
肺運助 負荷モニタリンバシステム 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 
" 淵ゆ 
遼 ㍗ト辞 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 
理が計画・実施されているこ 
とを示す。 

意図した性能を 規定する。 

特定史書の確認、   
マネ 、 ジメントの医療機器への 

適用 

以下の性能項目が、 既 承認機器 
と同等であ ること。 
1. 呼吸ガス流量精度 

気密なシリンダを 基準 器 とし 
てセンサに接続する。 シリンダ 
の内径が一定な 管路中を移動 
するピストンの 二 標点間 ( 最大 
吸気位と最大呼気 ィづ の体積を 
基準体積とする。 ピストンの 二 

標点間の移動を 調節して吸入 
(X は陣地動作させ、 ピストン 
が 二 標点間を移動する 間の体 

積を測定し、 基準体積と体積指 
示 値 と比較して精度を 求める。 

2. 酸素ガス 

'"' """ 試験。 " 

ISO 21 ㎝ [7 51.101.1 項による。 

3. 二酸化炭素ガス ( 二酸化炭 

素濃度測定機能を 有している 
機器のみに適用する。 ) 
か ' """ 試験方 " 

ISO 21 ㎝ 7 51.101.1 項による。 

肺 運動負荷モニタリンバシス 

テムのその他の 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 
る。 

連続測定員子体温計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 
一 
適寺ョ ・ 不 重用 @ 

適合の方 ゃ去 

    6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を上 適用 リスク管理が 認知された 規 
回っていなけれ ば ならない。 格 に従って計画・ 実施され 

ていることを 示す。 

便益性を検証するために ， 

認知された規格の 性能項目 
に適合していることを 示 

  
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 

接続を意図する 温度プローブ 
を本体に接続したときの 連続 
測定電子体温計の 性能を以下 
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連続測定電子体温計のその 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」 ( 薬食害発 第 
000 号平成 00 年 00 月 

00 引により判断 尹る 。 

WSSRlfSl@m@mS@.  S@fta@ttTx@'JKh  (3D 

(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 匡 

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 分 
析が実施されていることを 
示す。 

便益性を検証するために、 認 
知された規格の 性能の項目 
に適合していることを 示す。 

特定文書の確認 

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 

JIST3229( 制定 中 ) : 腹 部用穿 
刺計 
4.1. 外観及び清浄 度 
4.2. セット化する 三方活栓， 

延長チューブの 物理的要求事 
項 ( 当該申請 品に 、 三方活栓お 

よび延長テュー ブ がない場合 

は 4.2, は該当しない ) 

5. 7 ヒ学的要求事項 
8. エンドトキシン 試験 
9. 寸法の許容 差 

10 ． 針基のテ一パ 一の合致 

". 針先 

13. 内針 ( 当該申請 品に 、 内針 

がない場合は 13. は該当しな 



い ) 

14.  外針 

15.  導管 

16.  佑二台 毛 

16.1  引き抜き強さ 
16.2  漏れ 

16.3 弾性 

16.4  曲げ 弓虫さ 

生体相 採取用生検針基準基本要件適合性チェツクリスト 抽 ( 塞 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
一 
滴ナ ョ ・ 布 ぎ石 

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

適合の方法 特定立書の確認 

認知規格に従ってリスク 分 JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

析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、 詔 、 

卸 された規格の 性能の項目 
に適合していることを 示す。 

JIS  T  3228( 制定 中 )  : 生体組織 搬 ' 。 検 。 。 

5.1, 針 管の組み合わせ 

5.2. 鉛 管の材料 

5.3. 寸法の許容 差 

5.4. 外観及び清浄 度 
。 ．。 ．鉾先 

5.6. 性能 

5.7. 引き抜き強さ 

5.8. 弾ィ生 

(5.2. 針 管の材料に従い 不要と 

なる場合、 該当しない ) 
5.9. 曲 @ 月 虫さ 

(5.2, 針 管の材料に従い 不要と 

なる場合、 該当しなしり 
5. 10 ． 針基のテ一パ 一の合致 

。 """'"""" 。 """ " 
当 しない ) 

  薬液などを注入する 機器の場 

ム口 

JIST3209( 制定 中 ) : 滅菌済み 
SNU- 

4.1,2. 外観及び清浄 度 
10 ． 針墓のテ一パ 一の合致 

13.2. 漏れ 
7. エンドトキシン 試験 
( 科学的根拠により 本試験が必 

要とされない 場合 ロ 、 該当しな 

い ) 

・注射筒を有する 場合 
JIST3210( 制定 中 ) : 滅菌済み 
潮摘 
5. 物理的要求事項 



・延長 チ， - アを 有する場合 

JIST321K( 制定 中 ) : 滅菌済み 
輸液セット 
5.  2.  W@@ 
R 雄堆 嵌合部、 混江都、 継ぎ 
管及び導管の 接続部 

医療用ペン 形 注入 器 注射針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 適用不適用 適合の允 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。 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、 JIST3226-2 ( 制定 中 )      医療用 
卸 された規格に 適合して ぃ ペン 形 注入 器 第 2 部     mm 
ることを示す。 ㈲ 針基と針 管の接合性 

(2) 注射針を取り 外すトルク 
(3) 組み立て分解の 容易性 

医療用ペンル 注入 器 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 
一 
ig@@Rg@ 

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 

示す。 Oigffl 

便益性を検証するために、 認 "  JIST3226-1 ( 制定 中 ) : 医療用 

卸 された規格に 適合してい へ ン 形 注入 器 第 1 部 : ペン 形 

ることを示す。 注入 器 

血液成分分離バツダ 基準基本要件適合性チエ、 ソ 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 分 
析が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。 

@@CllToffiEIsS 

JIS T 14971 : 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

Wigffl 

JIST3217( 制定 中 ): 血液成分 

分離バッバの 要求事項 
(1) 取出口 
(.2Y 漏出古園 九性 
(3) コネ、 クタの接続部 ( コネク 
タを含まない 場合は該当しな 



い ) 
(4) コネ、 クタ ( コネクタを含ま 
ない場合は該当しない ) 

人工心肺回路用血液フィルタ 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 

6. 意図した有効性が 起こり ぅる 不具合を ユ 

っていなければならな し ㌔ 

 
 

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。 

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。 

'i@SJclprofiSffg 

JIS T I4971 : 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

ff@fQ 

JIS T 3232( 制定 中 )     人工心双 

回路用血液フィルタ 
性能 樹 。 
㈲血球損傷 
(2)5 週効率 
(3) 流量 
(4) 気泡除去性能 

人工心肺回路用 貯 血相基準 基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( 乗 Ⅰ 

(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 分 

析が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。 

l@syctBwsiiS. 

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 

JrS T 3231( 制定 中 ) : 人工心肺 

回路用 貯血槽 
5.3 性能樹生 

㈹血球損傷 
(2) 気泡除去性能 
(3) フィルタ一の 充填星 ( プライ 

ミングボリューム ) 嫡用さ 

れる場合のみ ) 
(4) 消泡 性能 
(5) ボリューム表示 

(6)3 週効率 

(7) 初回充填許容量 
(8) 動的充填星 ( ダイナミックフ 

ライミングボリューム ) 



輸液フイルタ 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 
" 一 
i@@@RSffl 

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。 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 

TS@t. の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIST 3219( 制定 中 ) : 滅菌済み 

卸 された規格に 適合してい 輸液 " 。 ル 。 

ることを示す。 要求事項 
㈲透明性 
(2) 破窮 黄皮 
(3) 気密 M! ヒ 

㈲輸液フィルタのバクテリア 
チャレンジ試験 

シリンジフィルタ 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 
m@Rgffl 

適合の允 法 。 。 "" 。 " 鶴 
6. 意図した有効性が 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 TIS T l4971 : 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 

TT@c   Olgffl 

便益性を検証するために、 認 JIST3224( 制定 中 ) : 滅菌済み 

卸 された規格に 適合してい 、 ンリンジフィルタ 

ることを示す。 要求事項 
㈲フィルタ及び 導管の透明性 
。 " 硬 '" 
。 " 嬬 。 

㈲おすめす ( 檸 ㈲かん ( 挨 
全部及び導管の 接続部の強度 
( 当該申請 品に 、 導管が含まれ 

ない場合は、 (4) おすめす ( 雄 
雌 かん ( 嵌 ) 全部 及て膣 掌管の 
接続部は該当しない ) 
(5) シリンジフィルタのバクテ 

リアチャレンジ 議 

玲血 フィルタ セ、 ソト 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリス ド ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
適用布適用 

適合の方法 特定定書の確認、 

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 l4971 : 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。 の 適用 

便益性を検証するために、 認、 JIS T 3225( 制定 中 ) : 滅菌済み 



さ
こ
 

知
る
 

れた規格に適 
とを示す。 

合してい 輸血フィルタセット 
要求事項 
㈲フィルタ及び 導管の透明性 
(2) 破壊強度 
(3) 気密性 
(4) おすめす ( 椎 ㈱かん (% 
台 部 、 混 注部 、 継ぎ 管及 U 導 掌管 

""""""" 
凹該 申請見 に 、 梶柱 部 、 継ぎ 

管 、 または導管が 含まれない場 

合は、 (4) おすめ す ㎝ 細 ㈲か 
ん ( 嵌 ) 全部、 混 注部 、 継ぎ管 
及び導管の接続部の 強度の う 

ち、 含まれない部分は 該当しな 
い ) 

(5) 点滴筒及び点滴 目 の満数 

( 当該申請見 に 、 点滴 筒が 含ま 

れない場合は、 (5) 点滴筒及び 
点滴 口 の 満 数は該当しない ) 

(6) 急速グリップの 気密れ土 
( 当該申請 見に 、 急速グリップ 

l が グリップの気密性は 含まれない場合は 該当しな 、 ㏄ ) 急速 

い ) 
(7) 輸血フィルタのパーテイク 

ル ，チャレンジ 試験 

鞄血 フィルタ セット 基準基本要件適合性チェックリスト ( 乗 ) 

Ⅱ ) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
適用布適用 

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 。   用 
便益性を検証するために、 認 JIS T 3239( 制定 中 ) : 官食道 ド 

卸 された規格に 適合してい レナージ 用 カテーテル 

ることを示す。 要求 事頁 
㈲ 5l け最強 t 
(2) 漏れ試験 
(3) 耐 変形性 



造影用カテーテル ( 非血管用 ) 基準基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト ( 睾 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
適用布直甲 

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 ． TIST3246( 制定 中 ) : 造影用 カ 

知 された規格に 適合してい テーテル ( 非血管用 ) 
ることを示す。 要求寧夏 

㈲外観及び清浄 度 
(2) カテーテル・チューブの 引 

張り強度 

(3) カテーテル・チューブ とハ 

"" 婬部 ， 鍍 。 """ 齢 ' 
れている場合 ) 
(4) カテーテル・チューブ と針 

の 接合部強度 ( 針が接合されて 
いる場合 ) 
(5) カテーテル・テュー ブ の つ 

まり 及 U 接合部の漏れ 
(6) バルーンの漏れ 試験 ( バル 

一ンを 有する場合 ) 

胆道用テュープ 及びカテーテル 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 適合の方法   

iS@@FaSffl 
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。 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 。 。 の 適用 

便益性を検証するために、 認 JIST3243( 制定 中 ) Ⅱ E 通用 チ 
知 された規格に 適合してい ユーブ   及びカテーテル 

ることを示す。 ㈲外観及び清浄 度 

・バスケットカテーテルに 該当 
する場合 
JIST3243( 制定 中 ) : 胆道用 チ 
ユーブ 及びカテーテルのバス 

ケットカテーテルの 要求事項 
(1) 開閉動作 
(2) 採石用バスケット 接合部 引 
張り強度 ( 採石用バスケットの 
み ) 
(3) 砕石用バスケ 、 ソトま妾 合音 廿引 

張り強度 ( 砕石用バスケットの 
み ) 

・バル - ンヵ テーテルに該当す 



JIST3243( 制定 中 ) : 胆道用テ 

ューブ及びカテーテル 

の ノシ レーンカテーテルの 要求 

事 " 
㈲引張り強度 
(2) 拡張用バルーンの 耐圧試験 

(3) 回収用バルーンの 漏れ試験 

(4) 十二指何 % 晦頁 切開⑪ T) 用 
ワイヤサバ ル @ シ カテーテル 

JIS T0601-2-18 ( 案 ) : 医用電 

気機器第 2 部 : 内視鏡装置の 
安全性に関する 特別要求事項 
""" 
( 十二指腸到頭切開 ( バ T) 用 

ワイヤ 付ノ モノトーンカテーテル 

のみ ) 

・ドレナージチューブに 該当す 

る場合 
JIST3243 ㈲ 定中 ) : 胆道用チ 

ューブ及びカテーテル 
のドレナージチューブの 要求 

事 " 
(1) チューブの引張り 強度 

JCTffl@ ・ r@@W&@o@ha ， T@i@@t@-1:/@h@=@?5aa@S6ffl/</l@->*T@@@lW 

基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト て案 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。 分

を
 認
 
言
 
、
 
レ
 

ク
と
 

ス
こ
 

 
 
 
 

 
 

便
知
る
益
さ
こ
 

  
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 

JIST3247( 制定 中 ) : 尿管用カ 
テーテル及びイントロデュー 

サキット並びに 尿道拡張用 バ 
ル - シ カテーテル 

要求事項 
㈲外観及び清浄 度 
(2) カテーテルのつまり 及 U 浅 
全部の漏れ 
(3) カテーテルの 引張り強度 
(4) カテーテルとハブの 接合部 

強度 ( ハブが接合されている 湯 
ム ) 
(5) バル - ンの漏れ試験 ( バル 

ーンを有する 場合 ) 
(6) 拡張用バル - ンの耐圧試験 

( 拡張用バル - ンを有する 場 



井山自用ガイドワイヤ ま準 基本要件適合性チェックリスト ( 棄 ) 

(1) 一般的要求事項 

上
回
 

を
 

具
合
 

不
 

る
 
@
 
フ
 

 
 土

忌
 

熊
 

6
 つ
 

" 護 '""   

@
l
W
@
R
i
l
f
f
i
 

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 
?rt'o 

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  3242( 制定 中 )  : 非血管用 
ガイドワイヤの 要求 ヰ 騎 士 

。 " 強度 
(2) 外観及び清浄 度 

不告 は尚 七管 用力 テル及びチューブ 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 

を
上
回
 

具
合
 

本
 
6
 

-
 
フ
 

 
 土

山
 

旭
慈
 

6
 つ
 

" 一 
不
適
用
 

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。 

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 ， 

@@ctwffiSsB 

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 

JIST3240( 制定 中 ) : 下部消化 
管用カテーテル 又ぴ チューブ 
要求樹生 
・引張り強度 
" バ恰 " 強度 

基本要件適合性チェツクリスト ( 棄 

(1) 一般的要求事項 

 
 を

上
回
 

ム
口
 

具
 

不
 

る
 
-
 
フ
 

 
 意

図
し
 

て
い
な
け
 

6
 つ
 

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。 

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。 

真空採血 笛 基準基本要件適合性チェ、 ソ クリスト ( お 

  
JIS  T  14971  : 医療機器 一 リス 

クマネ 、 ジメントの医療機器 へ 

"' 直 " 

JIS T 3220( 制定 中 )     滅菌済み 
採血用計 

6. 物理的要求事項 

(1) 一般的要求事項 
基本要件 " 一 適合の方法   

:i@@;RSffl 
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。 の 適用 



便益性を検証するために、 認 JIS T 3233 ㈲ 足 中 ) : 真空採血 

卸 された規格に 適合してい 管 
ることを示 @ 。 5. 材料 

6. 容量 

7. 設計 
8, 構造 

学田使用ポート 用 基準基本要件適合性チェックリスト 封 ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

分
を
 

ク
と
 

ス
こ
 

 
 知

が
 

 
 

認
析
 

上
日
 

を
 

具
合
 

不
 

る
 
-
 
フ
 

 
 

し
け
 

意
図
 
て
い
な
 

6
 つ
 

 
 

    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 

軍
国
使
用
 

 
 

 
 

 
 

Ⅱ
 
c
O
S
 
 

ポ
 
。
」
 里付 封塞準 基本要件適合性チェックリスト ( 塞 

く Ⅰ ) 一般的要求事項 

基本要件 I                 適合の方法 

分
 る
 

ク
と
 

ス
こ
 

リ
る
 

て
い
 

っ
て
 

 
 

格
施
 

現
 実
 

知
が
 

認
析
 

石
胡
 

適
 

"
 適
用
 

を
上
回
 

昌
ム
 

末
口
 

る
不
 

@
 
ワ
 

@
 

こ
 

が
起
 
な
い
 

た
有
努
 
竹
生
 

れ
ば
な
ら
 

し
け
 

国
が
 

 
 

6
 つ
   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 

便益性を検証するために、 認、 JIS T 3222( 制定 中 ) : 滅菌済み 
知された規格に 適合してい 輿付 針 
ることを示す 0 5. 性能 

6. 物理的要求事項 

" 漸 " 基本要件適合性チェツクリスト て蜀 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
適用フ % 商用 

適合の方法 特定文書の確認 

6. 意図した 有窃椎が 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 JlS 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。 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。 

JIST3249( 制定 中 )      " 麟 " 
用 留置針 
要求事項 
5.5 表面 

5.6 腐食抵抗性 

。 ． ' """" 



5.8 気密 触 

5.9 カテーテルハブ、 コネクタ 

5.10 流量 

5.ll X 線探知性 

5.12 多重 管 カテーテル 

5.13,1 カラーコード 

5.13.2 留置針本体 

5.13.3 内 針及び 鉗僧 

5.13.4 止血栓 
( 当該申請見 が 血液透析用輿 

付針の場合、 5,11 、 5.12 及び 

5.13.2 は該当しない ) 

末梢血管用 沌苗 済み留置針左半基本要件適合性チェックリスト ( 棄 ) 

(1) 一般的要求事項 

基本 到牛 
" 一 
a@@@gffl 

適合の万法 " 放 """" 
6. 意図した 有援性 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 

赤札 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。 

JIS T 3223( 制定 中 )     末梢血管 

用 滅菌済み留置針 
5.6  耐食抵抗性 
。   ' """" 

8 色 リークがないこと 

5.13 物理的要求事項 

乳房撮影組合せ 型一般撮影用 x 線装置 塞準 基本要件適合性 テェッ クリスト ( 案 ) 

(1) 一般的要求事項 

上
国
 

を
 

ム
 

具
 

る
不
 

-
 
フ
 

 
 

国
な
 

意
い
 

て
 

6
 つ
 

 
 

" 一 
iiaffl-@ral@fl 
適 " 

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。 

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。 

@@CllToSlsg 

JIST  14971: 医療機器 一 リスク 

-@'@  @@  K7 Ⅰ S@@@@0,1 
用 

性 " 項 '" 文書     

次の文書の適用は 判 撮影だ 房 

けであ る。 
IEC  60601-2-45  Medical 

electrical  equipmeent 一 Part 

2-45  :  P 虹 ticular 

Requirements  for  the  safety 

of  @ ㎜ 皿 o 紅 aphic  X 寸 ay 

equi ㎝ ent  and  m 卸 血紅 aphic 
stereo 七 ac 毛 lc devlces 

50.103.1  a)  管 電圧の精度 
50.103.2  管電流の精度 

50.103.3  撮影用タイマの 精度 

50.103.4  管電流時間積の 精度 



50.102.I  X 線出力の再現性 

50.102.2  a)  相 隣る設定値にお 

ける X 線出力の直線性 
50.102.2b) 自動制御システム 
の X 線出力の安定性 

21 CFR (Code of Federal 

Re 即 latlons)  P 蛆 T  g00     

Ⅶ㎜㏄ R 皿 ℡ 

900.12(e)  (2)(iii)  および 

900.12(e)(6)  コントラスト 分 

解能 

次の文書の適用は 一般撮影 だ 
けであ る。 

JIS Z4702 : 医用 X 線 高 電圧 装 
" 遡 。 

"" 
(1) 管 電圧 
(2) 管 電流 
(3) 撮影用タイマ 
(4) 管 電流時間 積 
(5) X 線出力の再現性 
(6) 相 隣る設定値における X 

線出力の直線性 
(7) 自動制御システムの X 線 

出力の安定性   
X 線装置のその 他の機能にっ 

。   。   "     """ 医療機 理 "" 
付帯機能に関する 基本的な考 
え方」 ( 平成 00 年 0 月 0 日 

薬食害 第 000 号 )  により 判 
断 。 。 。 

医用 x 線笹 装置基準基本要件適合性 テェ、 ソ クリスト ( 案 Ⅰ 

(1) 一般的要求事項 

基本要件 
" 一 
¥t''J  i@w@n@FH 1  ]  t*rrT1 @y  *  

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 JIST14971: 医療機器 一 リスク 

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

。 " 。 。 用 

便益性を検証するために、 認 JrSZ4704: 医用 X 線 管 装置に 
知 された規格に 適合してい おける以下項目 
ることを示す。 ・焦点寸 @ 

・最大単発負荷定格 




