照射する機器


ではない。 


 


（能動型医療機器に対する配慮） 


第１２条 電子プログラムシステムを内蔵


した医療機器は、ソフトウェアを含めて、


その使用目的に照らし、これらのシステム


の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ


う設計されていなければならない。また、


システムに一つでも故障が発生した場合、


実行可能な限り、当該故障から派生する危


険性を適切に除去又は軽減できるよう、適


切な手段が講じられていなければならな


い。 


不適用 電子プログラムを内蔵した


機器ではない。 


 


２ 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患


者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供


給状況を判別する手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 内部電源を有する機器では


ない。 


 


３ 外部電源医療機器で、停電が患者の安全


に直接影響を及ぼす場合、停電による電力


供給不能を知らせる警報システムが内蔵


されていなければならない。 


不適用 外部電源に接続する機器で


はない。 


 


４ 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ


ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又


は重篤な健康障害につながる状態に陥っ


た場合、それを使用者に知らせる適切な警


報システムが具備されていなければなら


ない。 


不適用 臨床パラメータをモニタす


る機器ではない。 


 


５ 医療機器は、通常の使用環境において、


当該医療機器又は他の製品の作動を損な


う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを


合理的、かつ適切に低減するよう設計及び


製造されていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を発生する機器


ではない。 


 







 


６ 医療機器は、意図された方法で操作でき


るために、電磁的妨害に対する十分な内在


的耐性を維持するように設計及び製造さ


れていなければならない。 


不適用 電磁的妨害を受ける機器で


はない。 


 


７ 医療機器が製造販売業者等により指示


されたとおりに正常に据付けられ及び保


守されており、通常使用及び単一故障状態


において、偶発的な電撃リスクを可能な限


り防止できるよう設計及び製造されてい


なければならない。 


不適用 電撃リスクを受ける機器で


はない。 


 


（機械的危険性に対する配慮） 


第１３条 医療機器は、動作抵抗、不安定性


及び可動部分に関連する機械的危険性か


ら、患者及び使用者を防護するよう設計及


び製造されていなければならない。 


不適用 動作抵抗、不安定性及び可動


部分を有する機器ではない。


 


２ 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る振動抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


振動に起因する危険性を実行可能な限り


最も低い水準に低減するよう設計及び製


造されていなければならない。 


不適用 振動を発生する機器ではな


い。 


 


３ 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の


一つである場合を除き、特に発生源におけ


る雑音抑制のための技術進歩や既存の技


術に照らして、医療機器自体から発生する


雑音に起因する危険性を、可能な限り最も


低水準に抑えるよう設計及び製造されて


いなければならない。 


不適用 音を発生する機器ではない。  


４ 使用者が操作しなければならない電気、


ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル


ギー源に接続する端末及び接続部は、可能


性のあるすべての危険性が最小限に抑え


られるよう、設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 使用者が電気、ガス又は水圧


式（油圧式）若しくは空圧式


のエネルギー源に接続する


機器ではない。 


 


５ 医療機器のうち容易に触れることので


きる部分（意図的に加熱又は一定温度を維


持する部分を除く。）及びその周辺部は、


通常の使用において、潜在的に危険な温度


に達することのないようにしなければな


らない。 


不適用 熱を発生する機器ではない。  


（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮） 


第１４条 患者にエネルギー又は物質を供


給する医療機器は、患者及び使用者の安全


を保証するため、供給量の設定及び維持が


できるよう設計及び製造されていなけれ


ばならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 







 


２ 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不


適正なエネルギー又は物質の供給を防止


又は警告する手段が具備され、エネルギー


源又は物質の供給源からの危険量のエネ


ルギーや物質の偶発的な放出を可能な限


り防止する適切な手段が講じられていな


ければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


３ 医療機器には、制御器及び表示器の機能


が明確に記されていなければならない。操


作に必要な指示を医療機器に表示する場


合、或いは操作又は調整用のパラメータを


視覚的に示す場合、これらの情報は、使用


者（医療機器の使用にあたって患者の安全


及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患


者も含む。）にとって、容易に理解できる


ものでなければならない。 


不適用 エネルギー又は物質を患者


に供給する機器ではない。 


 


（自己検査医療機器等に対する配慮） 


第１５条 自己検査医療機器又は自己投薬


医療機器（以下「自己検査医療機器等」と


いう。）は、それぞれの使用者が利用可能


な技能及び手段並びに通常生じ得る使用


者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、


用途に沿って適正に操作できるように設


計及び製造されていなければならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


２ 自己検査医療機器等は、当該医療機器の


取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱


う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお


ける誤使用の危険性を可能な限り低減す


るように設計及び製造されていなければ


ならない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


３ 自己検査医療機器等には、合理的に可能


な場合、製造販売業者等が意図したように


機能することを、使用に当たって使用者が


検証できる手順を含めておかなければな


らない。 


不適用 自己検査機器又は自己投薬


機器ではない。 


 


（製造業者・製造販売業者が提供する情報） 


使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を


考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な


使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図


した性能を確認するために必要な情報が提


供されなければならない。この情報は、容易


に理解できるものでなければならない。 


適用 認知された基準に適合する


ことを示す。 


 


 


認知された規格の該当する


項目に適合することを示す。


 


 


認知された規格に従ってリ


スク管理が計画･実施されて


いることを示す。 


医療機器の添付文書の記載要


領について（薬食発第0310003


号:平成17年3月10日） 


 


JIS T 3219:2011「滅菌済み輸


液フィルタ」 


11 表示 


 


JIS T 14971:「医療機器－リス


クマネジメントの医療機器へ


の適用」 







 


（性能評価） 


第１６条 医療機器の性能評価を行うため


に収集されるすべてのデータは、薬事法


（昭和三十五年法律第百四十五号）その他


関係法令の定めるところに従って収集さ


れなければならない。 


適用 認知された基準に従ってデ


ータが収集されたことを示


す。 


医療機器の製造販売認証申請


について 第2の1別紙2（薬


食発第0331032号:平成17年3


月31日） 


２ 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施


の基準に関する省令（平成十七年厚生労働


省令第三十六号）に従って実行されなけれ


ばならない。 


不適用 臨床試験を必要とする機器


ではない。 


 


 





