
歯科非鋳造 "" ハ ル '" 。 。 4 合金基準基本要件適合性 """ 。 。 "'( 襄 
(1) 一般的要求事項 

(2) 両力 ( 成形品以覚のものに 

(3) 伸び 減 影見以覚のものに、 
用 ) 

(4) 硬さ 
(5)  耐食性 

  (6)  ィヒ学系 8 成 
(7)  ニッケル溶出 

歯科非鋳造用チタン 合金基準 塞本 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 
" ㍼ 
適ヲ 』 し ト直 月 

適合の方法 @@Ctc@fiS@ 

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 X は 既 価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

温 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 。 輝牛 ( 仮称 ) の 言呵 @ 莫目 

。 " " 観 
(2) 両力 0 文彩 品 以外のものに 適 

用 ) 
(3) 伸び ( 成形品以覚のものに 適 

用 ) 

(4  )  硬さ 
(5) 耐食性 
(6) 7% 単 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 ( 襄 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
適 79.4% 用 

適合の方法   
6. 意図した有効 @ が起こり ぅる 不具合を上底適用 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 、 9 宕認 、 証 品 又は既価の基本的考え 方 第 1 部 : 管理 医 

品 。 目許可 品 とと ヒ較し 、 同等性を示僚機器 け ラス n) に属する歯科 材 

す 。   



(1) " 槻 
(2) 硬化時間 
(3)  f ヨ宿強さ 
(4  )  クリープ 
(5) 寸法 変ィヒ 

(6) 化学組成 
(7) ひ素 含有量 
(8  ) 1f 捻 百重 
(9) ニッケル溶出 

" 科 " パ " 。 。 。 地 "" 。 " 本要 " 適 。 牲 。 "" 。 。 "' 。 襄 
(1) 一般的要求事項 

卸 された通知に 従って 、 同 

用途の既承認 品 、 既認証晶ス 

温 口目許可 品 と比較し、 同等性 

自科 用 銀地金基準基本要件適合性チェツクリスト㈲ 

卸 された通知に 従って 、 同 

許可 品 と比較し、 同等生 

。 科 " 金地 " 基 。 "" 要 " 適 。 牲 。 "" 。 。 "' 。 田 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
製 。 " 

適月 ・フ席蒔石 

適合の方法   
6. 意図した有効 剋三 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・ ィヒ 学的 評 
用途の既承認 品 、 既 認馳温 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、 同等生を示 療 機器 け ラス醸に属する 歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の 言叫 @ 真日 

て 1) " 観 
(2) 化学組成 



田稗月白金地金基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 蜀 
(1) 一般的要求事項 

基本妻 サ牛 

一 
mv@Tiw @*-i'rm  '@@fTTT¥ i  

適合の ガ法 。 。 "" 。 " 繭 ' 
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。 、 、 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 歯科用医療機器の 物理的・ ィヒ 鞘師、 

用途の既承認 品 、 既認証 品 X@ 0 基本的考え方第 1 部 : 管理 
占 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 。   斗 ( 仮称 ) の評価項目 

(1) 外観 
(2) 化学組成 

歯科 " 貴命 屈箔 基準基本要件適合性 """ 。 。 "' く襄 

(]) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
避ヨ ・ イ適月 

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 リスク分析を 行い、 便益性を検 a  IS 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 至難器への適用 

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 

品目許可用 ロと 比較し同等性を 示 療 機器 ( クラスⅡ ) に属する歯科 材 

す 。 料 ( 炭 りの 言 ㍾ 目 

(1) " 槻 
(2)  、 』 ヤ去 

(3) 化学組成 

"""" 接 "" 壊 """ 基 " 要 " 迂 。 牲 。 "" 。 。 "' ㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
前聖 月 ・有産用 

適合の允 法 特定史書の確認 

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 医癬幾 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Ⅱ ) に属する歯科 材 
す 。 料 ( 仮称 ) の評価項目 

(1) " 観 
(2) 化学 紐或 
(3) 朋傾庚牡 



""""""""""" 拘 """" 準 "" 要 " 適 " 桂 。 "" 。 。 "' ㈲ 
ぃ ) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
避 '""'" 適合の允 法 I@JCiBwffiHB 

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 三 IS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

っていなければならない。 する。 @@'@@@@h@@|SigQ@@@ffl 

誌卸 された通知に 従って、 同種 百 年月医療機器の 物理的・ 7% 学的 ヲ 

用途の既承認 品 、 既認証 品又 0 基本的考え方策工部 : 管 

屋 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。   " ㈱ " 評 """ 。 

。 " " 観 
(2)  -+& 
。 " 吸水 
。 。 ' 溶解 

" 科 """" 使 """ 鉤 """" 準基 " 要 " 適 。 牲 "" ッ 。 。 "' ㈲ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
ilRi'@tiiS 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上Ⅰ リスク分析を 行い、 便益性を検 '  IS T 14971 : 医療機器 一 リスク 

っていなり れは ならな、 ㌔ る 。 @w@@@v(Jmmm@(n@ 

訴卸 された通知に 従って、 同種目 ヰ用 医療機器の物理的・ 化学 押 
用途の既承認 品 、 既認証果 ス @  の基本的考え 方第 1 部 : 管理 

占 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 。 、 ヰ ( 挿 りの 言 綱目 

。 " " 槻 
。 " 。 法 
(3)            け IS  T  6103  に 

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 ) 

首材加圧成形用セラミ 、 ソ クス基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 弱 
い ) 一般的要求事項 

基本妻 ィ牛 

鵠 。 " 

)IR3'4i@ffi 
適合の方法   

6. 意図した 有 複姓 が 起こりうる不具合を 上口， 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、 ㌔ る 。 ネジメントの 医療機器への 適用 

品 卸 された通知に 従って、 同種 百 歯科用医療機器の 物理的・化学的 ぎ 

用途の既承認 見 、 既認証 品 列 の基本的考え 方第 1 部 : 管理 

用 口目許可 逗ロと 比較し、 同等性を戸 ( クラスⅡ ) に属する歯科 
す 。 叫 ( 仮称 ) の 言 ㍻項目 

。 " 。 観 
(2)  甘田づ ， 汚寅 @@ き 

。 " 溶解 
(4) 放射能重 ( 材質が該当する 場 

合 に適用 ) 



歯科セラミックス 用着色材料基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 棄 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
鵠 。 "" 
@¥'f]  @fl'-TiilFH i  i  '''m i  @  

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 ほ正 品 X は 既 価の基本的考え 方第 1 部 : 管理 医 

宙 。 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 言 ㍻項目 

。 " " 槻 
(2)  色調 
(3) 放射能重 ( 材質が該当する 場 

合 に適用 ) 

自画処理 材 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 塞 
い ) 一般的要求事項 
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用途の既承認 品 、 既認証晶ス 考え方 第 1 部 : 管理 

  
ラスⅡ ) に属する歯科 

(2) 接着 ( 接着を目的とする 材が 

(3) 使用性質 ( 塗布 掛 
の物理的・ ィヒ学百り 言、 
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基 " 。 " 適 。 性 "" ッ 。 。 "' 。 嚢 

する。 

認知された通知に 従って 、 同 
用途の既承認 品 、 既認証晶文 

与 口目許可 品 と比較し、 同等性を 

  

ジメントの医療機器への 適用 

の 理的・ ィヒ 

第 工部 : 

クラスⅡ に属する 
の評価項目 

1.1 

2) 佳 調 ( 審美を目的とする 
適用 ) 
3) 硬化時間 ( ィヒ 学 重合型に適用 
4) 先便 ィヒ 深度 ( 光重合型に適用 
5) 硬さ 
6) 色調安定性 ( 審美を目的と 



l (7) 使用性質 ( 塗布田 

      

歯科用キヤ ビ ティーバーニ、 ソシュ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 
一 
通有 イ 通用 

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。 、 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。 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、 同種向歯科用医療機器の 物理的，化学的 訃 

用途の既承認 品 、 既認証晶文 @  の基本的考え 方第 1 部 : 目 

品目許可 品 と比較し、 同等性を戸 ( クラスⅡ ) に属する歯科 
す 。   。 。 妨 ，。 "'"" 。 

。 " " 観 
。 " 鞭 "" 
(3) 健 有性質 膣師櫻 

自科周知史過敏抑制材料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 

知 された通知に 従って 、 同 

途 の 既 承認 見 、 @ 認証晶文 

目許可 与 。 と比較し、 同寄生を ( クラスⅡ ) に属する 

す 。 料 ( 仮称 ) の盲判 沖 真日 

。 " " 観 
(2) 粘度 ( 粘性をもつ材料に 適用 ) 
(3) 操作時間 リヒ学 重合型に適用 ) 
(4) 硬化時間 ( ィヒ学 重合型に適用 ) 
(5) 光 硬化深度 ( 光重合型に適用 ) 
(6) 使用性質 ( 塗布 世 
(7)           

歯科用， ン一 リング・コーティンバ 牡 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 
" ㍼ 
運用 づ 通用 

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。 、 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 レ ㌔ する。 @@'@  @@hog@@@gg-oig@@ 

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

用途の既承認 品 、 既認証晶文 @  の基本的考え 方 策 工部 : 目 

品目許可 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 Ⅰ ) " 観 
(2) 粘度 ( 粘性をもつ材料に 適用 ) 
(3) 操作時間 ( ィヒ学 重合型に適用 ) 
(4) 硬サヒ 目き 間 ( ィヒ学 重合型に適用 ) 



(5) 光 硬化深度 ( 光重合型に適用 ) 
(6) 使用性質 ( 塗布性 ) 
(7) 象牙細管封鎖性 ( 象牙細管 

封鎖を目的とする 材料に適用 ) 

歯 科 用 根管充填回状材料基準基本要件適合性 テェッ クリスト ( 襄 

(]) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
適用・ 布 黄帝 

適合の方法 特定文書の確認、 

6. 意図した 有援性 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 

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 方第 1 部 : 管理 医 

占 。 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 。 がサ ( 鏑 ) の 言 引両 ] 真日 

( Ⅰ ) " 観 
(2) 押出し性 ( シリン ジ で充填す 

る 材料に適用 ) 
(3) ひ素 含有量 ( 酸化亜鉛を含有 

する材料に適用 ) 
(  14.)  A  ¥  v  X@.lfi@l'S @@i''@-g-@k4- 

根管充填 材用 軟化 材 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 襄 
い ) 一般的要求事項 

基本要件 
" 胞 
3@'@fi@ 

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。 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 医辮 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 見 、 既認証 品 又は既価の基本的考え 方 第 1 部 : 管理 医 

占 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 ( 姉 )  の言離項目 
。 " " 観 
(2) 使用性質 ( 蜘ヒ櫻 

m 高分子系材料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 
" ㍼ 
遊手 ョ ・ 不 産月 

適合の允 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 l4971 : 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 

知 された通知に 従って 、 同 



(4) 光 硬化深度 ( 光重合型に適用 ) 
(5) 曲 @ 月 虫さ 
(6) 吸水 ( グラスポリアル ケ ノ 

ート系セメントを 除 < 
(7) 溶解 ( グラスポリアル ケ ノ 

ート系セメントを 除ひ 
(8) ひ素 含有量 ( 酸化亜鉛を含 

する材料に適用 ) 
。 。 """"" 。 。 。 。 """ 。 " 

適用 ) 

歯科 " 位封 材 基準基本要件適合性。 "" 。 。 "' ㈱ 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
溺 。 " 
ySW-nifv @@TMTI  '*'''m i  

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。 @@'@  'y  hoiSgt@@@cDJgffl 

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・ ィト 学的 評 
用途の既承認 目 、 既認証見又は 既価の基本的考え 方 策 工部 : 管理 医 

占 。 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 言 ㍻項目 

く Ⅰ ) " 観 
(2) 色調 ( 審美性を目的とする 材 

料 に適用 ) 
(3) 曲げ強さ ( 硬化性をもつ 材料 

@iigffl) 
(4) 瑚櫛 ㈱ 豹 
(5) X 線造影性 ( 表示する場合に 
適 "   

歯科用高分子系 仮 劫材左半基本要件適合性チェ ， ソ 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 不具合を上 

っていなければならない。 
 
 認知された通知に 従って、 同種 

用途の既承認 見 、 既認証晶文 

品 口目許可 品 と比較し、 同等性 
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ン / 
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2 ( 審美性を目的とする 
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3) 硬化時間 ( 化学重合型に 適用 
(4) 光 硬化深度 ( 沈重 
(5) 曲 @ 月黄さ ( レ 、 ジン 

用 ) 

(6) 使用性質 ( 成 秘封 
(7) X 線造影性 ( 表示する場合 @ 
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(1) 一般的要求事項 
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% 月 ， 何 @ % 月 

適合の九 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 "" 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 
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卸 された通知に 従って 、 同 fflis@@@o@a@-fk 
途 の 既 承認 見 、 既認証晶文 @ 0 基本的考え方 第 1 部     

品 口目許可 よロと 比較し、 同等性 

3) 曲げ 汚虫さ ( 金属以外の材料 @ 



l は 相当 品 以外の金 協オ 料に適用 )  l 

歯科用シアノアクリレート 系セメント基準基本要件適合性チェックリスト ( 謁 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" ㍼ 
適用・ 布 黄帝 

適合の方法 @@cftoffiSB 

6. 意図した有効性が 起こり 56 不具合を上口、 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 医療 幾 器への商用 

誌卸 された通知に 従って、 同種向歯科用医療機器の 物理的・化学百年・ 
用途の既承認 臨 、 現認証 品 xX,@  の基本的考え 方第 1 部 : 管理 
与 口目許可 与 Ⅰと比較し、 同等性を戸 ( クラスⅡ ) に属する歯科 
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。 " " 観 
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卸 された通知に 従って 、 同 

目許可 揮ロと 比較し、 同等性 

歯科 " 硫酸 " 鉛 。 ""'" 準 " 本 要件 適 。 " 。 "" 。 。 "' 。 襄 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" ㍼ 

適合の方法 特定文書の確認 
通用・不達 用 

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 
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歯科 "" ル '" 酸セ ""' 基準 " 本 要件適合性 """ 。 。 "' 。 嚢 
(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" ㍼ 
i@     @'@RifQ 

適合の方法   
6. 意図した有効 剋三 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 
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宙科 表面滑沢硬化 材 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 
" ㍼ 
過 ""'" 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 、 既認証見又は 既価の基本的考え 方 策 1 部 : 管理 医 
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