
できるよ う にしなければならない。   
㎝ 造 又は使用環境に 対する 日己 幻 Ⅰ   

医療機器が 、 他の医療機器又は 体外診断柴又「適用 

は 装置と組み合わせて 使用される場合、 接続 

系を含めたすべての 組み合わせは、 安全であ 

り、 各医療機器又は 体外診断 薬が 持つ性能が 

損なわれないようにしなければならない。 

組み合わされる 場合、 使用上の制限事項は、 

直接表示するか 添付文書に明示しておかな 

Ⅰければならない。   

第 9 条 医療機器については、 次の各号に掲 

げる危険性が、 合理的かっ適切に 除去又 

は低減される よう に設計及び製造されな 

ければならない 

一 物理的特性に 関連した傷害の 危険性 

  

三 通常の状態で 使用中に接触する 可能 

性のあ る原材料、 物質及びガスとの 同 

時使用に関連する 危険性 

適用 

用
 

適
 

響
 

影
 

の
 

外
界
か
ら
 

る
危
険
性
 

予
測
可
能
な
 

理
、
 

に
 
環
境
条
件
に
関
連
す
 

的
 

合
は
 

又
 

一
 

 
 

 
 

不適用 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

認知された規格・ 基準の該 、 ヨ 

する項目に適合することを 

示す。 

JIS  T  14971:f 僚機器 一 リスク 

マネジメントの 医療機器への 

適用 

JIS T 0601-1-1: 医用電気機 

器 第 1 部 : 安全に関する 一般 

的要求事項 第 1 節 : 副 通則 

医用電気システムの 安全要求 

事項 ( 製品が医用電気システム 

となる場合に 適用 ) 

接続を意図した 機器に関し 花穂行文書 

て 添付文書にて 規定する。 

認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

示す。 

認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

示す。 

併用して用いる 物質はない。 

  

匹 物質が偶然医療機器に 侵入する危険 l 適用 
性
 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 

第 Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

物理的 21. 機械的強度、 23. 

表面，角皮 U 縁 、 24. 正常な使 

用時における 安定性 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

10 ．環境条件 

JIS T 0601-1-2: 医用電気機 

器 第 1 部 : 安全に関する 一般 

的要求事項一第 2 節 : 副 通則一 

電磁両立性一要求事項及び 試 

験 36.202 ノ ミュニティ 

JIS  T  I4971:  医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 

五 検体を誤認する 危険性 I 不適用 l 棟 " 。 "' 機 " では " い 。 l 



  

六 研究又は治療のために 通常使用され 適用 認知規格に従ってリスク 管 TIST l4971: 医療機器 一 リス 

る 他の医療機器又は 体外診断用医薬品 理 が計画・実施されているこ クマネジメントの 医療機器 へ 

と 相互干渉する 危険性 とを示す。 用 
セ 保守又は較正が 不可能な場合、 使用 不適用 保守又は較正が 不可能な機 

材料が劣化する 場合又は測定若しくは 器 ではない。 

制御の機構の 精度が低下する 場合など   

に 発生する危険性 

2  医療機器は、 通常の使用及び 単一の故障 適用 認知された規格・ 基準の該当 JIST 0 ㏄ 1-1: 医用電気機器 

状態において、 火災又は爆発の 危険性を する項目に適合することを 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

最小限度に抑えるよう 設計及び製造され 示す。 求 事項 
ていなければならない。 可燃性物質又は 2R 飛散物、 43 火事の防止 

爆発誘因物質に 接触して使用される 医療 
機器については、 細心の注意を 払って 設 

計及び製造しなければならない。 

3  医療機器は、 すべての廃棄物の 安全な処 不適用 特別な廃棄手続きを 要する 

理を容易にできるよ う に設計及び製造さ ものはない。 

れてい なければならない。 

( 測定又は診断機能に 対する配意 0 

第 10 条測定機能を 有する医療機器は 、 そ 不適用 不確かさが患者に 重大な悪 

の 不正確性が患者に 重大な悪影響を 及 は 影響を及ぼすことはない。 

す 可能性があ る場合、 当該医療機器の 使 

月目的に照らし、 十分な正確性、 精度 及 

び 安定性を有するよ う 、 設計及び製造さ 

れて い なければならない。 正確性の限界 

は 、 製造販売業者等によって 示されなけ 

れば ならない。 

2  診断用医療機器は、 その使用目的に 応 適用 要求項目を含む 認知された 医療機器及び 体外診断用医薬 

じ 、 適切な科学的及び 技術的方法に 基づ 基準に適合することを 示す。 品の製造管理及び 品質管理の 

い て、 十分な正確 牲 、 精度及び安定性を 基準に関する 省令 ( 平成 16 年 
得られるよ う に設計及び製造されていな 厚生労働省令 169 号 ) 

けれ ば ならない。 設計にあ たっては、 感 

度 、 特異性、 正確性、 反復性、 再現性 及 
び 既知の干渉要因の 管理並びに検出限界 

に 適切な注意を 払わなければならな、 ㌔ 

3  診断用医療機器の 性能が較正 器 又は標 適用 要求項目を含む 認知された 医療機器及び 体外診断用医薬 

準 物質の使用に 依存している 場合、 これ 基準に適合することを 示す。 品の製造管理及び 品質管理の 

らの較正鵠又は 標準物質に割り 当てられ 基準に関する 省令 ( 平成 16 年 
ている値の遡及性は、 品質管理システム 厚生労働省令 169 号 ) 
を 通して保証されなければならない。 認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

示す。 

4  測定装置、 モニタリンバ 装置又は表示 装 適用 認 、 知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971: 医療機器 一 リス 

置の目盛りは、 当該医療機器の 使用目的 理 が計画・実施されているこ クマネ 、 ジメントの医療機器 へ 

に 応じ、 人間工学的な 観点から設計され とを示す。 の 適用 

なければならない。 

5  数値で表現された 値については、 可能な 適用 認知された規格・ 基準の該当 JlS T 0601-1: 医用電気機器 

限り標準化 t れた一般的な 単位を使用 する項目に適合することを 第 1 部 : 安全に関する 一般的要 



し 、 医療機器の使用者に 理解されるもの 示す。 求 事項 
でなければならない。 6.3 % 燗御機 機器 及ひ津 器の表示 

倣 射線に対する 防御 ) 

第 ¥ ¥ 条 医療機器は、 その使用目的に 沿っ 不適用 放射線を照射する 機器では 

て 、 治療及び診断のために 適正な水準の ない。 

放射線の照射を 妨げることなく、 患者、 

使用者及び第姉者への 放射線被曝が 合理 

的 、 かっ適切に低減するよ う 設計、 製造 

及び包装されて い なければならない。 

2  医療機器の放射線出力について、 医療上 不適用 放射線を照射する 機器では 

その有用性が 放射線の照射に 伴 う 危険性 ない。 

を 上回ると判断される 特定の医療目的の 

ために、 障害発生の恐れ 又は潜在的な 危 

害 が生じる水準の 可視 スは 不可視の放射 

線が 照射される よう 設計されている 場合 

においては、 線量が使用者によって 制御 

できる よう に設計されて い なければなら 

ない。 当該医療機器は、 関連する可変 パ 

ラメータの許容される 公差内で再現性が 

保証されるよ う 設計及び製造されて い な 

ければならない。 

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

あ る可視又は不可視の 放射線を照射する ない。 

ものであ る場合においては、 必要に応じ 

照射を確認できる 視覚的表示又は 聴覚的 

警報を具備していなければならない。 

4  医療機器は、 意図しない二次放射線 スは 適用 (CR  認知された規格・ 基準の該当 JrS T 0601-1: 医用電気機器 
散乱 綜 による患者、 使用者及び第姉者へ T を有する する項目に適合することを 第 1 部 : 安全 こ 関する一般的要 

の 被曝を可能な 限り軽減するよ う 設計 及 機器の場示す。 求 朝貢 

び 製造されて い なければならない。 ムカ 口 
29.2  X 線 
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7  電離放射線を 照射する診断用医療機器 

は 、 患者及び使用者の 電離放射線の 花畑暴 

を最小限に抑え、 所定の診断目的を 達成 

するため、 適切な画像又は 出力信号の質 

を高めるよ う 設計及び製造されていなけ 

ればならない。 

8  電離放射線を 照射する治療用医療機器 

不適用 

用
 

用
 

適
 

適
 

不
適
用
 

不
 

不
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な 、 、 

  照射 する機器   では 
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生
る
 

けれ ば ならない。 

2  内部電源医療機器の 電圧等の変動が、 患、 

者の安全に直接影響を 及ぼす場合、 電力 

供給状況を判別する 手段が講じられてい 

なければならない。 

不適用 

3  外部電源医療機器で、 停電が患者の 安全 不適用 

に直接影響を 及ぼす場合、 停電による電 

力供給不能を 知らせる警報システムが 内 

蔵 されていなければならない。 

4  患者の臨床パラメータの 一 つ 以上をモ 不適用 

ニタに表示する 医療機器は、 患者が死亡 

又は重篤な健康障害につながる 状態に陥 

った場合、 それを使用者に 知らせる適切 

な警報システムが 具備されていなければ 

ならない。 

5  医療機器は、 通常の使用環境において、 適用 

当該 E 僚機器又は他の 製品の作動を 損な 

う恐れのあ る電磁的干渉の 発生リスクを 

合理的、 かっ適切に低減する よう 設計 及 

この機器の電源状態は、 患者 

の 安全に直結しない。 

この機器の電源状態は、 患者 

の 安全に直結しない。 

臨床パラメータをモニタす 

る機器ではない。 

認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

示 す 。 

JIS T 0601-1-2: 医用電気 機 
器 第 1 部 : 安全に関する 一般 

的要求事項一第 2 節 : 副 通則一 

電磁両立性一要求事項及び 試 
び 製造されて い なければならない。 験 

6  医療機器は、 意図された方法で 操作でき 適用 認知された規格・ 基準の該当 JIS T 0601-1-2: 医用電気 機 

るために、 電磁的妨害に 対する十分な 内 する項目に適合することを 器 第 1 部 : 安全に関する 一般 

在的 耐性を維持するように 設計及び製造 示す。 的 要求事項一第 2 節 : 副 通則一 

されていなければならない。 電磁両立性一要求事項及び 試 

7  医療機器が製造販売業者等により 指示 

されたとおりに 正常に据付けられ 及び保 

守されており、 通常使用及び 単一故障状 

態において、 偶発的な電撃リスクを 可能 

な限り防止できるよ う 設計及び製造され 

ていなければならない。 

適用 

験 

認知された規格，基準の 該当 TIS T 0 ㏄ 1-1: 医用電気機器 

する項目に適合することを 第 工部 : 安全に関する 一般的要 

示す。 式事項 

13. 一般 14. 分類に関する 要 

求 事項 15. 電圧及び / 又は ェ 

ネルギ一の制限 16. 外装及び 
保護カバー 17. 分離 18. 保 

護 接地、 機能接地及び 等電位 ィヒ 

19. 連続漏れ電流及び 患者測定 



  電流 20 ・ 耐 電圧 

W 幾械的 危険性に対する 配慮 コ 

第 1 3 条 医療機器は 、 動ィモ 掛先、 不安定性 

及び 下 動部分に関連する 機械的危険性か 

ら、 患者及び使用者を 防護するよう 設計 

及び製造されていなければならない。 
  

' """"""""" 。 """""""" 

一 つ であ る場合を除き、 特に発生源にお 

ける振動抑制のための 技術進歩や既存の 

技術に照らして、 医療機器自体から 発生 

する振動に起因する 危険性を実行可能な 

限り最も低い 水準に低減するよ う 設計及 

び製造されていなければならない。 

3  医療機器は、 雑音発生が仕様上の 性能の 

一つであ る場合を除き、 特に発生源にお 

ける雑音抑制のための 技術進歩や既存の 

技術に照らして、 医療機器自体から 発生 

する雑音に起因する 危険性を、 可能な限 
り最も低水準に 抑えるよ う 設計及び製造 

されていなければならない。 

  

  

適用 

不適用 

不適用 

認知された規格・ 基準の該当 JIST 0601-1: 医用電気機器 

する項目に適合することを 第 Ⅰ 部 : 安全に関する 一般的要 

示す。 求 事項 

21. 機械的強度 23. 表面、 角及 

び 縁 24. 正常な使用時におけ 

る安定性 

リスクを伴 う 振動を発生す   
る 機器ではなし㌔ 

リスクを伴 う 雑音を発生す Ⅰ 
る 機器ではな、 ㌔ 

 
 

 
 

5
 

4
 

適用 

適用 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

示す。 

JIS  T  l4971:  医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 

。 '. 過度 " 温度 

( エネルギーを 供給する医療機器に 対する配慮 ) 

第 1 4 条 患者にエネルギー 又は物質を供 不適用 本品口目は音声や 呼気を分析 

給する医療機器は、 患者及び使用者の 安 するだけであ り、 患者の生体 

全を保証するため、 供給量の設定及び 維 で 消費されるような ェ ネル 

持 ができるよ う 設計及び製造されていな ギ一 を供給しない。 

ければならない。 

2  医療機器には、 危険が及ぶ恐れのあ る不 不適用 本品目は患者の 生体で消費 

適正なエネルギー 又は物質の供給を 防止 されるようなエネルギーを 

又は警告する 手段が具備され、 ェ ネルギ 供給しない。 

一源 又は物質の供給源からの 危険 量のェ 

ネルギーや物質の 偶発的な放出を 可能な 

限り防止する 適切な手段が 講じられてい 

なければならない。 

3  医療機器には、 制御器及び表示器の 機能 不適用 本品目は患者の 生体で消費 

が 明確に記されて い なければならない。 されるようなエネルギーを 



操作に必要な 指示を医療機器に 表示する 供給しない。 

場合、 或いは操作又は 調整用のパラメー 

タを 視覚的に力詞場合、 これらの情報は 、 

使用者 (E 療 機器の使用にあ たって患者 

の 安全及び健康等に 影響を及ぼす 場合に 

限り、 患者も含む。 ) にとって、 容易に理 

解 できるものでなければならない。 

伯己 検査医療機器等に 対する配慮 ) 

第 1 5 条 自己検査医療機器又は 自己投薬 不適用 自己検査医療機器、 自己検査 

医療機器 ( 以下「自己検査医療機器等」 体外診断 薬 、 自己投薬機器で 

という。 ) は 、 それぞれの使用者が 利用 可 はない。 

能 な技能及び手段並びに 通常生じ得る 使 

用 者の技術及び 環境の変化の 影響に配慮 

に設計及び製造されていなければならな し 、 用途に沿って 適正に操作できるよう   

2  自己検査医療機器等は、 当該 E 療 機器の 

取扱い中、 検体の取扱い 中 ( 検体を取り 

扱う場合に限る。 ) 及び検査結果の 解釈に 

おける誤使用の 危険性を可能な 限り低減 
するように設計及び 製造されていなけれ 

ばならな、 Ⅰ 

不適用 

3  自己検査医療機器等には、 合理的に可能 

な場合、 製造販売業者等が 意図したよ う 

に機能することを、 使用に当たって 使用 

者が検証できる 手順を含めておかなけれ 

ばならない。 

不適用 

自己検査医療機器、 自己検査 

体外診断 薬 、 自己投薬機器で 

はない。 

自己検査医療機器、 自己検査 

体外診断 薬 、 自己投薬機器で 

はない。 

" 遺業者 """""""""" 。 。 ""' 

使用者には、 使用者の訓練及び 知識の程度を 

考慮し、 製造業者・製造販売業者名、 安全な 適用 

使用法及び医療機器又は 体外診断薬の 意図し 

た性能を確認するために 必要な情報が 提供さ 

れなければならない。 この，青軸 は 、 容易に理 

  

できるものでなければならない。   

認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

示す。 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

医療機器の添付文書の 使用上 
の注意記載要領について ( 薬食 

登第 第 0310004 号 平成 17 年 

3 月 10 日 ) 

TIST14971: 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

"" 。 。 。 '"" """""" 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項 6. 標識、 表示及び文 

書 

JIS T 0601-1-1: 医用電気機 

器 第 1 部 : 安全に関する 一般 

的要求事項 第 1 節 : 副 通則 

医用電気システムの 安全要求 

事項 6. 標識表示及びその 

他の項目のうベル、 附属文書に 



    関する要求事項 

TrS T 0601-1-2: 医用電気 機 
諸 策 1 部 : 安全に関する 一般 

的 要求事項一第 2 節 : 副 通則一 

電磁両立性一要求事項及び 試 
験 6. 標識、 表示及び文書 

ひ生龍青 やィョ町 ) 

第 1 6 条 医療機器の性能評価を 行 う ため 適用 認知された基準にしたがっ 医療機器の製造販売認証申請 

に 収集されるすべてのデータは、 薬事法 て データが収集されたこと について ( 薬食登第 0331032 号 

( 昭和姉十五年法律第百四十五号 ) その を 示す。 平成 17 年 3 月 31 日 ) 第 2 の 

他 関係法令の定めるところに 従って収集 l  mlJ 糸氏 2 

されなければならない。 

2  臨床試験は、 医療機器の臨床試験の 実施 不適用 後発医療機器であ る。 

0 基準に関する 省令 ( 平成十七年厚生男 

働 省令第三十六号 ) に従って実行されな 

ければならない。 




