
 
 

  

  

ることを示す。 ユーブの 要求事項 

。 "" 。 。 " 。 "" 径 
(2) シャフトの目盛り 
(3) 引張り強さ 
(4) バ / トンの機能性試験 

(5) 外観及び清浄 度 

胃 ・食道静脈りゆう ( 捷 ) 結 さつ ( 紮 ) 用 治療器具基準基本要件適合性チェツクリスト ( 乗 ) 

(]) 一般的要求事項 

基本裏 ヰ 牛 

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、 Ⅰ 分

 
る
 認
 
亨
レ
 

、
 

ク
と
 

 
 ス
こ
 

 
 

  
JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

Oigffl 

JIST3237( 制定 中 ) : 胃 ・食道 
静脈りゆう ( 瘤 ) 結 さつ 鰭じ 
用 治療器具の要求事項 
㈲引張り強さ 
(2) 作動装置 
(3) 外観及 び 清浄 度 

内規禁固定用バフレーン 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 棄 ) 

く Ⅰ ) 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。 

"""" 。 " 

適用不適用 
適用 

適合の方法 

認知規格に従ってリスク 分 
析が実施されていることを 
?nTo 

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 医療機器へ 
""" 

JIST32%( 制定 中 ) : 内視鏡固 
定用バル（ - ンの 要求事項 

    ㈲バノトンの (2) 外観及び清浄 気密 度 推 

内規無用オーバチューブ 基準基本要件適合性チェックリスト ( 田 

(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 機号 かせ 

用
 

適
 

不
 

冊
用
 

通
過
 

適合の方法 @irS@BwffiSBS 

ス
ヘ
 

リ
器
 

療
機
 

"
 
"
"
 

医
療
機
 

ト
の
 

 
 ン
 

 
 

1
4
9
7
 

ジ
メ
 

 
 

令
を
 

ク
と
 

ス
こ
 

リ
る
 

て
い
 

っ
て
 

従
れ
 

に
さ
 

格
施
 

 
 認

析
示
 
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。 

JIST3241( 制定 中 ) : 内視鏡用 
オーバチューブの 要求事項 

wws. 
(2) 引張り強さ 



l (3) 外観 及 U 清浄 度 

六祖無用せん ( 穿 ) 刺針 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 
当該機器入の 
適用不適用 

適合の方法 @@A-i-@ffiIsS 

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 JrS T 14971 : 医療機器 一 リス 

っていなければならない。 折 が実施されていることを クマネジメントの 医療機器 へ 

TJ@Tc   の 適用 

便益性を検証するために、 認 JIST3235( 制定 中 ) : 内視鏡用 

卸 された規格に 適合してい せ ち ( 穿 ) 刺 針の要求事項 

ることを示す。 。 、 ， 酬 
(2) 引張り強さ 
(3) 手元部 

配偶子，はい G 俺 移植用チューブ 及びカテーテル 基準基本要件適合性チェックリスト ( 蜀 

(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 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

っていなければならない。 折 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 。 。 の 適用 

便益性を検証するために、 認 JIS T 3245( 制定 中 )     酋帥持子   

卸 された規格に 適合してい はい ( 胚 ) 移植用チューブ 及び 

ることを示す。 カテーテルの 要求事項 

(1) 、 お 法 

(2) 外観及 び 清浄 度 
(3) 引張 強さ 
(4) 、 シャフト 近位部 

(5) 、 シャフト還住 部 

吸引 暁管 基準基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト ( 乗 ) 

(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 1@@Cft(73fl|@- 

6. 意図した 有窃ノ 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 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

っていなければならない。 祈 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 JIST3238( 制定 中 ): 吸引し ( 燐 ) 
卸 された規格に 適合してい 管 
ることを示す。 5. 要求事項 

5.1 外観及び清浄 度 

5.2  外径 

5.3  吸 5l ヰ生 



尿路結石・ 膿用 カテーテル基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 案 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基本 要 ィ半 

当該機器への 
適用不適用 

適合の允 法 特定文書の確認、 

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 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

っていなけれ ば ならない。 折 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。 Oigffl 

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 32%( 制定 中 ) : 尿路結 
石・異物除去用カテーテル 
要求事項 
㈲外観及び清浄 度 
(2) バスケット及びフック 開閉 
動作 
(3) バスケット及 び フック接合 
部引っ張り強度 

sw@sffl@@yn@ s*sft3a@tt@x@'J@ho@ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
nlRMTgffi 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

上回っていなければならない。 る 。 マネジメントの 医療機器への 連 
用 

該当機器に適用されるべき 個別 JISJIST 恩恩 : 歯科非鋳造用金台 栓 

の 性能の項目に 適合していること ( 制定 中 ) の品質の性能に 関する 
を ヵチ ナ 。 項目 

wwa 
(2) 化学成分 
(3) 特性 ( 耐力 ・伸び ) 
(4) 固相 点 

" 科 " 鋳 "" 低 。 ""' 金 " 金 " 準基 " 要件 適 " 牲 """ 。 。 " Ⅱ 鬨 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
3@@;;Rffl 

適合の方法 @@cftosi@ 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証 JISTI4971 : 医療機器 一 リスクマ 

回っていなければならな、 ㌔ する。 ネジメントの 医 機器への適用 

JIS T 沿 (XX( : 歯科非 鋳ミ劃 旧伝カラ 

該当機器に適用されるべき 個別．ソト金合金 ( 制定 中 ) の品質の性 
JIs の性能の項目に 適合している 能に関する項目 
ことを示す。 wfm 

(2) 化学成分 
(3) 特性 ( 両力・伸び ) 
l(4) 固相 点   



歯科鋳造用ニッケル・クロム 合金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 

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

 
 

適合の允 法 

リスク分析を 行い、 便益性を検証づ 
る。 

該当機器に適用されるべき 個別 Jl: 
の性能の項目に 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 

用 

JIST ㏍ 怒 : 固定式歯科修復切戸 

非貴金属 ね 7 科 ( 制定 中 ) の品質 ク 

性能に関する 項目 
。 " 外観 
(2) 化学組成 
(3) 特性 ( 両力・伸び ) 
(4) 密度 
(5) 液相点及び 濱相点 

Ⅸ 6) 耐食性 

  

  

  

自科鋳造用 テ タン合金基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 棄 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
@W-<r) 
iM'@-i@ 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T 氾 (XX(: 固定式歯科修復初月 

該当機器に適用されるべき 個別 JIs 非貴金属材料 ( 制定 中 ) の品質の 
の 性能の項目に 適合していること 性能に関する 項目 

を 示す。 wfm 
(2) 化学藤助 戊 
(3) 特性 ( 耐力 ，伸び ) 
(4) 密度 
(5) 液相魚皮 ぴ滴相点 
(6) 耐食性 

歯科用珪化亜鉛ユージノールセメント 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト㈲ 

サ
 

証
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6
 上回っていなければならない。 る 。 

該当機器に適用されるべき 個別 JI: 
の性能の項目に 適合していること 
を示す。 

   
 

    

l@@fclBwffiSIB 

""' 。 。 "     """"" 。 " 。 

ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T ℡ 恩 : 歯科用酸化亜鉛 ュ 

、 ジノールセメント 及び酸化亜鉛 

ユー ジノールセメント ( 制定 中 ) 

の品質の性能に 関する項目 
㈲硬化時間 
(2) 圧縮強さ 
(3) 崩壊率 
。 。 '" 膜 "' 
(5) 酸 溶解性 ひ素 含有量 



歯科用酸化亜鉛非ユージノールセメント 基準基本要件適合性チェックリスト ( 襄 

(]) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
遊手チフ ng 甘 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 60 ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T ㏍ 恩 : 歯科用酸化亜鉛 ュ一 

該当機器に適用されるべき 個別 JIs ジノールセメント 及び酸化亜鉛 非 
の 性能の項目に 適合していること ユー ジノールセメント ( 制定 中 ) 

を方チ尹 。 0 品質の性能に 関する項目 

㈲ 硬ィヒ 時間 
(2) 圧縮金さ 
。 。 捌 。 ' 
(4) 酸 溶解性 ひ素 含有量 

歯科用酸化亜鉛ユージノール 位封材料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 

基本野牛 
一 
iSwATSSn I'li  @@  11  <.'@m r  @  

適合の方法 " 蹉 ",""" 
6. 意図した有効性が 起こり 56 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T 沿 ㏄ い 歯科用酸化 且 % 分 ュ一 

該当機器に適用されるべき 個別 JIS ジノールセメント 及び酸化亜鉛 非 
の 性能の項目に 適合していること ユー ジノールセメント ( 制定 中 ) 

を 示す。 の品質の性能に 関する項目 
㈲ 硬 Ⅴ ひ諦苛 
(2)f 三綱 苦 ヨ寅 さ 

。 " 蕗 " 竹輪 醒 

自科合着用バラスポリアル ケ / エート系 レジンセメント 基準 
基本要件適合性 テェッ クリスト㈲ 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
ilRI'@RilS 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST l4971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T ㏍㏍ : 歯科用ウオター べ一 

該当機器に適用されるべき 個別 JIS ス セメント一第 2 部 : レジン 添伽 

の 性能の項目に 適合していること 型セメント ( 制定 中 ) の品質の牲 
を 示す。 能 に関する項目 

(1) 。 槻 
(2) 操ィ 作田き 間 
(3) 硬化時間 
(4) 曲げ強さ 
(5) お期莫 草さ 
。 。 ' 臨 ' 。 。 。 



(7) 酸 溶解性 ひ素 含有量 
(8) 酸 溶解性 鉛 含有量 
(9)X 線造影性 ( 表示した場合に 適 
用 ) 

歯科充填用バラスポリアル ケ / エート系 レジンセメント 基準 
基本要件適合性チェツクリスト ( 嚢 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
連月・ フ Rg 月 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T ㏍ 恩 : 歯科用ウオター べ一 

該当機器に適用されるべき 個別 JIS ス セメント一第 2 部 : レジン 添由 [ 

の 性能の項目に 適合していること 型セメント ( 制定 中 ) の品質の性 
を 示す。 能 に関する項目 

w')m 槻 
(2) 環境先安定性 ( タイプ 2 に適用 ) 
(3) 操作時間 ( タイプ 1 に 適用 ) 
(4) 硬化時間 ( タイプ 1 に適用 ) 
(5) 初期硬化時間 ( タイプ 2 に適用 ) 
W6) 光 硬化深度 ( タイプ 2 に適用 ) 
(7) 曲げ強さ 
。 " 臨 '" 。 
(9) 酸 溶解性 ひ素 含有量 
(10) 酸 溶解性鈍牛含有量 
(11)X 線造影性 ( 表示した場合に 適 
用 ) 

(12) フ円 秀明度 
(13) 色調及び色調安定性 

歯科小高 梨溝封償用 グラスポリアル ケ ノート系レジンセメント 基 。 
基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 嚢 

Ⅱ ) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
避 """' 適合の方法   

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合   リスク分析を 行い、 便益性を検証 IST 14971 : 医療機器 一 リスク 

上回っていなければならない。 る 。 、 、 ジメントの医療機器への 適用 

百ス " 当機 " に適用されるべき 個別 JI  IS T 恩恩 : 歯科用ウオター べ 

の 性能の項目に 適合していること ス セメント一第 2 部     レジン 添 鱗 

を 示す。 型 セメント ( 制定 中 ) の品質の 
能に M する項目 
。 "" 観 
(2) 環境北安定性 ( タイプ 2 に適用 ) 
(3) 操作時間 ( タイプ 1 に 適用 ) 
(4) 硬化時間 ( タイプ 1 に 適用 ) 

  (5n 初期 硬ィヒ % き 間 ( タイプ 2 に適用 ) 
(6) 光 硬化深度 ( タイプ 2 に適用 ) 

  (7) 曲げ ヲ重 さ 

(8) 酸 溶解性 



  
(9) 酸 溶解性 ひ素 含有量 
(10) 辮 利生鮮 昏 含有量 
(11)X 線造影性 ( 表示した場合に 適 
用 ) 

歯科支台築造用ダラスポリアル ケ / エート系 レジンセメント 

必要件適合性チェックリスト ( 棄 
(1) 一般的要求事項 

基本野牛 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合 る 

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、 便益性を検証づ 
る。 

該当機器に適用されるべき 個別 JI; 
の性能の項目に 適合していること 
を示す。 

特定史書の確認、 

JIST14971 : 医癬幾器一 リスク 

" 。 "" 。 "" 療機 " 。 """ 

JIS T 恩恩 : 歯科用ウォ タ一べ 

ス セメント一第 2 部 : レジン 添駒 

型 セメント ( 制定 中 ) の品質の 
能に関する項目 
wfm 
(2) 環境北安定性 ( タイプ 2 に適用 ) 
(3) 操ィ 午時間 ( タイプ 1 に 適用 ) 
(4) 硬化時間 ( タイプ 1 に 適用 ) 
(5) 初期硬化時間 ( タイプ 2 に適用 ) 
(6) 光 硬化深度 ( タイプ 2 に適用 ) 

・ (7) 曲 @ 月 虫さ 

。 " 酬 
'(9) 酸 溶解性 ひ素 含有量 
。 ' 。 '""" 鉛含 。 " 

・ (11)X 線造影性 ( 表示した場合に、 
用 ) 

歯科小宮 裂溝 封鎖用バラスポリアル ケ / エート系セメント 基準 
基本要件適合性チェツクリスト ( 襄 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
避 '""'" 適合の方法   

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

JIS T 恩恩 : 歯科用ウオターべ 一 

該当機器に適用されるべき 個別 JIS ス セメント一第 1 部 : 粉糠 型 敏 - 塩 

の 性能の項目に 適合していること 基性セメント ( 制定 中 ) の品質の 
を 示す。 性能に関する 項目 

(1)  -@w@ 
(2) 硬化時間 
(3) 日 % 三 訂虫さ 
。 。 ' 酸 ' 額 " 。 
(5) 酸 溶解性 鉛捻 首星 
(6) X 線造影性 ( 表示した場合 ) 

  



高分子系歯科小宮製油封鎖 材 基準基本要件適合性チエ、 ソ クリスト ( 塞 

(1) 一般的要求事項 
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Is T 注恩 : 高分子系心窩 裂   

該当機器に適用されるべき 個別 JI 鏡村 ( 制定 中 ) の品質の性能に「 
の 性能の項目に 適合していること る項目 

をヵ チホ。 (1) 操ィ竹 手間 ( クラス 1 に適用 ) 
    (2) 硬化時間 ( クラス 1 に適用 ) 

(3) 光 硬化深度 ( クラス 2 に適用 ) 
  

歯科 " 根管 " 填 " 。 一 " 基準基本。 神道 " 牲 "" ッ 。 。 "' ㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
''Tym  @fl'@n@fl ''@'m i  

適合の方法 'RF@S@OSI@ 

6. 意図した有働 @ が起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 @y%.  -y  @m@@m&@@ffm@@ 

JIST ㏍㏍ : 歯科用根管充てん 題 ) 

該当機器に適用されるべき 個別 JIS シーラ ( 制定 中 ) の品質の性能に 
の 性能の項目に 適合していること 関する項目 

を 示す。 (i)@m 
く 2) ちよう 度 
(3) 』 柴ィ作 斬苛 @B 
(4) 硬化時間 
。 。 噸 。 ' 
(6) 寸法変化 
(7 ㍉崩壊率 
(8)X 線造影性 ( 表示した場合に 適 
用 ) 

歯科用支台築造材料基準基本要件適合性 テェ ツクリスト ( 襄 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
潮ョ ・ 不珪用 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

該当機器に適用されるべき 個 SlJJISJIS T ㏍ 恩 : 歯科用高分子系支台 

の性能の項目に 適合していること 築造材料 ( 制定 中 ) の品質の性能 
を 示す。 に関する項目 

㈲操作時間 ( クラスⅠ及びクラス 
3 に適用 ) 

(2) 硬化時間 ( クラスⅠに適用 ) 
(3) 環境 先 安定性 け ラス 1 及び ク 
ラス 3 に適用 ) 

(4) 光 硬化深度 ( クラス 1 及び クラ 



"'"' 苗 "' 
(5) 曲け 下生 さ 

(6) 吸水量及び溶解 量 
(7)X 線造影性 ( 表示した場合に 適 
用 ) 

圭宙床用硬宜 裏 技 材 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 

基本妻 サ牛 

槻 ' 。 " 

運用・ 汗通 黄石 
適合の方法   

6. 意図した 有努 @ が起こり 56 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療 幾 器への適用 

該当機器に適用されるべき 個別 JISJIS T ㏍㏍ : 義歯 床用 硬質裏 表付 
の 性能の項目に 適合していること ( 制定 中 ) の品質の性能に 関する 
を 示す。 項目 

wwa 
(2) ちょう 度 ( クラス 工 及 び クラス 

' 。 ' 直 ") 
(3) 最高温度 ( タイプ 1 に適用 ) 
(4) 気泡及び欠陥 
(5) 表面光沢 
(6) 吸水率 
。 """ 。 

(8) 硬さ 

柚柑 型丑宙床 安定用 糊材 基準 エ本 要件適合性チェックリスト㈲ 
(1) 一般的要求事項 

 
  

 
I
 ネ
 

証
 

検
 

を
 

 
 

 
 分

析
 

ク
 

ス
 

 
 

ム
 

不
具
 

る
 
@
 
フ
 Ⅰ
 
O
 

@
 Ⅰ
 

 
 し

い
 

図
て
 

上
目
い
つ
 

 
 

IST Ⅲ 恩 : 義歯 床 安定用 こ 0 ぬ ) 

稼当 機器に適用されるべき 個別 JI  一 第 1 部 : 粘着型義歯 床 安定用 
の性能の項目に 適合していることこ ( 糊 ) 材 ( 制定 中 ) の品質の 
を カミ・ 東 。 能 に関する項目 

。 """" 
(2)pH 
(3) 粘着強さ 



密着型群苗床安定用 糊材 基準基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト ( 棄 
(]) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
適用・ 布珪用 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した石段 性 が起こり ぅる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す TIST14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

該当機器に適用されるべき 個別 JISJIST 怒恩 : 義歯 床 安定用 こ ( 糊 ) 

の 性能の項目に 適合していること 材一 第 2 部 : 密着型義歯 床 安定用 

をヵ チホ。 こ ( 糊 ) 材 ( 制定 中 ) の品質の 
能 に関する項目 

(DpH 
(2) 密着強さ 
(3) はく雄性 
(4) ちょう 度 

硬俺 レジン由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 

基本妻Ⅰ 牛 
" ㍼ 
適月 ・ フ RUR 旧 

適合の允 法 特定文書の確認、 

6. 意図した 有協劾性 が起こりうる 不具合を適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証す JIST 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

上回っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

該当機器に適用されるべき 個別 JISJIS T 6506 : レジン 歯 ( 改正 刊 

の 性能の項目に 適合していることの 品質の性能に 関する項目 

をカ チホ。 (i)@a 
(2) 形態 汲ぴホ法 

(3) 色調 
(4) 気泡 
(5) 仕 上面及び光沢 
。 。 '"" 鞍 "" 
。 " 紺 。 

(8) 色調安定性 
(9) 退色，変形及びき 裂 
(10) 硬さ 

歯列矯正用ワイヤ 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 
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認知された通知に 従って 、 同 

用途の既承認 品 、 既 % 高正見 ス 考え方 第 1 部 : 管理 
与 口目許可 占ロと 比較し、 同等性 

す 。 



(5) 曲げ応力 
(6) 耐食性 CrIST6103 に規定 

は相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(7) ニッケル溶出 ( ニッケルを 日 

む 場合に適用 ) 

歯列拝正月テュープ 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 乗 ) 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
当 
用マぅ葮月 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した百夜 椎が 起こり ぅる 不具合を上 "  用 リスク分析を 行い、 便益性を検 =  IS T 14971 : 医療機器 一 リスク て 

っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

認知された通知に 従って、 同種同歯科用医療機器の 物理的・ ィヒ判鋪 用途の既承認 品 、 既認証 品 X は 既 価の基本的考え 方策 1 部 : 管理 ⅡⅡ ソ 

品目許可 品 と比較し、 同等性を示僚機器レラス 回に属する歯科木 
す 。 料 ( 挿 りの 言 網目 

1. 金属系 

。 " 寸法 
(2)  硬さ 
(3)  耐食性 (JIST6103  に規定 ; 

は 相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(4) ニッケル溶出 ( ニッケルを モ 

む 場合に適用 ) 
2. 高分子系 

(1)  寸 @ 
(2)  硬さ 

  (") 弗化 
(4) 離 

歯列矯正用スプリンバ 基準 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
溺 。 "" 
ffl'@h@   ffi 

6. 意図した 有窃 Ⅰ性が起こり ぅる 不具合を上口 

っていなければならない。 

基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 固 

認知された通知に 従って 、 同 

用途の既承認 見 、 既認証 品 X 



歯列矯正用 硅 石基準基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト ( 乗 ) 
い ) 一般的要求事項 

っていなければならない。 

用 口目許可 品 と比較し、 同等性を示 料 ( 仮称 ) の評価項目 
す 。 (1) 寸法 

(2) 吸引力・反発力 
(3)  耐食性 (JIST6103  に規定文 

は 相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(4) ニッケル溶出 ( ニッケルを 含 

む 場合に適用 ) 

自利矯正用 帯冠 基準基本要件適合性チェツクリスト く乗 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基フ ト こ妻Ⅰ 牛 
一 
'"E'dH  ilffl'@RiIRi I'mn -y*  

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり 36 不具合を上回適用 リスク分析を 行い、 便益性を検証 JIS T 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

っていなけれ ば ならない。 する。 ネジメントの 医療機器への 適用 

認知された通知に 従って、 同種同歯科用医療機器の 物理的・化学的 評 
用途の既承認 品 、 既 認嗣温 又は既価の基本的考え 方 第 1 部 : 管理 医 

品目許可 品 と比較し、 同等性を示 僚 機器 け ラス醸に属する 歯科 材 
す 。 がヰ ( 悌 ) の盲判 市原 @ 目 

(1)  寸法 

(2)  硬さ 
(3)  耐食性 (JIST6103  に規定 

は 相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(4) ニッケル溶出 ( ニッケル 己 

む 場合に適用 ) 

歯列矯正用口、 ソク 基準基本要件適合性チェツクリスト ( 菜 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
製 '"" 
適毛けト 黄石 

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、 便益性を検証 JIS T 14971 : 医療機器 一 リスクマ 

っていなければならない。 する。 ネジメントの 医療機器への 適用 

認知された通知に 従って、 同種同歯科用医療機器の 物理的・ ィヒ 学的 評 
用途の既承認 品 、 既認証 品 又は既価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

品目許可 品 と比較し、 同等性を示 療 機器 け ラス n) に属する歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

1. 金属系 

(1) 寸法 
(2)  硬さ 
(3) 耐食性 (JIST6103 に規定文 

は 相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 



  

  

  
  

  

  

(4) ニッケル溶出 ( ニッケルを 含 
む 場合に適用 ) 
2, 高分子系 

。 " 。 法 
(2) 硬さ 
("  吸水 
(4) 溶解 

歯列席正月アタ、 ソチメント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 
㍾ " 
避 f% 不直毛 

適合の方法   
6. 意図した石段 肚が 起こり ぅる 不具合を上。 用 リスク分析を 行い、 便益性を検， IS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

っていなければならない。 る 。 ネジメントの 医 機器への適用 

卸 された通知に 従って 、 同 

(2) バネ強さ ( バネの機能をも 

(3) 吸引力・反発力 ( 磁石の 
をもつものに 適用 ) 

(7) 使用性質 ( 嵌合性 : この 機 
をもつものに 適用 ) 

(5) 使用性質 ( 嵌合性 : この 機 
をもつものに 適用 ) 
3. セラミックス 系 



由利矯正用クラスク 基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 乗 ) 

( 「 ) 一般的要求事項 

当 
基本要件 

用 ㎡ 直甲 宕 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上。   リスク分析を 行い、 便益性を検 =  IS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

っていなければならない。 する。 ネジメントの 医 機器への適用 

斗用 医療機器の物理的，化学的手 
品 知 された通知に 従って、 同種。 の基本的考え 方第 1 部 : 管理 

用途の既承認 品 、 既認証晶文 @ ( クラスⅡ ) に属する歯科 
品 。 目許可 運 " と比較し 、 同 等 。 を 戸 、 斗 ( 仮称 ) の評価項目 

す 。 。 " 。 法 
(2) 硬さ 
(3) 耐食性 (JIST6103 に規定 

は 相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(4) ニッケル溶出 ( ニッケル 凸 

む場合に適用 ) 

歯列矯正用 基本要件適合性チェ・ ソ クリスト ( 案 Ⅰ 

い ) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
@*T'r"m  Sl@fl'@h@ "J@m r  J 

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、 便益性を検証 JIS T I4971 : 医療機器 一 リスクマ 

っていなければならない。 する。 ネジメントの 医療機器への 適用 

認知された通知に 従って、 同種同歯科用医療機器の 物理的・化学的 評 
用途の既承認 品 、 既認証 品 又は既価の基本的考え 方 第 1 部 : 管理 医 

用 。 目許可 品 と比較し、 同等性を示 療 機器 ( クラス n) に属する歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

(1) 、 ナ法 

(2) 変態 点 温度 ( 超弾性材料に 
用 ) 

(3) 引張 強さ 
(4) 伸び 
(5) 曲げ応力 
(6) 耐食性 け IST6103 に規定 

は相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(7) ニッケル溶出 ( ニッケル 日 

む 場合に適用 ) 




