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基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 嚢 

基本 到牛 
一 
遼キヨ e; Rg フ 下手 

適合の方法 特定文書の確認。 

6. 意図した石刃Ⅱ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。   
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 スは既 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 機器 療 ( クラスⅡ ) に属する歯科 材 
す 。 料 ( 炭 りの 言 網目 

。 " " 槻 
(2) 硬化時間 ( 硬化性をもつ 材冶 

に 適用 ) 
(3) 吸水 ( 硬化性をもっ 材料に 

用 ) 

(4) 溶解 ( 硬化性をもっ 材料に   

用 ) 

(5) 崩壊率 ( 硬化性をもっ 材料 @, 
  
(6) ひ素 含有量 ( 酸化亜鉛を含 
6 打用に適用 ) 
(7) 使用性質 ( 付着Ⅰ 匂 

  " " 填 。 '""" 硬 " 。 ま " 基 "  茎本要 " 適 。 '"""" 。 。 "' 。 襄 
(1)  一般 

基本要件 
一 
vSn'@nSPa @*-t*rTn  '"{fVTt f  

適合の方法 @@CSTOffillS 

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Ⅱ S 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 幾 器の物理的・ ィヒ 学的 評 
用途の既承認 品 、 9 積 再誕 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 ) の評価項目 

。 " " 観 
(2) 乾燥時間 ( 溶剤を含有する 材 

料 に適用 ) 
(3) 使用性質 膣師牡 

歯科充填用 色謂 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 
t'ti"ri  igfl-@hSH @*  ",@'frn s  

適合の方法   
6. 意図した 有魔劾性 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 、 9 モ毒 8 ほ 正旦又は既価の 基本的考え方 策 工部 : 管理 医 

品 。 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 

( Ⅰ ) 外観 

  



(2) 色調 
(3) 色調安定性 
(4) 使用性質 ( 塗布性 : 塗布して 

用いる材料に 適用 ) 

歯科用酸化亜鉛ユージノール 系印象 材 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト㈲ 
( 「 ) 一般的要求事項 

卸 された通知に 従って 、 同 

よ 口目許可 運ロと 比 @ し、 同等性 

。 " " 観 
(2) ちょう 度 
(3) 硬化時間 
(4) ね線 再現性 
(5) 石 こうとの適合性 

自科月色 謂 試験材料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 
男 "", 
-@ Ri'@iiffl 

適合の方法 @f@SClBToffifelS 

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 とき 古り評 

用途の既承認 品 、 既認証 品 X は 既 価の基本的考え 方 策工部 : 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 ) の言離 @ 真日 

。 " " 観 
(2) 色調 
(3) 使用性質 ( 除去 悔 

歯科用色調適合確認向け 材料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 

基本妻 ィ牛 

" ㍼ 
"@t'tl  @ss@'A'Tsav II  @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 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 認駈温 又は既価の基本的考え 方 策 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 n) に属する歯科 材 
す 。 料 ( 炭 ㈹の評価項目 

。 " " 観 
(2) 色調 
(3)         



l は ) 使用性質 ( 除封幻 
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 つ
 

された通知に 従って 、 同 
の既 承認 見 、 既認証晶文 

許可 席ロと 比較し、 同等性 

ffllS@@@o'IW@)-fb 
方 第 1 部     

田 に属する 
(OJWgg 

Ⅰ 上 l 

手 荷用手袋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 
当該 機訃 
適用不適用 

適合の万法 I@XllToffiESg 

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 

/r@t'c   Oigffl 

便益性を検証するために、 認、 JISTg107: 使い捨て手術用 ゴ 

卸 された規格に 適合してい " 毯 
ることを示す。 性能に関する 項目 

(lH 促進老化双の 切断時司張 
力、 切断 時 伸び、 30 ㎝伸び 時 
引張り カ 

(2H 促進老化後の 切断時司張 
力、 切断 時 伸び 

呼吸回路及び 麻酔回路基準基本要件適合性チェックリスト て棄 Ⅰ 

(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。 

" ㍼ 
蹄 "" 。 

適合の允 法   
適用 リスク分析を 行い、 便宜性を JIST14971:E 機器 療 一 リスク 

検証する。 マネジメントの 医療機器への 

適 " 

意図した性能を 規定する。 JIST7201-4 ( 制定 中 ) : 吸入府 

酔 システム 一 第 4 部麻酔器用 

及び人工 ゆ 吸器用の呼吸管 

第 4 項、 第 5 項、 

  



呼吸回路用コネウタ 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 
% 丑布部月 

適合の方法   
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、 便宜性を JISTl4971:m 辮幾器一 リスク 

回っていなければならない。 検証する。 マネ 、 ジメントの医療機器への 

適用 

意図した性能を 規定する。 "" " 。 '"'"'     """""" 

テム 一 第 2 一 1 部麻酔用及び 呼 

吸器用機器一円錐コネ、 クター 

円錐及びソケット 

呼吸回路用コネクタ 基準基本要件適合性チェツクリスト ( 蜀 

Ⅰ ) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
遵ヲチフ Ⅰ う葮ョ F ヨ 

適合の方法 @@CtBToffillg 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971: 医療機器 一 リス 

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

とを示す。 の 適用 

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

卸 された規格に 適合してい 熱 療法治療器への 適用 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる。 
(1) 淳子 部 温度 

温灸 器 のその他の機能にっ い 

Tit.                     
時機能に関する 基本的な考え 
方 」 ( 平成 00 年 0 月 0 口薬食 
春登第 000 号 ) により判断す 
る 。 

"""" 熱 """ 基 。 基 " 要 " 適 。 牲 。 "" 。 。 "' 。 案 ' 

( Ⅰ ) 一般的要求事項 

基本要件 
" 淵樗 
遊手不 珪月 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 

回っていなければならない。 

適合の方法   
認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971: 医療機器。 一 リス 

理が計画・実施されているこ クマネジメントの 医療機器へ 
とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIS T ㏍ 恩 - l. U 制定 中 ) 家庭用 

卸 された規格に 適合してい 熱 療法治療器への 適用 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる。 
(1) 導 千郁温度 

  

家庭用主監 熱 治療器のその 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 nC@ 年 0 

月 0 目薬食客秀策 000 号 ) に 

より 判粁 する。 

S@IKASSW S@HftiS@tt@i@@'J@h (3S) 

(1) 一般的要求事項 

基本 到牛 
一 
連月 り付 蒔石 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ クマネジメントの 国機器 へ 

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認 JIS T 沿 ㏄㏄ ( 制定 中 ) 家庭用 
卸 された規格に 適合してい 吸入器への適用 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる。 

(2) 噴霧粒子 径 

家庭用吸入器のその 他の機能 
  "" 。 。   "" 「 """"""" 
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。 

基本要件適合性チェックリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 
" 一 

基本要件 I'll  @ @i  11  '7@@@ 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 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

回っていなければならない。 理 が計画・実施されているこ クマネ 、 ジメントの医療機器 へ 

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認 JIS T 氾 @Xx:  ( 制定 中 ) 家庭用 
卸 された規格に 適合してい 電解水生成器への 適用 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる。 
㈲ アルカリ性電解氷 の pH 

家庭用電解水生成器のその 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 DO 年 
0 月 0 口薬食客登第 000 号 ) 
により判断する。 

  



低周波・ 竜位 ・ j@m@-W@ 

(1) 一般的要求事項 

基本要件適合性 チエ ・ ソ クリスト く案 Ⅰ 

基本要件 
" ㍼ 
@-t'J-m  lilffl'-tiiffl "Am i  

適合の允 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 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

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

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIS T 窩 ㏍ : ,: W 制定 中 ) 組合せ 

卸 された規格に 適合してい """"""" 。 """ 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる 
低周波は 
㈲最大出力電流 
(2)  基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

電位は 
(1) 定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

超短波は 
(1)  定格出力電力 
(2)  周波数 

低周波・電位・ 超短波組合せ 家 
庭用医療機器のその 他の機能 
  "" 。 。   "   「 "" 鵬 " 
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 

判坤 する。 

低 " 波 " 温熟 " 甘気。 " サ " 。 組合せ家庭 " 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 
'-dau  @ti.;/R@ '@t'frn r  

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

回っていなければならない。 理 が計画，実施されているこ クマネジメントの 医療機器 へ 

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIS T ㏍ 無 : 制定何組合せ 

卸 された規格に 適合してい 家庭用医療機器への 適用 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる 

低周波は 
㈹最大出力電流 
(2)  基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

電位は 
㈲定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

温然 は 

㈲淳子部の温度 



側ヨ波 ・電位・ 温熱 % ぬ合せ家庭 
用医療機器のその 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 口 

薬食客登第 000 号 ) により判 
断する。 

低周波・ 宙位 ・ 温熟 相合せ 秦庭用医 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 案 Ⅰ 

( 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。 
 
 

適合の方法 

認知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。 

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。 

I@XiBToSllg 

JIS  T  14971  :        U  7. 
@@-7@@@@@I 、 (D[S@@@- 
Oiigffl 

JIS T Ⅸ 恩 : ㈲ 定中 ) 組合せ 
。 """" 機器。 """ 
性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

低周波は 
㈹最大出力電流 
(2) 基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

温勲 ' は 

(1) 淳子部の温度 
電気マッサージは 

(1) エア圧力 : ェア 機能をもつ 

槻 ' 
(2) もみ回数 : もみ機能をもっ 

機 " 
(3) たたき回数 : たたき機能を 

@-@m 
(4) 振動回数 : 振動機能ス は揺 

動機能をもつ 機器 
(5)              一 

動機能をもつ 機器 

低周波・ t 盛熱 ，電気マッサージ 

組合せ家庭用医療機器のその 
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 00O 
号 ) により判断する。 



低周波・ 宙位 組合せ家庭用医療 榛器 基準墓木要件適合性チェックリスト ( 案 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基本妻ィ半 
WSis@o 
運ョ ， 不 箇月 

適合の方法 Qs@p'J@'  T@/tl-X.'llr@fltEo'L'' 'I/'J&fT'l.RfesS? 

6. 意図した有効性が 起こりうる不具合を 上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

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

とを示す。 の適用 

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。 

JlS T ㏍㏍ : ,: W 制定 中 ) 組合せ 
家庭用医療機器への 適用 
性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

低周波は 
㈲最大出力電流 
(2) 基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

電位は 
㈲定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

側目 波 ・ 電 # 酪 色合せ家庭用医療 

機器のその他の 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 

iSJ@-S  @  iS@@-t@Bffl 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 

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。 

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 

の 適用 

JIS T ㏍㏍ : ( 制定 中 ) 組合せ 

家庭用医療機器への 適用 
性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

低周波は 
㈲最大出力電流 
(2) 基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

超短波は 
㈲ 定格出力電力 
(2) 周波数 

低周波・超短波組合せ 家庭用医 
療機器のその 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 

-7  'y-tt@i@fl@t@JME 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 田 

(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 管 
理が計画・実施されているこ 
とを示す。 

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

  
JIS  T  14971  : 医療 幾器一 リス 

@-7@ 、 @@hroE@@@- 

の 適用 

JIS T X ㏄Ⅸ : ㈲ 定中 ) 組合せ 

""""""" 。 """ 
性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

低周波は 
㈲最大出力電流 
(2) 基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

電気マッサージは 

㈲エア圧力 : エ ア機能をもつ 

辮 
(2) もみ回数 : もみ機能をもっ 
機 " 
(3) たたき回数 : たたき機能を 

。 """ 
(4) 振動回数 : 振動機能又は 揺 

動機能をもっ 機器 
(5) 施療 """"'     施療 "" 
動機能をもつ 機器 

低周波・電気マッサージ 組合せ 
家庭用医療機器のその 他の機 
""" 。 。   "" 「 " 遷 " 
機器 " 地帯機能。 関す 。 基本 
的な考え方」 ( 平成 00 年 0 月 

0 口薬食客登第 000 号 ) によ 

り 判粁 する。 

低周波 " 温熱 組合せま 庭 "" 

(1) 一般的要求事項 

S@@Sft@@@@ttTx@@';@h  (3g) 
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適合の方法 特定文書の確認 

認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医 機器 一 リス 

理が計画・実施されているこ クマネジメントの 医療機器 へ 

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIS T ㍊ 恩 : ㈲ 定中 ) 組合せ 
卸 された規格に 適合してい 家庭用医療機器への 適用 



ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

低周波は 
㈲最大出力電流 
(2)  基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

温熱は 
(1) 豊子部の温度 

働 " 波 "'""' 。 合 。 家庭 "" 療 
機器のその他の 機能について 
il 、                     

機能に関する 基本的な考え 方」 

( 平成 00 午 0 月 0 口薬食 客 
登第 000 号 ) により 判粁ナ 
る 。 

低 " 波 " 温灸組合せ秦皮 " 基本要件適合 桂テェッ クリスト ( 菜 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
溺 "" 
"T'gm  @H-4T@ffl @"@1  n 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

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

とを示す。 の 適用 

便益性を検証するために、 認 JIS T ㏍Ⅸ . ,: W 制定 中 ) 組合せ 

知 された規格に 適合してい 家庭用医療機器への 適用 
ることを示す。 性能項目としては 以下が挙げ 

られる 

低周波は 
㈲最大出力電流 
(2) 基本周波数 
(3) 定格出力電圧 

温灸は 
㈹淳子部の温度 

低周波・温灸組合せ 家庭用医療 
機器のその他の 機能について 

  "     ";"" 輔 """"" 
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 。 

首位，超短波組合せ 家庭 用 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 
遊手 ョ ・不直 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 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

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



  
の 適用 

JIST ㏍ 恩 : ( 帝り足 中 ) 組合せ家 
庭用医療機器への 適用 
性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

電位は 
㈲定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

超短波は 
㈲ 定格出力電力 
22) 周波数 

""""""" 。 """"" 。 

機器のその他の 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 

臣位・ 温熱 組合せ 珪 産月 基本要件適合性チェックリスト ( 蜀 

(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 管 
理が計画・実施されているこ 
とを示す。 

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

  
JIS  T  14971  : 医 難詰 一 リス 

@-7@@.  >  Y@D@Wgs@ 
の 適用 

JIS T 沿 ㏄ (: ( 制定 中 ) 組合せ 

家庭用 医 機器への適用 
性能項目としては 以下が挙げ 
られる 

電位は 
㈹定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

温熱は 
㈲淳子部の温度 

"""""" 。 。 。 """""" 
器のその他の 機能については、 
  " 定 管理医療機 ""W" 

能に関する基本的な 考え方」 
( 早成 00 年 0 月 0 目薬食害 

登第 000 号 ) にょり判断す 
る。 

  




