
宙位 ・温灸組合せ 家庭用医療技 基準基本要件適合性チェックリスト 器 ( 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。 

  

  

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、 

卸 された規格に 適合してい 
ることを示す。 

    
クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 

JIST 恩恩 : ( 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 

電位は 
㈲定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

温灸は 
㈲ 導 千郁の 温ノ斐 

電 """ 灸 組合せ """" 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 OC@ 年 0 月 0 目 薬食客登 

第 000 号 ) により判断する。 

宙位 " 色気。 " サ N 。 組合せ家庭 " 基本要件適合性。 " ッ 。 。 "' 。 案 ' 

(1) 一般的要求事項 
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  特定文書の確認、 

lJIS  T  14971  : 医療機器 一 リス 

@-@@@holSga@- 
の適用 

JIST ㏍㏍ : ( 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 

電位は 
㈲定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力電圧のピーク 値 

電気マッサージは 

(1) エア圧力 : ェア 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 

もつ機器 
(4) 振動回数 : 振動機能又は 揺 

動機能をもつ 機器 
(5) 施療部移動速さ 礒厄 廉節 移 

動機能をもつ 機器 



電位・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 

目薬食害登第 000 号 ) により 

判授『する。 

  

宙位 ・ エ アマッサ テジ 組合せ家庭用 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 
viw@@w '@-@''rn  i''m i  @@  

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。 

;@  @  /@me-t@@ffl 

(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 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 ち 用 
便益性を検証するために、 認 ， JIST 恩 Ⅸ : ( 制定 中 ) 組合せ 家 

卸 された規格に 適合してい "" 瑞 。 """" 
ることを示す。 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 

エ アマッサージは 

(1) エ ア圧力 : エア機能をもつ 

辮 ' 
(2) もみ回数 : もみ機能をもつ 

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 

w@@ms 
。 。 ，蹄 ""     蒔 

@@W&@-Ms 

電位・ エ アマッサージ 組合せ 家 

雇用医療機器のその 他の機能 
  "" 。   。   "     " 一 " 
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 ， ソ クリスト ( 棄 ) 

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。 用 



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。 

JIS T 沿 ㏄ ( : G 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 

温熱は 
㈲淳子部の温度 

温灸は 

㈲豊子部の温度 

温熱 ・温灸組合せ 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 目薬食害 

登第 000 号 ) により判断す 

温熱 ，五気マッサージ 組合せ家庭用医療 棚器 基準基本要件適合性チェックリスト ( 菜 ) 

(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。 

Q&'-@@'@@@YRfE'sQ TT/@@@@flfEpfi> 

JIS@ T@ 14971@ :@         U@@ 
@-7@@  >  @ff@Wgm@ 

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 

温然 は 

㈲豊子部の温度 
電気 で、 ソ サージは 

㈲エア圧力 : エ ア機能をもっ 

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 

もつ機器 
(4) 振動回数 : 振動機能又は 揺 

動機能をもつ 機器 
。   一 " 、     蹄 

動機能をもっ 機器 

温熱 ・電気マッサージ 組合せ 家 
雇用医療機器のその 他の機能 
ほ 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 午 0 月 0 
目薬食客登第 000 号 ) により 

判断する。 



温灸・ ミ気 マッサージ組合せ 家庭 用 基本要件適合性 テェ、 ソ クリストⅠ 案 Ⅰ 

Ⅱ ) 一般的要求事項 

基本要件 
"' 約 
避ヨ ・ フ 磁石 

適合の方法   
6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 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 ㏍Ⅲ : ( 制定 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 

温灸は 
㈹豊子部の温度 

電気マッサージは 

(1) エア圧力 : ェア 機能をもっ 

機器 
(2) もみ回数 : も み 幾能 4 をもっ 
機 " 

(3) たたき回数 : たたき機能を 

もっ機器 
(4H 振動回数 : 振動機能又は 揺 

imm@@Hs 
(5)           :fiwp@ 

w@@@m 

温灸・電気マッサージ 組合せ家 
庭用医療機器のその 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 
口薬食客 発第 000 号 ) により 
判断する。 

屯位 ・ 温熱 ・五気マッ " 一 。 組合せ " 庭 "" 療榛 " 基準基本要件適合性 """ 。 。 "' 。 案 ' 

Ⅰ ) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
避 '"""' 適 。 ""' 。 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 沿 (XX(: ( 制定 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 

電位は 
㈲定格出力電圧の 実効値 
(2) 出力 電 三のピーク 値 

温熱は 

    



く l) 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。 
 
 

(1) 淳子部の温度 
電気マッサージは 

(1) エ ア圧力 : エア機能をもつ 

機 " 
(2) もみ回数 : もみ機能をもっ 

辮 ' 
(3) たたき回数 : たたき機能を 

もっ機器 
44) 振動回数 : 振動機能又は 揺 

動機能をもっ 機器 
  。   "" ぬ "" 療 "" 

動機能をもつ 機器 

電位・ f 髭熱 ・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 口薬食害登第 000 号 ) 

I により判断する。 

tifif Ⅱ SSS@@ S31@tt@@@tt@x@@';@h  (@) 

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 : 医療機器 一 リスク 

折 が実施されていることを マネジメ 、 ノト の医療機器への 適 
示す。 用 

便益性を検証するために、 認、 フェイスプレート 式について 
卸 された規格に 適合してい は、 
ることを示す。 JIS  C  5512  : 補聴器 

ャ生 能 
(1) 動ィ乍 

(2) 電気音響的性能 
。 " '" 援 " 。 " 
(4  )  WM 戻性 

首導 式は ついては、 
1 ㏄ 60118 つ     

Hearing@aids ． Part@ 9:@ Methods 

0f  meas 町 ement  of 

characteristics@ of@ hearing 
aids@with@bone@vibrator@outpul 
(1)@ Output@ force@ level 

frequency@ response@ curve 

for@ an@ input@ SPL@ of@ 90dl 

(2)@ Full-on@ force@ level 
frequency@ response 

(3)  Bas 土 c  force  level 
frequency@ response 

ヘッドバンド 式については、 

  受話器が空気伝導式の 場合 
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TEC  60118 つ     

Hearing@aids ， Part@ 9:@ Methods 

of  meas ℡ e 鵬 nt  。 f 

ch と迂 racte Ⅰ 土 s ち Ⅰ cs of he 酊 ing 

aldsw ヱ士 hbonevlb Ⅰ a て orou 屯 put 

(1)@ Output@ force@ level 
丘 e 咄 ency  Ⅰ es ㎎ nse  c ℡ ve 

for@ an@ input@ SPL@ of@ 90dB 

(2)@ Full-on@ force@ level 
だ requency Ⅰ es ㏄ nse 

(3)@ Basic@ force@ level 
ⅡⅠ equency  Ⅰ es ㏄ nse 

ウオーターパ ，ソド 及びエアパッド 加湿装置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 
"" 槻 。 "" 
適用不適用 

適合の方法 @@aBwsfesg. 

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 分 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

回っていなければならな、 ㌔ 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 

テ 。 。 用 
認知された規格に 適合する JIS  T  0601-2-35  : 医療用ブラ 

ことを示す。 ソ ケット、 パッド、 マットレス 

加湿装置 ( 制定 中 ) 
第 7 章 過度の温度度 ぴ その 

他の危害に関する 保護、 
第 8 章作動データの 正確度 度 

び 危険な出力に 対する保護 

ウオーターパ 、 ソド 加清装置システム・エアパ ，ソ 出血 温 装置システム 組合せ 犠器 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 
示す。 

認知された規格に 適合する 
ことを示す。 

    
クマネジメントの 医療機器 へ 

co ぅ直用 

JIS T 0601-2-35: 医療用ブラ 
ンケット、 パッド、 マットレフ 

加湿装置 ( 制定 中 ) 
第 7 章 過度の温度及びその 



他の危害に関する 保護、 
第 8 章 作動データの 正確度及 

び危険な出力に 対する保護 

超音波画像診断装置基準基本要件適合性チェックリスト ( 案 ) 

く l) 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。 
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@f'TMl@.-S@@VsUvCr 

"'T' 。 。 "     """""'" 。 

マネジメントの 医療機器への 

適用 

接続を意図する 超音波診断用 
プローブを超音波画像診断装 
置に接続したとき 以下の性能 
項目を規定する。 
以下の項目が 既存 品 と同等で 
あ ることを示す。 
'" 。 " 。 。 " 。 。 """ 

'. ' 議 ' 嫡 " 
    方位分解能 

4. 音響作動周波数 

JIST l501: ( 改定 中 ) パルス 
反射法超音波診断装置の 性能 
諾樋 " 

「 4.2 測定方法」に 従った測定 

方法とする。 
また、 15 Ⅶ 2 以上の作動周波数 
を持つものについても 同様の 

測定方法を適用する。 

ペネ 、 トレーション 深度の測定 

に 当たっては、 上キ 稲且織 近似材 
の減衰係数は 表面層及び内部 
材質を含めて 0 ． 3 曲 /cur.h ℡に 
換算すること。 

5. 最大超音波出力 
JIST0601-2-37 : ( 制定 中 )E 用 

超音波診断装置及びモニタ 機 
器の安全に関する 個別要求事 
項 
に定義される、 減衰空間ピーク 
時間平均強度及びメカニカル 
インデックスを 規定する。 
減衰空間ピーク 時間平均強度 
が 72, ㎝Ⅳ。 ぱ 以下、 且つメカニ 

カルインデックスが 1.9 以下 

であ ること。 

・超音波画像診断装置のその 他 
l 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。 

超音波画像診断用プロープ 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 塞 

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 不具合を止 
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、 
知された規格あ るいは規定 
に 適合していることを 示す。 
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超音波画像診断用プローブ 

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 午 0 月 0 口薬 
食客 登 第 000 号 ) により判 
断する。 

胎児超音波心音 計 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 
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適合の方 ゃ 失 

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、 
卸 された規格あ るいは規定 
に適合していることを 示す。 

    
マネジメントの 医療機器への 

適用 

1. 公称音響周波数 

測定法は JIS T l506: 超音波 

手持探触子 形 ドプラ胎児心拍 
動検出装置 ( 改定 中 ) 性能要 
求事項，試験方法及び 表示に 
よ る。 

2. 総合感度 

測定法は JIS T l506: 超音波 

手持探触子 形 ドプラ胎児心拍 
動検出装置 ( 改定 中 )  性能要 

求事項，試験方法及び 表示に 
よる。 

胎児超音波心音 計 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 0 午 0 月 

0 目薬食害 第 000 号 ) により 

判断する。 

インピーダンスオージオメータ 基準 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 
" 一 
避 。 ' 俺 9 。 

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 JIST14971: 医療機器 一 リス 

l 回っていなければならない。 
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便益性を検証するために、 認 インピーダンスオージオメー 
知された規格に 適合してい タの性能を以下の 規格で規定 
ることを示す。 する。 

IEC  60645-5  Audiological 



equipment@ -@ Part@ 5     

Ins 屯 r 田 nem 七 sS  for  屯 he 

meas 廿 ement  。 廿 a ℡ al 

aCoUS 七エ C 

lmpedance ノ a せ @lit も ance 

(1)@ General@ specifications 

インピーダンスオージオメー 

タ 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 。 

オ ー ジオメータ ( 語音検査あ り ) 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 

基本妻ヰ午 
" 一 
遊 。 "'" 

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 便益性を検証するために、 認 オ ー ジオメータの 性能を以下 

回っていなければならない。 卸 された規格に 適合してい の規格で規定する。 
ることを示す。 JISTl201-1: オ ー ジオメータ 

一 第 1 部 : 純音オ ー ジオメータ 

㈲検査信号 源 
(2K 信号レベルの 調整 

。 ，， 雛 
(4) 変換器 ( イヤホン及び 骨導 

受話器 ) 

JIST  l201-2: オ ー ジオメータ 

一 第 2 部 : 語音聴覚 銃に用 ォ 

い " 機 " 
㈲出力音圧レベルと 振動の 

力 め レベル 

(2) 周波数応答 
(3) 高調波 ひず ( 歪 ) み 

(4)  {t-@i@Jt 
(5) マスキング 昔 
(6) 断続スイッチ 

JIST@14971:@ mmm-@@ 
認知規格に従ってリスク 管 クマネ 、 ジメントの医療機器 へ 

理 が計画・実施されているこ の適用 

とを示す。 
か - ジ オメータ信吾 昔 検査 ぁ 

り ) 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 0 

  



オー ジオメータ ( 語音検査なし ) 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 

6, 意図した 有奇坤生 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 

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。 

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。 

特定文書の確認 

オ ー ジオメータの 性能を以下 

の規格で規定する。 
JIST l201-1: オー ジオメータ 

ー第 1 部 : 純音オ ー ジオメータ 

(5) 検査信号 源 
(6) 信号レベルの 調整 

。 " 基 "" 
㈹変換器 ( イヤホン及び 骨導 

受話器 ) 

JIST  14971:  mWSs-])@ 
クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

オ ー ジオメータ ( 語音検査な 

し ) のその他の機能について 

ほ、 「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 目薬食害 
登第 000 号 ) により判断す 

る。 

パルスオキシ・カプノメータ 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 
" 一 

基本要件 適 " 石野 ' 
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 JIST14971:m 療 機器 一 リスク 

回っていなければならない。 理 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、 1. パルスオキシメータ 

卸 された規格あ るいは規定 パルスオキシメータ 用 テスタ 

に 適合していることを 示す。 をⅡ 瑠 売を意図するプローブの 
光学系に装着して、 プローブ と 

本体の試験を 行い、 以下 4 項目 
の 性能を検証する。 
このパルスオキシメータ 用テ 

スタ は、 赤色と赤外色の 脈動率 

の比 (R)  と動脈血の Sa02  と 

の 一定の相関関係に 基づき 

Spo, ( 経皮的動脈血酸素撲和 
度 ) と 、 脈拍数を発生させるも 

のであ ること。 

1-l. Sp(M, 測定精度 
IS0  9919  附属書 FF 

Spo, 測定精度が既存 品 と比較 
して同等であ ること。 



1-2. 脈拍数測定精度 ( 本 機能 
を有している 品目のみに適用 ) 
IS0 9919 50.105 脈拍数精度 

脈拍数測定精度が 既存 品 と比 
較して同等であ ること。 

1-3. Spo, 警報機能 ( 本 機能を 
有している品目のみに 適用 ) 
IS0 9919 201 警報システム 

S ㏄，警報機能が 設定通り動作 
すること。 

1-4. 脈拍数警報機能 ( 本 機能 
を有している 品目のみに適用 ) 
IS0 9919 201 警報システム 

脈拍数警報機能が 設定通り動 
作すること。 

上記 1.1 項から 1.4 項の試験は 

パルスオキシメータ 用 テスタ 

をプローブに 光学的に接続す 
る方法を記載したが、 接続を意 
図するプローブ 及び本体に同 
一性が有れば、 テスタを本体に 
直接電気的に 接続して試験し 
ても良い。 

2. カプノメータ 

接続を意図する 炭酸ガス測定 
用サンプリンバチューブまた 

はセンサをパルスオキシ・カプ 

ノメータに接続したとき 以下 

。 "" 。 " 。 

2-1 精度 
ISO 21 ㎝ 7 51.101.1 項による。 

2-2  精度の安定性 
ISO  21 ㎝ 7  51.101.2 項による。 
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2-4 警報機能 ( 本 機能を有し 
ている品目のみに 適用 ) 
二酸 ィヒ炭素ガス 警報機能が設 

定通り動作すること。 

パルスオキシ・カプノメータの 

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 0 
00 号 ) により判断する。 




