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っていなければならない。 する。 ジメントの 医 機器への適用 

認知された通知に 従って 、 同 
用途の既承認 品 、 既認証晶文 

  

歯列矯正用エラステック 器材基準主木要件適合 佳テェッ クリスト ( お 
(1) 一般的要求事項 

許可 品 と比較し、 同等性を 

(2) 引彊生 さ体中劣化前後 ) 

歯科矯正装置用弾性材料基準 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
用 ㎡ ョ茸月 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 "" 用 

っていなければならない。 

基本要件適合性チェックリスト ( 俺 

特
定
文
書
の
確
認
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認知された通知に 従って 、 同 考え方 第 1 部 : 管理 

用途の既承認 品 、 既認 @ 見 又 ラス D) に属する歯科 
占 口目許可 運 。 と比較し、 同等性 CDJ@ffiIgg 
す 。 ( 補助材料に適用 ) 

(5) 使用性質 ( 成形 掛             @@¥¥@w¥ 



自利矯正用 頼弓 基準ま本要件適合性チェ・ ソ クリストく実Ⅰ 

(]) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
iiiS'4-iliffi 

適合の允 法 @EE@@BTO-BlffB 

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，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 

醍 口目許可 品 と比較し、 同等性を示 僚 機器 け ラス田に属する 歯科 材 

す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 
(1)  、 ナ法 

(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 已 

む場合に適用 ) 
(5) 使用性質 ( 嵌合 ィ甘 三 ) 

歯列矯正用 結 さつ 材 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 
鶉 """ 
運用・不直 用 

適合の方法   
6. 意図した 有奇 性が起こり ぅる 不具合を上 巨 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 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 認駒温 X 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 ラス回に属する 歯科 材 
す 。 料 ( 樹 ) の 言 ㍻項目 

1. 金属系 

く 1) 。 法 
(2)  9l 号 長強 t 
(3)  伸び 
(4) 耐食性 CTIST6103 に規定 

は相当 品 以外の金属材料に 適用 ) 
(5) 二 ニッケル溶出 ( ニッケルを 日 

む 場合に適用 ) 
2. 高分子系 

(1) 寸法 
(2) 曲げ強さ 
(3) 吋 
(4) 叡 



歯科用リップバンパ 基準 
(1) 一般的要求事項 

っていなければならない。 

基本要件適合性チェックリスト ( 菜 ) 

る 。 ジメントの医療機器への 適用 

卸 された通知に 従って 、 同 理 "" 化 
途 の 既 承認 品 、 既認証見 又 ぇ 第 1 部     

目許可 品ロと 比較し、 同等性 ラスⅡ ) に属する 
の評価項目 

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 

む 場合に適用 ) 
2. 高分子系 

。 " 。 法 
(2) 硬さ 
(3% 吸水 
(4) 叡 

" 科俺 "" 長 " 粘 "" ま " 基 "  塞 " 要 " 適 。 桂 。 " ッ 。 。 "' 。 お 
(1) 一般的要求事項 

歯科用材 宙 ポールア タ 、 ソチメント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 
鵠 。 、 。 ， 

iilRi'@RiURi 
適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した石段 性 が起こりうる 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。 @@'@  @@h@@|S@@@@(7@ig@@ 

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 ( クラス醸に属する 歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 



(1) 寸せ 朱 

(2) 硬さ ( 金属材料に適用 ) 
(3) 化学組成 ( 金属材料に適用 ) 
(4) ニッケル溶出 ( ニッケルを ヂ 

む 場合に適用 ) 
(5) 使用性質 ( 嵌斜勤 

歯科用精密バーブ タ 、 ソチメント基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( お 
ぃ ) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
@'-ij'rTTt  ]@ffl-4'3@fl @@J"A3T@ @  

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・化学的 評 
用途の既承認 品 、 既 認 捷速 又 @ 考え方第 1 部 : 管理 医 

占 口目許可 品 と比 @ し、 同等性 ( クラスⅡ ) に属する歯科 材 

す 。 ・ 斗 ( 傭 )  の信平 佃卸 項目 

。 " 寸法 
(2) 硬さ ( 金属材料に適用 ) 
(3) 化学組成 ( 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 ) 
(5) 使用性質 ( 掛 " 

首材 用粕宙硅桂 アタッチメント 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 
一 
遊穏 ・ フ 白垂 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 、 既認証見又は 既価の基本的考え 方 策工部 : 管理 医 

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

。 " 寸法 
(2) 吸引力・反発力 
(3) 耐食性 
(4) ィヒ 単組成 ( 金属材料に適用 ) 
(5) ニッケル溶出 ( ニッケル 己 

む 場合に適用 ) 



  

  
  

  
  

  

  

  

  

歯科用材 宙 スライドアタッチメント 基準基本要件適合性 テェ ツクリスト ( 案 ) 
(1) 一般的要求事項 

っていなければならない。 ジメントの医療機器への 商用 

(2) 硬さ ( 金属材料に適用 
(3) ィヒ単 組成 ( 金属材料に 
(4) ニッケル溶出 ( ニッケル 

歯科用材 宙 弾性アタ・ソチメント 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 

(2) 硬さ ( 金属材料に適用 ) 
(3) 化学組成 ( 金属材料に適 

自科矯正用レジン 材料左半基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 棄 ) 
い ) 一般的要求事項 

基本要件 
鶉 。 "" 
@@'@tS-i  @ti'@nSfl 11  Am f  i  

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上口， 用 リスク分析を 行い、 便益性を検， TS 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 

誌卸 された通知に 従って、 同種 百 歯科用医療機器の 物理的・化学 百り 言、 

用途の既承認 品 、 既 苦怒 紅晶ス @  の基本的考え 方第 1 部 : 管理 

早口目許可 与ロと 比較し、 同等性を戸 ( クラスⅡ ) に属する歯科 
す 。 ・ 斗 ㏄ 琳 ) の 評価項目 

(1) 寸法㎝ 多状 のあ るものに適用 ) 
(2)  硬さ 
(3)@ W 
(4  )  溶解 
( 。 ' 使 " 性質よめ " 柑 

  



歯科用長期的使用咬合スフリント 向け材料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 
一 
適用・不直 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 巨 適用 リスク分析を 行い、 便益性を検討Ⅰ IST14971: 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 、 gf 認証見又は既価の 基本的考え方 第 1 部 : 管理 医 

早口目許可 品 と比較し、 同等性を示 療 機器 ( クラスⅡ ) に属する歯科 材 

す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

(1) てナま去 ㎝ 多状 のあ るものに適用 ) 
(2)  硬さ 
(" 妨火 
(4  )  溶解 
。 。 ' 使 " 性質。 """ 。 ' "" 。 " 

等に適用 ) 

歯 列拝正月咬合 誘 な装置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 
一 
igB-@a 

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。 @@'@  @@h@@lS@@@@oiigffl 

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 、 B 痛軒 lE. 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 ( クラス田に属する 歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

(1)  寸 ぜ去 

(2)  硬さ 
(3) 吸 。 。 
(4) 溶解 

宙科 周長期的使用咬合スプリント 基準基本要件適合性チェックリスト ( 乗 ) 
( 「 ) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
五軒 毛 ・ 布産用 

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 、 既認証 品 X は 既 価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

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

。 " " 観 
(2)  硬さ 
(3) 吸 ' 火 
(4) 溶解 
(5) 使用性質 ( 嵌合 掛 



  

  

  
  

  

  
  

歯科非鋳造用合金基準 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 周 
(1) 一般的要求事項 

基本妻イ午 
一 
連月・不適用 

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、 ㌔ 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 X 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 ( クラスⅡ ) に属する歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の言離項目 

。 " " 観 
(2) 両力 ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 
(3) 伸 び ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 

(4  )  硬さ 
(5) 耐 樹生 
(6) 化学組成 
(7) ニ、 ソケルゃ容出 

歯科鋳造用吉 全要準 基本要件適合性 テェ ツクリスト ( 粟 
(1) 一般的要求事項 

卸 された通知に 従って 、 同 用 医療機器の物理的 イヒ 
用途の既承認 品 、 既認証晶文 @ 的 考え方 第 1 部     

品目許可 逗ロと 比較し、 同等性 
す 。 料 ( 姥ぅの言 綱目 

。 " " 観 
(2)  液相 点 
(3)  固相 点 
(4) 両力 
(5)  伸び 
(6) 耐食性 
(7) 化学組成 

歯科用合金ろう 基準基本要件適合性チェックリスト ( 掲 
(1) 一般的要求事項 

基本 斬牛 
一 
i@-@RM 

適合の方法 @@cliwffiSsS 

6. 意図した有効性が 起こり 36 不具合を上口 用 リスク分析を 行い、 便益性を検 =  TS 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 

認知された通知に 従って、 同種 百 歯科用医療機器の 物理的・化学的 宇 

用途の既承認 見 、 既認証 品 又 の基本的考え 方策Ⅰ 部 : 管理 

よ 口目許可 品 と比較し、 同等性を戸 、 。 ( クラスⅡ ) に属する歯科 

す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 
  く 1) " 観 



(2) 液相 点 
(3) 固相 点 
(4  )  はく 離 強さ 
(5) 変色 
(6) ィヒ単 組成 
(7)  ニッケル溶出 

歯科用ろう肘材料基準基本要件適合性チェックリスト ( 固 
(1) 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 @ 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・化学的 評 
用途の既承認 品 、 既認証見又は 既価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

品 口目許可 品 と比較し、 同等 士 を示 療 機器 ( クラス醸に属する 歯科 材 

す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 
。 " " 観 
(2) 液相 点 
(3) 固相 点 
(4) はく 離 強さ 
(5) 変色 
(6)  i@W& 

歯科用 銀 パラジウム合金ろう 基準基本要件適合性チェックリスト ( 俺 
(1) 一般的要求事項 

っていなければならない。 '@  @@hoE@igg@oiIffl 

卸 された通知に 従って 、 同 
途 の 既 承認 品 、 既 認嗣 三品 又 



歯科用ニッケル・クロム 系合金ろう基準基本要件適合性チェックリスト㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" ㍼ 
避 ""'" 適合の方法   

6. 意図した 有秀椎が 起こり ぅる 不具合を上。 ，用 リスク分析を 行い、 便益性を検 3 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 医療機器への 適用 

誌知 された通知に 従って、 同種 百 井 用 医療機器の物理的・ ィヒ 鞘師、 

用途の既承認 品 、 既認証 品ス @  の基本的考え 方 第 1 部 : 管理 

品 口目許可 品 と比較し、 同等性を戸 ( クラスⅡ ) に属する歯科 

す 。 料 ( 篠 )  の 言 平桁Ⅱ ヲ接ま目 

。 " " 観 
(2) 液相 点 
(3) 固相 点 
(4) @ まく 寓 衛生 さ 

(5) 変色 
(6) 化学組成 
(7) ニッケル溶出 

(1)  一 

自科 用 コバルト，クロム 系合金ろう 塞準 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト㈲ 
般 的要求事項 

の の 

る 。 

卸 された通知に 従って 、 同 理的 。 

途 の 既 承認 品 、 既認証 品ス @ ぇ 弟工部     

目許可 品 と比較し、 同等性 ラスⅡ ) に属する 
"""" 。 

(1) " 観 
(2) 液相 点 
く 3) 固相 点 
(4) はく雄強 t 
(5) 変色 
(6) 鵬 ' 組成 
(7)  ニッケル溶出 

自科鋳造用金合金向けプラスメタル 甚準 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト㈲ 

の の 

    、 ノ / 

卸 された通知に 従って 、 同 用 医療機器の物理的・ ィヒ 

用途の既承認 品 、 既 認羅 晶文 考え方 策工部     

品 口目許可 与ロと 比較し、 同等性 ラスⅡ ) に属する 

す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

(1) 液相 点 
(2) 固相 点 



(4) 伸び 
(5)  ィヒ単 糸 8 成 
(7)  密度 

ただし、 歯科鋳造用金合金として 評 

価する。 

歯科用ステンレス 合 全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 妻 i 年 
鵠 。 。 ， 

遊記・ 4 挺 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 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 策工部 : 管理 医 

よ 。 目許可 品 と比較し、 同等性を示 療 機器 ( クラス轄に属する 歯科 材 

す 。 料 ( イ廣 5%)  の言離項目 
。 " " 観 
(2) 耐力 ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 
(3) 伸び ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 

(4  )  硬さ 
。 。 ' 冊 封。 
(6) ィヒ 単組成 
(7) ニッケル溶出 

歯科非鋳造用ニッケル・クロム 合 全基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 紐 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
適 キ ヨ ・Ⅰ適用 

適合の力 法 l@irtToffltsg 

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・化学的 評 
用途の既承認 見 、 既認証見又は 既価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

品 口目許可 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 ) の盲判 卸 頃 日 

。 " 外観 
(2U 耐力 ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 

(3) 伸び ( 成形品以覚のものに 適 
用 ) 

(4  )  硬さ 
(5) 耐食性 
(6)  ィヒ 単糸 aJ 弘こ 

(7) ニッケル溶出 



歯科非鋳造用コバルト ，クロム合金基準基本要件適合性チェ・ ソ クリスト ( 穏 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
業亥幾 。 。 " 

箇月・ 巧殖用 
適合の方法   

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上。 、 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 医癬幾 器への適用 

認知された通知に 従って 、 同 

用途の既承認 品 、 @ 認証 品 

よ 口目許 ぅ 正占 古と比 @gE し 、 司召 竹生 芋 

す 。 

(2) 両力 ( 成形品以覚のものに 

(7) ニ、 ソ ケル溶出 

自科非鋳造用チタン 合金基準基本要件適合 佳 チェックリスト ( 嚢 
(]) 一般的要求事項 

基本妻 ィ牛 

一 
適毛 ・不直 弔 

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、 ㌔ する。 @y@@>@h@CT@@@@iiffl 

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 、 朗 認証 品 X は 既 価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

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

く I) 外観 
(2) 両力 ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 
(3) 伸び ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 

(4  )  硬さ 
(5)  fft@4 
(6) 化学組成 

歯科 用 ガリウム合金充填 材 基準基本要件適合性チェックリスト㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
"# 
通有・ イ殖用 

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 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 、 既認証 品 X は 既 価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

品 口目許可 品 と比較し、 同等性を示 療 機器 ( クラス田に属する 歯科 材 

す 。 料 。 姥 ' " 評 価 。 "' 



(1) " 観 
(2) 硬化時間 
(3) 口ヨ 婿ヨ 生さ 
(4) クリープ 
(5) 寸法 変ィヒ 

(6) 化学組成 
(7) ひ素 含有量 
(8) 窪 む " 含有量 
(9) ニッケル溶出 

歯科用パラジウム 地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 
一 
適毛 ・ イ娃用 

適合の方 さ去   
6. 意図した有効 @ 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 0 ネジメントの 医療機器への 適用 

知 された通知に 従って 、 同 
用途の既承認 品 、 瑠 @ 晶 文 

口目許可 占ロと 比較し、 同等性 

用医療機器の 物理的・化 
方策工部     
田 に属する 

の評価項目 

Ⅰ l Ⅰ 

歯科 " 銀地金基準基本要件 適 。 硅 。 "" 。 。 "' ㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
用化ぅ 直甲 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 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。 する。 ネジメントの 医療機器への 適用 

歯科用医療機器の 物理的・化学 6% 、 

誌卸 された通知に 従って、 同種百 の基本的考え 方 策 Ⅰ 部 : 管理 
用途の既承認 品 、 既認証 見又 ( クラスⅡ ) に属する歯科 
品 。 目許 市后 。 と比較し 、 同 寄 。 を万科 ( 樹 ) の 評 iwag 
す 。 。 " " 観 

(2)  ィロ 単糸 賊 

歯科 " 金地金基準基本要件 適 。 性 "" ッ 。 '"' ㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
適月 ・ 4% ぎ月 

適合の方法 特定史書の確認 

6. 意図した石勒 @ が起こり ぅる 不具合を上口、 用 リスク分析を 行い、 便益性を検 ;  rS T I4971 : 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 

品 口目許可 品 と比較し、 同等性を示僚機器 ( クラス回に属する 歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

(i)  @m 
(2) 化学組成 



歯科 "" 金地金基準基本要件適合性 """ 。 。 "'( 襄 
(1) 一般的要求事項 

っていなければならない。 ジメントの 医痴幾 器への 直用 

卸 された通知に 従って 、 同 
途 の 既 承認 品 、 既認証晶文 

目許可 品 Ⅰと比較し、 同等性 

    

歯科用古金反旗基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト㈲ 
(1) 一般的要求事項 

っていなければならない。 ジメントの 医 機器 へ 0 直用 お 

丸 された通知に 従って、 同種 
途 の 既 承認 品 、 既認証晶文 

目許可 与 。 と比較し、 同等性 

a@@ffling@ysftw  aE@@sftaa@tt@iy@'J@ho@ 
(1) 一般的要求事項 

基本 妻 ィ中 

憐 "" 
@.W3 

適合の方 ぅ去   
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・化学的 評 
用途の既承認 品 、 既 認言 iEaa 又は既価の基本的考え 方 第 1 部 : 管理 医 

虚口目許可 品 と比較し、 同等性を示僚機器 け ラスⅡ ) に属する歯科 材 
す 。 料 ㏄ 嫡 ) の 評価項目 

( Ⅰ ) " 観 
(2) ィヒ 単組成 
(3) 使用性質 ( 成形 十匂 




