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三 通常の状態で 使用中に接触す 適用 
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 

用
 

適
 

す
 

入
 

侵
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五 検体を誤認する 危険性 不適用 

六 研究又は治療のために 通常 使 不適用 

用される他の 医療機器又は 体外 
診断用医薬品と 相互干渉する 危 
険性 

セ 保守又は較正が 不可能な場 適用 
合、 使用材料が劣化する 場合又 
は測定若しくは 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 不適用 
一故障状態において、 火災又は爆 
発の危険性を 最小限度に抑えるよ 
う 設計及び製造されていなければ 

ならない。 可燃性物質又は 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 不適用 
安全な処理を 容易にできるように 
設計及び製造されていなければな 

らない。 

認知された規格に 適 
合することを 示す。 

認知された規格に 適 
合することを 示す。 

認知された規格に 適 
合することを 示す。 

当該製品は検体を 用 
いる医療機器ではな 
  

所定の研究又は 治療 
のために通常使用さ 
れる環境において 相 
互干渉の影響を 受け 
る機器ではない。 

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 

JIS T 3226-1 堰療用 ペン 形 注入 
器 第 1 部 : ペン 形 注入 器 
・電磁両立性   
マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

用 

JIS  T  14971  : 医療機器 一 リスク 

マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

用 

認知された規格に 適 
合することを 示す。 

当該製品は火災又は 

爆発のリスクはない。 

当該製品は通常の 一 

般 廃棄物として 処 9- 
される。 

JrS  T  14971  : 医療 辮 吾一リスク 
マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

用 

告示第 122 号対比菱り ra 丘 
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この製品は測定機能 
を 有する医療機器で 
はない。 

この製品。 は診断用 医 

療 機器又は体外診断 
薬 ではない。 

この製品。 は診断用 医 

僚機器又は体外診断 
薬 ではない。 

この製品は測定機能 
を 有する医療機器で 
はない。 

  
この製品は測定機能 
を 有する医療機器で 
はない。 

当該製品は、 放射線を 
照射しない。 

( 測定又は診断機能に 対する 配 載 Ⅰ 

第 1 0 条 測定機能を有する 医療機 不適用 
器は、 その不正確性が 患者に重大 
な悪影響を及ぼす 可能性があ る場 

合、 当該 E 僚機器の使用目的に 照 
らし、 十分な正確性、 精度及び安 
定性を有するよ う 、 設計及び製造 

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 不適用 
的に応じ、 適切な科学的及び 技術 
的方法に基づいて、 十分な正確性、 
精度及び安定性を 得られるように 
設計及び製造されていなければな 
らない。 設計にあ たっては、 感度、 
特異性、 正確性、 反復性、 再現性 
及び既知の干渉要因の 管理並びに 
検出限界に適切な 注意を払わなけ 
ればならない。 

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

4  測定装置、 モニタリンバ 装置又 不適用 

は表示装置の 目盛りは、 当該医療 
機器の使用目的に 応じ、 人間工学 
的な観点から 設計されなければな 
らない。 

5  数値で表現された 値について 不適用 
は、 可能な限り標準化された 一般 
的な単位を使用し、 医療機器の使 
用者に理解されるものでなければ 
ならない。 

( 放射線に対する 防御 ) 
第 t I 条 医療機器は、 その使用目 不適用 

的に沿って、 治療友 ぴ 診断のため 
に適正な水準の 放射線の照射を 妨 
げることなく、 患者、 使用者及び 
第三者への放射線被曝が 合理的、 
かつ適切に低減するよ う 設計、 製 
造及び包装されていなければなら 
ない。 

告示第 122 号対比表ユ ra 比 
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 の 恐れのあ る可視又は不可視の 放 

射線を照射するものであ 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 

不適用 を
 

放
射
線
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用
 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 不適用 

射線又は散乱 線 による患者、 使用 
者及び第姉者への 被曝を可能な 限 

り軽減するよ う 設計及び製造され 
ていなければならない。 

5  放射線を照射する 医療機器の取 不適用 
扱説明書には、 照射する放射線の 
性質、 患者及び使用者に 対する防 
護手段、 誤使用の防止法並びに 据 
付中の固有の 危険性の排除方法に 
ついて、 詳細な情報が 記載されて 

当該製品は、 放射線を 
照射しない。   

当該製品は、 放射線を 
照射しない。 

いなければならない。 
6  電離放射線を 照射する医療機器 不適用 
は 、 必要に応じ、 その使用目的に 
照らして、 照射する放射線の 線量、 
幾何学的及び ェ ネルギ一分布 (X 

は練貫 ) を変更及び制御できる よ 

う 、 設計及び製造されなければな 

当該製品は、 放射線を 

照射しない。 

らない。 
7  電離放射線を 照射する診断用医 不適用 
療機器は、 患者及び使用者の 電離 
放射線の被曝を 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 

当該製品は、 放射線を 
照射しない。 

ればならない。 
8  電離放射線を 照射する治療用 医 
僚機器は、 照射すべき線量、 ビー 
ムの種類及びエネルギー 並びに必 

要に応じ放射線ビームのエネルギ 
一分布を確実にモニタリンバ し 、 

かつ制御できるよ う 設計及び製造 

されていなければならない。 

不適用 当該製品は、 放射線を 
照射しない。 

  

  

告示 第 122 号対比泰一セ aR 
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( 能動型医療機器に 対する 配 劃 Ⅰ 

第 1 2 条 電子プロバラムシステム 適用 
を内蔵 した医療機器は、 ソフトウ ( 電子部品内蔵 製品 
ェアを含めて、 その使用目的に 照 の場合 ) 
らし、 これらのシステムの 再現性、 
信頼性及び性能が 確保されるよ う 

設計されていなければならない。 
また、 システムに一 つ でも故障が 

発生した場合、 実行可能な限り、 
当該故障から 派生する危険性を 適 
切に除去又は 軽減できるよ う 、 適 
切な手段が講じられていなけれ ば 
ならない。 

2  内部電源医療機器の 電圧等の変 適用 
動が 、 患者の安全に 直接影響を及 ( 電子部品内 赳 " 
ぼす場合、 電力供給状況を 判別す の場合 ) 
る手段が講じられていなければな 
らない。 

医療機器に適用され JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 
る認知されたリスク マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

管理の規格に 適合す 用 
ることを示す。 

当該製品。 に適用され JIS T 3226-1 : 医療用ペン 形 注入 
る認知された 規格の 器 第 1 部 : ペン 形 注入 器 
性能の項に適合して ・電磁両立性 
いることを示す。 

医療機器に適用され JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

る認知されたリスク マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

管理の規格に 適合す 用 
ることを示す。 
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3  外部電源医療機器で、 停電が患 不適用 
者の安全に直接影響を 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 

いることを示す。 
当該製品は覚部電源 
を保有しない。 

い なければならない。 

4  患者の臨床パラメータの 一つ 以 不適用 
上をモニタに 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 

当該製品は臨床パラ 

メータをモニタする 
ものではない。 

は ならない。 
5  医療機器は、 通常の使用環境に 
おいて、 当該医療機器又は 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 設計及び製 
造されていなければならない。 

 
 

  

適用 医療機器に適用され TIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

( 電子部品内蔵 製品 る認知されたリスク マネジメントの 医療機器への 適 
の場合 ) 管理の規格に 適合す 用 

ることを示す。 
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6  医療機器は、 意図された方法で 適用 
操作できるために、 電磁的妨害に ( 電子部品内 蔵 製 " 口 

対する十分な 内在的耐性を 維持す の場合 ) 
るように設計及び 製造されていな 
ければならない。 

い ることを示す。 

医療機器に適用され JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 
る 認知されたリスク マネ 、 ジメントの医療機器への 適 
管理の規格に 適合す 用 
ることを示す。 

当該製品に適用され JIS T 3226-1 : 医療用ペン 形 注入 
る 認知された規格の 器 第 1 部 : ペン 形 注入 器 

性能の項に適合して ・電磁両立性 
いることを示す。 

告示第 122 号対比表り ra 仕 Ⅰ 0 
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7  医療機器が製造販売業者等に よ 不適用 

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。 

( 機械的危険性に 対する西田 柑 
第 1 3 条 医療機器は、 動作抵抗、 適用 

不安定性及び 可動部分に関連する 
機械的危険性から、 患者及び使用 
者をほ 方 議するよう設計及び 製造さ 
れていなければならない。 

この製品は据付及び 

保守されるものでは 

ない。 

医療機器に適用され JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

る認知されたリスク マネ 、 ジメントの医療機器への 適 
管理の規格に 適合す 用 

ることを示す。 

2  医療機器は、 振動発生が仕様上 不適用 
の性能の一つであ 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 不適用 

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 

  
4  使用者が操作しなければならな 
い 電気、 ガス又は水圧 式 若しくは 
空圧式の エネルギー源に 接続する 
端末及び接続部は、 可能性のあ る 
すべての危険性が 最小限に抑え も 

れる よう 、 設計及び製造されて ぃ 

なければならない。 
5  医療機器のうち 容易に触れるこ 

とのできる部分 ( 意図的に加熱 又 
は 一定温度を維持する 部分を除 
く 。 ) 及びその周辺部は、 通常の使 
用において、 潜在的に危険な 温度 
に 達することのないようにしなけ 
ればならない。 

@l@m@r@BSW@@t@Si) 
第 1 4 条 患者にエネルギー 又は物 

質を供給する 医療機器は、 患者 及 
び 使用者の安全を 保証するため、 
供給量の設定及び 維持ができるよ 
ぅ 設計及び製造されていなければ 

ならない。 
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不適用 当該製品は潜在的に 
危険な温度に 達しな 
  

適用 医療機器に適用され 
る認知されたリスク 
管理の規格に 適合す 
ることを示す。 

当該製品に適用され 
る認知された 規格の 
性能の項に適合して 
いることを示す。 

JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

マネジメントの 医療機器への 適 
用 ， 

JrS T 3226-1 : 医療用ペン 形 注入 
器 第 1 部 : ペン 形 注入 話 

・投与 量 精度の決定 

告示 第 122 号対比泰り ra 氏 11 
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2  医療機器には、 危険が及ぶ恐れ 適用 
のあ る不適正なエネルギー 又は物 
質の供給を防止又は 警告する手段 

が具備され、 エネルギー源又は 物 
質の供給源からの 危険 量の エネル 
ギーや物質の 偶発的な放出を 可能 
な限り防止する 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 不適用 
器の機能が明確に 記されていなけ 
ればならない。 操作に必要な 指示 
を医療機器に 表示する場合、 或い 
は操作ス は 調整用のパラメータを 
視覚的に示す 場合、 これらの情報 
は、 使用者 ( 囲療 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。 

( 自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 適用 

己投薬医療機器 ( 以下「自己検査医 
僚機器等」とい 先 ) は 、 それぞれ 

の 使用者が利用可能な 技能及び 手 
段 並びに通常生じ 得る使用者の 技 
術及び環境の 変化の影響に 配慮 
し 、 用途に沿って 適正に操作でき 
るよう に設計及び製造されて い な 

ければならない。 

2  自己検査医療機器等は、 当該 E  適用 
    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 

ればならない。 

医療機器に適用され JIS T l4971 : 医療機器 一 リスク 
る認知されたリスク マネジメントの 医療機器への 適 
管理の規格に 適合す 用 
ることを示す。 

当該製品に適用され                     : 医療用ペン彩佳ス 

る認知された 規格の                   ペン 形 注入 器 

性能の項に適合して ・投与 量 精度の決定 
いることを示す。 
当該製品は、 制御器及 
び表示器の機能によ 
り操作に必要な 指示 
を表示する機能はな 
い 0 

認知規格に従って リ JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

スク管理が計画・ 実施マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

されていることを 示 用 

す。 

認知された規格の 該 「医療機器の 添付文書の記載要 
当する項目に 適合す 領について ( 薬食登第 0310003 号 ) 
ることを示す。 平成 17 年 3 月 10 日」 

当該 製東 。 に適用され                     : 医療用ペン 形以 
る認知された 規格の                   ペン 形 注入 器 

メーカー提供情報の 
項に適合しているこ 
とを示す。 

認知規格に従ってリ JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

スク管理が計画・ 実施 マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

されていることを 示 用 

す。 
認知された規格の 該 「医療機器の 添付文書の記載要 
当する項目に 適合す 領について ( 薬食登第 0310003 号 ) 
ることを示す。 平成 17 年 3 月 10 日」 

当該製品に適用され JIS T3226-1 : 医療用ペン 形 注入 
る認知された 規格の 器 第 1 部 : ペン 形 注入 器 
メーカー提供情報の 
項に適合しているこ 
とを示す。 

告示第 122 号対比表メ ra れ l2 
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3  自己検査医療機器等には、 合理適用 認知規格に従って リ 

的に可能な場合、 製造販売業者等 スク管理が計画・ 実施 

が 意図したように 機能すること されていることを 示 

き 、 使用に当たって 使用者が検証 す 。 

できる手順を 含めておかなければ 
ならない。 

認知された規格の 該 
当 する項目に適合す 
ることを示す。 
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「医療機器の 添付文書の記載要 
領について ( 薬食登第 0310003 号 ) 
平成 17 年 3 月 10 日」 

当該製品に適用され JIS T 3226-1 : 医療用ペン 形 注入 
る 認知された規格の 器 第 1 部 : ペン 形 注入 器 

メーカー提供情報の 
頃 に適合しているこ 

とを示す。 

( 製造業者・製造販売業者が 提供する情報 ) 
使用者には、 使用者の訓練及び 知識の 適用   
程度を考慮し、 製造業者・製造販売業 スク管理が計画・ 実施 マネ 、 ジメントの医療機器への 適 

者名、 安全な使用法及び 医療機器又は されていることを 示 用 

体外診断薬の 意図した性能を 確認す す 。 

るために必要な 情報が提供されなけ 
ればならない。 この情報は、 容易に理 当該製品。 に使用され TrS T 3226-1 : 医療用ペン 形 注入 

解 できるものでなければならない。 る 認知されたき 各の 器 第 1 部 : ペン 形 注入講 

メーカー提供情報の 
頃 に適合しているこ 

とを示す。 

( 性能評価 ) 
第 1 6 条 医療機器の性能評価を 行適用 認知された基準に 従 

う ために収集されるすべての デ一 ってデータが 収集さ 

タは、 薬事法 ( 昭和姉十五年法律 れたことを示す。 

第百四十五号 ) その他関係法令の 
定めるところに 従って収集されな 

医療機器の製造販売承認申請に 
ついて ( 薬食 登 第 0216002 号 平 
成 17 年 2 月 1f 日 ) 第 2 の ェ 

ければならない。 
2  臨床試験は、 医療機器の臨床 試 不適用 
験の実施の基準に 関する省令 ( 平 
成十 セ午 厚生労働省令第三十六 
号 ) に従って実行されなければな 

さ
 

と
、
 
。
 

必
 

@
 
き
 
、
 ま
な
 

し
 

試
験
が
 

床
 
機
器
。
 

。
 
。
 

臨
れ
 

らない。 
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JlS T 3226-1 : 2005  医療用ペン 形 注入 器 第 1 部 : ペン 形 注入 器 の一般的要求条件は 、 次による。 

a) カートリッジホルダは、 目視による投与可能量の 確認ができるものとする。 カートリッジホルダは、 設定可能な最 

大投与量がわかるよ う 、 必要な量の医薬品が 残っているかどうかを 判断できるものとする。 

b) ペン 形 注入 詰 は、 専用のカートリッジから、 表示された容量が 排出できるものとする。 

c)  ペン 形 注入 詰 は、 同一カートリッジからの 最後の投与においても、 必要な精度を 満たすものとする。 

d)  ペン 形 注入 詰 は、 設定投与量を 表示できるものとする。 

e) ペン 形 、 注入 詰 は 、 少なくとも目視によって、 投与 量 設定の完了を 確認できるものとし、 その投与 量 設定 中 はその動 

作が触覚的若しくは 聴覚的方法又はその 両方によって、 確認できるものとする。 

f) 投与前後でぺ ン形 注入器の状態が 異なっていること。 また、 その違いは目視によって 確認できるものとする。 

R) ペン 形 注入 諾 は、 目視、 聴覚的若しくは 触覚的な方法又はそれらの 組み合わせによって、 所定の注入動作が 完了し 

たことが確認できるものとする。 

h) 投与 量 可変形のぺ ン形 注入器にあ っては、 投与の終了後、 新たに投与量を 設定することなしには 次の投与ができな 

いものとする。 

i) ペン 形 注入 詰 は 、 次の各条件のいずれかを 満たすものでなければならない。 

1) カートリッジの 残存量を超える 投与量が設定できない。 

2) 設定量がカートリッジの 残存 量 より多い場合には 投与できない。 

3) 投与された医薬品量を 表示できる。 

4) 設定量のうち 投与されなかった 医薬品量を表示できる。 

． ]) ペン 形 注入 詰 は、 JIS T 3226-2:2005 に規定する専用注射針とともに 機能するものとする。 

k) シングルコンパー トメント・カートリッジとともに 機能する ぺン形 注入器にあ っては、 附属書 1 に規定するカート 

リッジとともに 機能するものとする。 
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