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低周波治療器，干渉 竜流型 低周波治療器組合せ 理学技法機器基準 

基本要件適合性チェックリスト ( 乗 ) 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
用布 輔 適合の方法 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具 適用 
合を上回っていなけれ ば ならない。 

リスク分析を 行い、 便益性を検 
証する。 

意図した性能を 規定する。 

特定文書の確認、 

この機器の性能を 以下の規格 
で規定する。 

"'T ' 。 。 "     """""'" 
クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

JIST0601-2-10: ( 制定 中 ) 医 

用電気機器第 2 部 : 「神経及 

び 筋 刺激装置の安全に 関する 
個別要求事項」 
㈹出力電流 
(2) 出力電圧 
(3) 出力周波数 
(4) 治療タイマ 

低周波治療器・ 干渉電流型低 
周波治療器組合せ 理学療法機 
器のその他の 機能について 
は、 事務連絡 ( 平成 00 年 0 
月 0 日第 000 号 ) に規定す 
る， 

低周波治療器・ 治 無点検索測定器組合せ 理学療法機器基準 
基本要件適合性の テェ、 ソ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 ' 
冊布研 

適合の方法 

6, 意図した 有 誘 れ性 が起こり ぅる 不具合 適用 
を 上回っていなければならない。 

リスク分析を 行い、 便益性を検 
証する。 

意図した性能を 規定する。 

    
この機器の性能を 以下の規格 

で規定する。 

JIS  T  14971: 医 機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 

JIST0601-2-10: ( 制定 中 ) 医 

用電気機器 第 2 部 : 「神経及 

び 筋 刺激装置の安全に 関する 
個別要求事項」 
㈲出力電流 
(2) 出力電圧 
(3H 出力周波数 
(4) 治療タイマ 

低周波治療器・ 治療点検索測 
定器組合せ理学療 乎封 祭器のそ 
の他の機能については、 事務 
連絡 ( 平成 OC@ 年 0 月 0 日第 



l000 号 ) に規定する。 

低周波治療器・ 仮 屯在低周波治療器・ 治療点検索測定器組合せ 理学技法 枝器 基準 
基本要件適合性チェックリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
丹 不鯛 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合 適用 この機器の性能を 以下の規格 
を上回っていなければならない。 で 規定する。 

リスク分析を 行い、 便益性を検 JIST14971: 医療機器 一 リス 

証する。 クマネジメントの 医療機器 へ 

用 
意図した性能を 規定する。 JIST0601-2-10: ( 制定 中 ) 医 

""""" "'"     W"" 

び筋 刺激装置の安全に 関する 
個別要求 事兜 
㈲出力電流 
(2) 出力電圧 
(3) 出力周波数 
(4) 治療タイマ 

低 " 波 治療器、 針 爵封 " 。 波 
治療器・治療点検索測定 号 % 貝 

合せ理学療法機器のその 他の 
機能については、 事務連絡 ( 平 
成 00 年 0 月 0 日第 000 
号 ) に規定する。 

低 周波治療 与 打毬 哉波 治療器組合せ 理学療法 槻牡準 
基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 乗 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基本妻小半 
一 ' 
用布 輔 適合の允 法 

6. 意図した 有 % む性が起こり ぅる 不具合 適用 
を 上回っていなければならない。 

リスク分析を 行い、 便益性を検 
証する。 

意図した性能を 規定する。 

特定文書の確認 " 

この機器の性能を 以下の規格 
で規定する。 

"'T' 。 。 "     """""'" 
クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

JIST0601-2-10: ( 制定 中 ) 医 
用電気機器第 2 部 : 「神経及 

び 筋 刺激装置の安全に 関する 
個別要求車史 
(1) 出力電流 
(2) 出力電圧 
(3) 出力周波数 
(4) 治療タイマ 

JIST0601-2-5: ( 制定 中 )E 用 



電気機器 - 第 2-5 部     「 超 昔 

" 物 " 療法機器 " 安 。 に関す 

る 個別要求事項」 
㈲超音波出力 
(2) 音響動作周波数 
(3) 治療タイマ 

低周波治療器・ 超音波治療器 

組合せ理学療法機器のその 他 
の機能については、 事務連絡 
( 平成 00 年 0 月 0 日第 0 

00 号 ) に規定する。 

低周波治療器・ 干渉 且流型 低周波治療器・ 超音波治療器組合せ 理学療法拷器基準 
基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
溺 。 。 " 

@v-t@m  i@H-@R@ 'Arn f  
適合の允 法 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合 適用 
を 上回っていなければならない。 

リスク分析を 行い、 便益性を検 
証する。 

意図した性能を 規定する。 

  

'R@ctwsia 

この機器の性能を 以下の規格 
で規定する。 

"'T ' 。 。 "     """""'" 
クマネジメントの 医療機器へ 
の適用 

JIST0601-2-10: ( 制定 中 ) 医 

用電気機器 第 2 部 : 「神経皮 
ぴ筋 刺激装置の安全に 関する 
個別要求事項」 
㈲出力電流 
(2) 出力電圧 
(3) 出力周波数 
(4) 治療タイマ 

JIST0601-2 円 . ,: (. 制定 中 mE 用 

電気機器 - 第 2-5 部 : 「超音 

波物理療法機器の 安全に関す 
る個別要求事項」 
㈲超音波出力 
(2) 音響動作周波数 
(3) 治療タイマ 

低周波治療器・ 干渉電流型低 
周波治療器，超音波治療器組 
合・ 迂 理学療法機器のその 他の 
機能については、 事務革緒 ( 平 
成 00 午 0 月 0 日第 OOC 
号 ) に規定する。 



人工且及び気管切開患者用人工 よ 基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 俺 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6, 意図した有効性が 起こりうる不具合を 
上回っていなければならない。 

  

 
 

 
 

  

  

  

適合の方法 

リスク分析を 行い、 便宜性を検 
証する。 

"""" 。 "" 。 規定。 。 。 

特定文書の確認、 

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 

[ 人工鼻の場合 ] 

以下の項目について、 既存 品 
との同等性について 示す。 な 
お、 ここでい う 既存 品 とは、 
一回換気量が 5% 以上のもの 
であ る。 

IS0 9360 一 1: 血 aesthehc and 

respi て ato 卍 equl ⅠⅡⅡ en 屯 

  Heat  ㎝ d  船工 s 毛町 e 

exchangers  く ㎜ S Ⅰ fo Ⅰ 

h ㎝ ldlfylng  resp ヱ red    ases 

ln h 山 mls    P 町屯 Ⅰ     ㎜ " 
for  use  wlth  "'"'"""  "  "  毛 土 dal 

VOI Ⅷ eS of   5 山山 

6.  Test  met    ods 

なお、 末項目は 25 ㎝ L  未満の 

一回換気量をもっ 製品につい 
ても適用とする (IS0  936 Ⅰ 1 

の附属書 B  の 6.2.3.2  を参 

照 ) 。 

[ 気管切開患者用人工鼻の 場 
合 ] 
以下の項目について、 既存 品 
との同等性について 示す。 な 

お、 ここでい う 既存 品 とは、 
一回換気量が 5% 以上のもの 

であ る。 

IS0 9360 一 2: № aesthetic 卸 d 

respiratory@ equipment 
  Hea も and  mo 土 'S 屯 ⅠⅡ e 

eXchangers  (l 軸何 s)  f0 Ⅰ 

humidifying@ respired@ gases 

in  hu 咀 ns  一 P 荻 t  2:  ㎜ s 
for use w れ h 

tracheostomized  pahents 

hav 土 ng  .m 土 n 土 m ㎝ h 由 I 

vol ㎝ es  of  250 曲 
6.  Test  methods 

なお、 末項目は 25 ㎝ L  未満の 

一回換気量をもっ 製品につい 
ても適用とする (IS0  936 Ⅰ 1 

  



の 附属書 B の 6.2.3.2 を参 

… 照 ) 。 

人工鼻及び気管切開患者用人 
口鼻のその他の 機能について 
は、 事務連絡 ( 平成 0 午 0 月 

0 日 第 000 号 ) により 判 
l 粁 する。 

呼吸回路除菌 用 フィルタ基準基本要件適合性チェックリスト ( 襄 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 

上回っていなければならない。 
 
 

適合の方法 

リスク分析を 行い、 便宜性を検 
証する。 

意図した性能を 規定する。 

  
JIS  T  14971:E. 痴幾器一 リス 

クマネジメントの 医療機器 へ 

" 適用 

以下の項目について、 既存 品 
との同等性について 示す。 

JIS T 7211 ( 仮番 ) : 麻酔及 

び呼吸に使用する 呼吸回路フ 
ィルタ 

第 1 部 : 5 週性能を試験する 

"" の """" 会 

JIS T 7212 ( 坂巻 ) : 麻酔及 

び呼吸に使用する 呼吸回路フ 
ィルタ 

第 2 部 : ろ適 性能以外の要求 
" 項 
。   試験方 " 

呼吸回路除菌用フィルタのそ 
の他の機能については、 事務 
連絡 ( 平成 0 年 0 月 0 口 笛 
000 号 ) により判断する。 

単 国使用及び再使用可能な 麻酔用呼吸回路 バ @J グ 基準基本要件適合性チェックリスト ( 棄 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合 

を上回っていなければならない。 
 
 

適合の方法 

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

認知された規格に 適合すること 
を示す。 

jl@p@m''  'nf/E./X.'@@-'-P@o'i@ 'IJ''@@fT¥Rw'=:'@ 

"'T' 。 。 "     """" " ' 

スクマネジメントの 医療機器 

への適用 

JlS T 7201-3 : ( 制定 中 ) 吸入 

麻酔 ! システム 一 第 3 部 麻 
酔用呼吸バッバ 

4. 一般的要求事項 



単 国使用眼内レンズ 挿入 器 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 案 ) 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
当該機器への 

適用・不適用 
適合の方法   

6, 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上回 適用 認知規格に従ってリスク 分 JIST14971 : 医癖 ナリスク 

っていなければならない。 折 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

とを示す。 適用 

便益性を検証するために、 認 JIS T 3212 ( 制定 中 ) : 滅菌 済 
卸 された規格に 適合してい み輸血セット 
ることを示す。 。   "" 的 要 " 。 " 

5.1 清浄 度 

「眼内レンズ 承認基準の改正 

ほ ついて ( 制定 中 : 薬食 発 00 
号 平成 17 年 0 月 0 引別添 1 」 

5.5 折り畳み形状復帰試験 

寸功 式 ケラト一ム基準基本要件適合性チェックリスト ( 案 ) 

  (1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
遼 ""'" 適合の方法   

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上回適用 認知規格に従ってリスク 分 JIST14971: 医療機器 一 リスク 

っていなければならな、 ㌔ 折 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 
とを元ホ。 適用 

便益性を検証するために、 認、 以下の性能項目について、 製造 
知 された規格に 適合してい 販売業者の定める 方法により 
ることを示すも 各輔 司直を求め、 既存 品 と比較 

して同等であ ること。 

㊥ A  (CD ℡、 2001 年 6 月 21  日     

Information@ for@ Keratome 

Ⅱ anufactU 「 e で s regarding 

LASIK@ ;@ Final@ Guidance@ for 

Industry) 
    層状切開庁 屋 

'. 層状 "" 片経 

電動式ケラト 一々のその他の 
機能については、 「指定管理 医 

療 機器の付帯機能に 関する 基 
本 的な考え方」 ( 平成 00 年 0 
月 0 目薬食客 登 第 000 号 ) に 
より判断する。 



章動 式 ケラト一ム 用 替刃基準基本要件適合性チェックリスト ( 彊 

(1) 一般的要求事項 
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適合の方法 

認知規格に従ってリスク 分 
析が計画・実施されているこ 

とを示す。 

便益性を検証するために、 認 。 

卸 された規格に 適合してい 
ることを示す。 

  

  

  

特定文書の確認 " 

JIST I4971:m 僚機器。 一 リスク 

マネ 、 ジメントの医療機器への 

適用 

以下に定める 規格に適合し、 既 
存 品 と同等であ ること。 

1." 観 
・替刃は目視で 見て 、 滑らかな 

仕上げ面をもっていなければ 
ならない。 また、 使用上有害な 
ばり、 腐食及び付着物がな い こ 

と。 
・刃は目視又は 拡大鏡で見て 精 
密に形成され、 先端部にきず、 
及び大きなフェザード エ 、 ソ 、 ジ 

( まくれ 刃 ) があ ってはならな 
い O 

2. 材料 及 U 輌戻 さ 

ブレードの材料及び 硬さは次 
の材料 1 又は材料 2 でなくては 
ならない。 
材料 1 : 均一で微細結晶計略押縁 

をもつ銅から 加工し、 適切な 焼 
入れ及び焼き 戻しがされた 一 

体構造でなければならない。 次 
の組成 A 又は組成 B とする。 
a) 組成 A: 炭素含有率 0 ． 6% 

以上の炭素鋼で ビッ カー 

ス硬さ 700 以上 
b) 組成 B: 炭素含有率 0 ． 2% 

以上のクロムステンレス 

鋼で ビノ カース硬さ 700 

以上 
材料 2 : 材料 1 組成 B 以外のス 
テンレス鋼で ビノ カース硬さ 

700 以上 

3. 取り付け部 

電動式ケラト 一 ム 本体に替刃 

I l を接続した際に、 固定され、 取り付け部分の 替刃は確実に 緩み 

l のない構造であ ること。 



単 国使用眼科用ナイフ 基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 乗 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上回  
 

っていなければならない。 

  

    
適合の方法 特定文書の確認 

認知規格に従ってリスク 分 JIST14971:,@ 療 機器 一 リスク 

折 が計画・実施されているこ マネ 、 ジメントの医療機器への 

とを示す。 適用 

便益性を検証するために、 認 以下に定める 規格に適合し、 既 
卸 された規格に 適合してい 存品 と同等であ ること。 
ることを示す。 

'. 外観 
・ブレードは 目視で見て 、 滑ら 

かな仕上げ面をもっていなけ 
ればならない。 また、 使用上布 
害な ぼり、 腐食及び付着物がな 
いこと。 

・刃は目視又は 拡大鏡で見て 精 
密に形成され、 先端部にきず、 
及び大きなフ エ ザードエッジ 

( まくれ 刃 ) があ ってはならな 
レト O 

2. 材料及 び 硬さ 
ブレードの材料及び 硬さは次 
の材料 1 スは 材料 2 でなくては 
ならな レ ㌔ 

材料 1 : 均一で微細結晶 粒 組織 

をもつ鋼から 加工し適切な 焼 
入れ及び焼き 戻しがされた 一 

体構造でなければならない。 次 
の組成 A ス @% 混成 B とする。 
a) 糸目 戊 A: 炭素含有率 0 ． 6% 以 

上の炭素鋼で ビノ カース硬 

さ 500 以上 

b) 組成 B: 炭素含有率 0 ． 2% 以 
止め クロムステンレス 鋼で 

ビノ カ メ 硬さ 5 ㏄以上 

材料 2 内科 1 組成 B 以外のス 

テンレス鋼で ビノ カース硬さ 
500 以上 

3. 取り付け部 

  
替刃式の場合、 ハンドルに替刃 
を接続した際に、 替刃はしっか 
りと固定され、 取り付け部に 緩 

  
みが無く、 不意に抜け落ちるこ 
とのないこと。 



単国 使用覚科用プレード 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 蜀 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
五軒号不直 用 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上回 適用 認知規格に従ってリスク 分 JIST14971:E 療 機器 一 リスク 

っていなければならない。 折 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 
とを示す。 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIS T ㏍ 恩 ( 制定 中 ) : 草画 使 

卸 された規格に 適合してい 用 外科用ブレード 
ることを示す。 。 ．外観 

キセノン光線治療器基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
男 " 。 ， 

'@J'irn  i@@-@RsB @'-j'li'FTI f  
適合の方法   

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上回適用 この機器の性能を 以下の規格 
っていなけれ ば ならない。 で 規定する。 

リスク分析を 行い、 便益性を ． UIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

検証する。 クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 

便益牲を検証するために、 認、 JIS T 0601-2 ス xx ㈲ 定中 )     

卸 された規格に 適合してい 医用電気機器 第 2-XXx 部     

ることを示す。 「キセノン光線治療器の 安全 
に関する個別要求 事蔚 
1) 出力強度 
2) 治療タイマ 

キセノン光線治療器のその 他 
0 機能については、 事務連絡 
( 平成 00 年 0 月 0 口笛 00 

0 号 ) に規定する。 



乾式ホット /t ック 装置基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 襄 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
襯 " 。 " 

"An  3@@;R@ti i  @r*''*ffn 
適合の方法 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上回適用 リスク分析を 行い、 便益性を 
っていなければならない。 検証する。 

便益性を検証するために、 認 
知 された規格に 適合してい 
ることを示 @ 。 

""" 。 """ 

"'T' 。 。 "     """""'" 。 

マネジメントの 医療機器への 適 
用 

JIST0601-2-xxx( 制定 中 ):E 用 
電気 綿号一 第 2-X 怒部 : 乾式 ホ 

ット パック装置の 安全に関する 
個別要求事項 

性能項目としては 以下が挙げら 
れる。 
以下の項目が 既存 品 と同等であ 
ることを示す。 
1) ホットパック 表面温度 ( 最高 
温度 ) 
2) 治療タイマ 

乾式ホットパック 装置のその他 
の機能については、 事務連絡 ( 平 
成 00 年 0 月 0 口 笛 000 
@@@)  @@gD@"l-So 

i@i@@  @  +@  >3tej@@as4 @&a@8@a*ss@  s@ntta@tt@x@'@h  o@ 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上回 
っていなければならない。 規

格
 

の
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で
 

方
法
 

の
 

ム
 

適
 

 
 

リスク分析を 行い、 便益性を 
検証する。 

便益性を検証するために、 認 
知された規格に 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 " 。 

の適用 

JIST0601-2-10:( 制定 中 ) 「神 

経及び 筋 刺激装置の安全に 関 
する個別要求夢更 
1) 出力電流 
2) 出力電圧 
3) 出力周波数 
4) 治療タイマ 

JIS T ㏄ 01-2-%x ( 制定 中 )     

医用電気機器 第 2- ㏍Ⅹ部     

「キセノン光線治療器の 安全 
に関する個別要求事項」 
1) 出力強度 
2) 治療タイマ 



低周波治療器・キセノン 光線治 
療器組合せ理学療法機器のそ 
の他の機能については、 事務 車 

絡 ( 平成 00 年 0 月 0 口笛 0 
00 号 ) に規定する。 

低周波治療器・ 乾式ホットパック 装置組合せ理学技法 枝器 基準基本要件適合性チェ ， y クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

回
 

上
 

を
 

ム
 

不
具
 

る
 

@
 
つ
 

@
 

こ
へ
。
 

郁
め
 
性
が
起
 
図
し
た
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
、
 

、
 

立
后
 
刊
 

6
 つ
 

 
 

適合の方法 

リスク分析を 行い、 便益性を 
検証する。 

意図した性能を 規定する。 

特定文書の確認 

この機器の性能を 以下の規格 
で規定する。 

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 

JIST0601-2-10 ( 制定 中 ) : 医 

用電気機器 一 第 2 部神経及び 

筋 刺激装置の安全に 関する個 
別要求事項 
㈲出力電流 
(2) 出力電圧   

(3) 出力周波数 
(4) 治療タイマ 

JIST0601-2-xxx( 制定 中 「 :E 用 

""""""'""""     """ 

ットパ、 ソク 装置の安全に 関する 

個別要求事項 
㈲ ホ、 ソトパ、 ソク 表面温度 ( 最苫 
温度 ) 
(2) 治療タイマ 

側ヨ波 治療器・乾式ホットパッ 
ク装置組合せ 理学療法機器の 
その他の機能については、 事務 
連絡 ( モ成 00 年 0 月 0 日第 
000 号 ) に規定する。 

胃 ・食道 臆脈 りゆう ( 疽 ) 圧迫止血用チューブ 基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 

6, 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上回 

っていなければならない。 

当該機器へ㏄ 

適冊 不適用 
適用 

適合の方法 特定文書の確認 

認知規格に従ってリスク 分 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

析が実施されていることを クマネジメントの 医療機器へ 
示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIST3236( 制定 中 ) : 胃 ，食道 
卸 された規格に 適合してい 静脈りゆ う ( 瘤 ) 圧迫止血用 チ 




