
りできるようにしなけれ‘  

ノ製造又は使用環境に対する配慮）、   

医療機器が、他の医療機器又は体外診  、用   認知された規格・基準の該当  SClOlO－1測定，制御及び研究   

薬又は装置と組み合わせて使用される  る項目に適合することを示す。  

蓼合、接続系を含めたすべての組み合  要求事項  

せは、安全であり、各医療機器又は体外  芸㌻㌫・∫砺一～＝…㍑ニ・．旨・．．二′  

診断薬が持つ性能が損なわれないよう  ．推断鮒   
鱈   

C61018之朋  

ぱならない。  にしなければならない。組み合わされ      る場合、使用上の制限事項は、直接表示 するか添付文書に明示しておかなけれ  鱒叩叩血menb重訂el血d  

一l‾l吊l－－11l  
dl叫11㌍－P加12朋0：  

ー00血川閂umen也飴ー血1i孜指  

Wお血dis加l奴血相Il父dto加治t  

dicalm血血  
7肋喝甲奴！J椚α旭  

月A乙1尺aS正確打おJ  

一一’■′′J′′′′′／′  

匝  

ク′′／l′′′′′′J′  
咋仇ゴ  

STXXXX（制定中）：  
医療用洗浄滅菌器  

．1洗浄滅菌器の設計，構造，部品，  
び附属品  

2洗浄滅菌器の安全性  

認知された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。   

第9粂医療機器については、次の各  

に掲げる危険性が、合理的かつ適切に  

除去又は低減されるよう 

製造されなければならない  

一物理的特性に関連した傷害の危  用   認知された規格・基準の該当  SClOlO－1測定，制御及び研究   

険性  る項目に適合することを示す。  電気捜器の安全性「・第1部：－  

求事項  

7感触危痍顔7こ紆す∂腐訝  
．衝撃及び衝突に対する機威的  

C61010－2イ拘0  

呵呵ui陀mentS伽ek血d  
山pment丘〉rmeおm鴫CO血鴫  
dl血0Ⅳu光一P即t2側：  

ic血requlrementS伽Steri1izers  

washerLdisin危ctorstJSedto加治t  

dicalm虚血ak  

7乃血郡山∫J桝e血ぬガ  

丑IZ4月βざd〃J喝血甘J  

一一’▲■′′′′■′′  

匝  

y′′′′′′I′l／′  

J〝p仇ガ   

0
0
 
 
 



STXXXX（制定中）  

医療用洗浄滅菌器  
・l洗浄滅菌器の設計，構造，部鼠  

び附属品  

．2洗浄滅菌器の安全性  

ST14971医療機器－リスクマ  
された規格に従ってリスク  

ジメントの医療機器への適用  

管理が計画・実施されているこ とを示す。  
SC柑鵬－1計測・制御及び試験室  

された規格・基準の該当  二 合理的に予測可能な外界からの   

影響又は環境条件に関連する危険   

性   

三 通常の状態で使用中に接触する   

可能性のある原材料、物質及びガス   

との同時使用に関連する危険性   

四 物質が偶然医療勝器に侵入する   

危険性  

用の電気装置一電磁両立性  
る項目に適合することを示す。  

（EMC）要求  

認知された規格に従ってリスク  用  IST14971医療機器「リスクマ  

管理が計画・実施されているこ とを示す。  ジメントの医療機許への適用  

された規格に従ってリスク  用  ST14971医療級芳一リスクマ  
ジメントの医療機器への適用  管理が計画・実施されているこ  

とを示す。  

体を診断・認識する機器でi  五 検体を誤認する危険性  

ST14971医療機器－リスクマ  
ジメントの医療機器への適用  

認知された規格に従ってリスク  六 研究又は治療のために通常使用   

される他の医療機器又は体外診断   

用医薬品と相互干渉する危険性  

理が計画・実施されているこ  

IST14971医療機器－リスクマ  
された規格に従ってリスク  七 保守又は較正が不可能な場合、  

ジメントの医療機器への適用  
管理が計画・実施されているこ  

とを示す。  

用材料が劣化する場合又は測定若  

しくは制御の機構の精度が低下す  

る場合などに発生する危険性  ISTXXXX（制定中）  
された規格・基準の該当  医療用洗浄滅菌器  

る項目に適合することを示す云  ．1洗浄滅菌器の設計，構造，部品，  

び附属晶  

された規格・基準の該当  2 医療機器は、通常の使用及び単一   

故障状態において、火災又は爆発の   

険性を最′ト限度に抑えるよう設計   

び製造されていなければならなし㌔  

燃性物質又は爆発誘因物質に接触   

て使用される医療機器については、   

心の注意を払って設計及び製造し   

ければならない。   

SClOlO－1測定，制御及び研  

る項目に適合することを示す二   用電気機器の安全性－一第1部：一  

要求事項  

火の燃え広がりに対する保護  

10．機器の温度限度及び耐熱性  

11．液体わ危険振に対する保護  

C61018ブイは0  

Saktyrequirementsforelecbical  
ulPmentformeasurement，00nbt｝l，  

dl如叫11光一P卸t2－040：  

甜ticu加叩肥mentS知慮d肋  
dwasherJisinLtctorsusedto甘eat  

edicalmaterials  

Pmぬon砂血ttk甲re濾o一点陀  

10Equipmenttemperaturelimitsand  
sistancetohea（  

11PrDteCdonagainstHAZARDS丘りm  
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STXXXX（制定中）：  
医療用洗浄滅菌器  

．設計上の要求事項   

3 医療機器は、すべての廃棄物の安  ’用   認知された規格に従ってリスク  ST14971医療機器－リスクマネ   

な処理を容易にできるように設計  E理が計画・実施されているこ  ジメントの医療機器への適用   

び製造されていなければならない。  とを示す。   

（測定又は診断機能に対する配慮）   

第10粂 測定機能を有する医療機  不適用   品を洗浄滅菌する医療機器  

は、その不正確性が患者に重大な悪  ある。   

響を及ぼす可能性がある場合、当該  

療機器の使用目的に照らし、十分な  

確性、精度及び安定性を有するよう、  

設計及び製造されていなければなら  

ない。正確性の限界は、製造販売  

等によって示されなければならない。  

2 診断用医療機券は、その使用目的に  不適用   品を洗浄滅菌する医療機器、  

応じ、適切な科学的及び技術的方法に  ある。   

基づいて、十分な正確性、精度及  

定性を得られるように設計及び製造  

されていなければならない。設計に  

たっては、感度、特異性、正確性、  

復性、再現性及び既知の干渉要因の呂  

理並びに検出限界に適切な注意を払  

わなければならない。  

3 診断用医療機器の性能が較正器又  不適用   能が校正器又は標準物質の  

は標準物質の使用に依存している場  に依存している機器では≠   

合、これらの較正器又は標準物質に昏  い。   

り当てられている値の遡及性は、品  

管理システムを通して保証されなけ  

ればならない。  

4 測定装置、モニタリング装置又は  用   認知された規格に従ってリスク  ST14971医療機器－リスクマネ   

示装置の目盛りは、当該医療機器の  管理が計画・実施されているこ  ジメントの医療機器への適用  

用目的に応じ、人間工学的な観点から  とを示すこ   

設計されなければならない。  STXXXX（制定中）：  

医療用洗浄滅菌器  

j工程モニタリング  

・制御装置  

5 数値で表現された値については、P  、用   認知された規格・基準の該当す  SClOl仇1測定，制御及   

能な限り標準化された一般的な単イl  る項目に適合することを示す。  電気機器の安全牲十第1部：一   

を使用し、医療機器の使用者に理解さ  要求事項  

れるものでなければならなし㌔  
STXXXX（制定中）：  

医療用洗浄滅菌器  

．3工程モニタリング  

・制御装置   
（放射線に対すろ防御）   

第11条 医療機器は、その使用目的に  不適用   当該製品は、放射線を照射しな  

沿って、治療及び診断のために適正≠  い。   

水準の放射線の照射を妨げることな  

く、患者、使用者及び第三者への  

線被曝が合理的、かつ適切に低減する  

よう設計、製造及び包装されていなi  

ればならない。  

10   



2 医療機器の放射線出力について、  不適用   当該製品は、放射線を照射しな  

療上その有用性が放射線の照射にイこ  い。   

う危険性を上回ると判断される特  

の医療目的のために、障害発生の恐  

又は潜在的な危害が生じる水準のP  

視又は不可視の放射線が照射される  

よう設計されている場合においては、  

線量が使用者によって制御できるよ  

うに設計されていなければならない。  

当該医療機器は、関連する可変パラメ  

一夕の許容される公差内で再現性カ  

保証されるよう設計及び製造され  

いなければならない。  

3 医療機器が、潜在的に障害発生の一、  適用   当該製品は、‘放射線を照射しな  

れのある可視又は不可視の放射線  い。   

照射するものである場合においては、  

必要に応じ照射を確認できる視覚、  

表示又は聴覚的警報を具備してい≠  

ければならない。  

4医療機器は、意図しない二次放射  不適用   当該製品は、放射線を照射しな  

又は散乱線による患者、使用者及び  い。   

三者への被曝を可能な限り軽減する  

よう設計及び製造されていなければ  

ならない。  

5 放射線を照射する医療機器の取扱  不適用   当該製品は、放射線を照射しな  

説明書には、照射する放射線の性質、  い。   

患者及び使用者に対する防護手段、‾  

使用の防止法並びに据付中の固有の  

危険性の排除方法について、詳細な日  

報が記載されていなければならない。  

6 電離放射線を照射する医療機器は、  不適用   当該製品は、電離放射線を照射  

必要に応じ、その使用目的に照らし  しない。   

て、照射する放射線の線量、幾何学、  

及びエネルギー分布（又は線質）を′  

更及び制御できるよう、設計及び製’ロ  

されなければならない。  

7 電離放射線を照射する診断用医  不適用   当該製品は、電離放射線を照射  

機器は、患者及び使用者の電離放射  しない。   

の被曝を最′ト限に抑え、所定の診断目  

的を達成するため、適切な画像又は  

力信号の質を高めるよう設計及び  

造されていなければならない。  

8 電離放射線を照射する治療用医  不適用   当該製品は、電離放射線を照射  

機器は、照射すべき線量、ビームの  しない。   

類及びエネルギー並びに必要に応じ、  

放射線ビームのエネルギー分布を  

実にモニタリングし、かつ制御できる  

よう設計及び製造されていなけれi  

ならない。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

11   



第12粂 電子プログラムシステムを  用   認知された規格・基準の該当す  SC1010－1測定，制御及び研究   

内蔵した医療機器は、ソフトウェア  る項目に適合することを示す。  

含めて、その使用日的に照らし、こ  要求事項   

らのシステムの再雛、信頼性及  C6101恥2朋0  

能が確保されるよう設計されていな  
呵uⅣemenb伽elec扇功1  

ければならない。また、システムに  
lゆmentformciLSurCment，COntrOL  

つでも故障が発生した場合、実行可  
1濾0招10Ⅳu光一加2側0：  

血加代qumenb血血1i刀引3  
な限り、当該故障から派生する危険  dwぉherdsh良（加汀S脳裏b佃t  
を適切に除去又は軽減できるよう、  dicalma暮ぬIs   

切な手段が講じられていなければな  14．103Con仕01坤I鮎   

らない。  14．104Ⅶ  

ST14971医療l幾許－リスクマネ  
ジメントの医療機器への適用   

認知された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。   

2 内部電源医療機器の電圧等の変動  不適用   状態が患者の安全に直結す  

が、患者の安全に直接影響を及ぼ  る機器ではない。   

合、電力供給状況を判別する手段が書  

じられていなければならない。  

3 外部電源医療機器で、停電が患者  不適用   電源状態が患者の安全に直結す  

安全に直接影響を及I摘含、停電に  る機器ではない。   

よる電力供給不能を知らせる警報シ  

ステムが内蔵されていなければなら  

ない。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上  不適用   臨床パラメータをモニターする  

をモニタに表示する医療機器は、患  ではない。   

が死亡又は重篤な健康障害につなが  

る状態に陥った場合、それを使用者に  

知らせる適切な警報システムが具備  

されていなければならない。  

5 医療機器は、通常の使用環境におし  用   ≡知された規格・基準の該当す  SC18鵬－1計測・制御及び試験   

て、当該医療機器又は他の製品のイ  る項目に適合することを示す。  の電気装置一電磁両立性   

を損なう恐れのある電磁的干渉の発  （EMC）要求   

生リスクを合理的、かつ適切に低減  

るよう設計及び製造されていなけれ  

ばならない。  

6 医療機器は、意図された方法で操  用   認知された規格・基準の該当す  SC柑随一1計測・制御及び試験   

できるために、電磁的妨害に対する  る項目に適合することを示す。  用の電気装置一電磁両軍性   

分な内在的耐性を維持するように妻  （EMC）要求   

計及び製造されていなければなら≠  

い。  

7 医療機器が製造販売業者等により  用   訝知された規格・基準の該当す  SClOlO－1測定，制御及び研究   

指示されたとおりに正常に据付けら  る項目に適合することを示す。  用電気機器の安全性一第1部：－   

れ及び保守されており、通常使用及  要求事項   

単一故障状態において、偶発的な電  ．．感電に対する保護  

リスクを可能な限り防止できるよう  

設計及び製造されていなければなら  C6101ひ，2一朗0  

ない。  
Sa良けr甲ui陀menb伽el∝打id  

u）PrrH：ntform飽Surement，COnb・Ol，  

dl血叫u光一P訂t2イ拘0：  

甜tic山訂托qu汀emenbbr或e出血  

dwasherJisin危ctorstJSedto打∝濾  

edidmakdals   
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k旭onagain或el∝打ksh∝k   
（機械的危険性に対する配慮）   

第13粂 医療機器は、動作抵抗、不  用   認知された規格・基準の該当す  SC1010－1測定，制御及び研究   
定性及び可動部分に関連する機械的  る項目に適合することを示す。  

危険性から、患者及び使用者を防護  要求事項   

るよう設計及び製造されていなけれ  ．機械的な危険源に対する保護   

ばならない。  8．衝撃及び衝突に対する機械的耐  

C6101ひっイ汚0  

a叫代qui柁menb航∬ele血ml  
uipmentformeastJrement，COnbTOL  
db叫u栄一Pむt2■40：  

訂血血加ー甲uIⅣme鵬触感1i刀朗唱  

dw鮎heHlk由良伽貼edb打eat  

dicalmat由ak  

一′′∫′′ニ′′′′′  

崩Z4尺nSのd喝α耶′  

・些一■■′／′′′′′／′  

匝  

ク■′′′′／′′′′′  

か甲〟α  

STXm（制定中）：  
医療用洗浄滅菌器  

．設計上の要求事項  

認知された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。   

2 医療機器は、振動発生が仕様上  、適用   リスクになる振動を発生する機  

能の一つである場合を除き、特に発  ではなし㌔   

源における振動抑制のための技術進  

歩や既存の技術に照らして、医療  

自体から発生する振動に起因する危  

険性を実行可能な限り最も低い水準  

に低減するよう設計及び製造されて  

いなければならない。  

3 医療機器は、雑音発生が仕様上の  用   ≡旗日された規格・基準の該当す  SClOl仇1測定，制御及び研究   

能の一つである場合を除き、特に発  る項目に適合することを示す。  

源における雑音抑制のための技術進  要求事項   

歩や既存の技術に照らして、医療  12．5音圧及び超音波圧   

自体から発生する雑音に起因する危  

険性を、可能な限り最も低水準に抑－  
STXXXX（制定中）：  

るよう設計及び製造されていなけれ  
医療用洗浄滅菌器  

ユ4騒音  
ばならない。  

認知された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。   

4 使用者が操作しなければならない  用   認知された規格・基準の該当す  SClOlO－1測定，制御及び研究   

電気、ガス又は水圧式若しくは空圧  る項目に適合することを示す。  用電気機器の安全性一第1部：一   

のエネルギー源に接続する端末及び  要求事項  

接続部は、可能性のあるすべての危  13＿遊離ガス，爆発及び爆縮に、  

性が最′J、限に抑えられるよう、設計  る保護   

び製造されていなければならない。  
C61010－2朋0  

Sa軸一明ui托mentS丘）rel∝扇d   

13   



ulPmentformeaslⅡ℃ment，COntrOl，  

1血叫11光一P訂t2側0：  

甜dc山∬叩menbぬr成東鮎耶  
w血α亜in蝕知略Ⅶdtoぬt  

didm独戒血  

13PI鹿don昭血或Iiぬ磁由gぉes，  

Ⅹplosionandimplosiom  

認知された規格に従ってリスク         ST14971医療機器－リスクマ  

管理が計画・実施されているこ  

とを示す。   

5 医療機器のうち容易に触れること  、用   認知された規格・基準の該当す  SClOl♭1測定，制御及び研究   

のできる部分（意図的に加熱又は－  る項目に適合することを示す。  電気機器の安全性一第1部：－   

温度を維持する部分を除く。）及び  要求事項  

の周辺部は、通常の使用において、  ．火の燃え広がりに対する保護  

在的に危険な温度に達することの≠  10．機器の温度限度及び耐熱性   

いようにしなければならない。  
C61010－2朋0  

Sa危吋陀qui陀menb重∬eledri腿1  

q咄ment払Ⅰ・m胡瓜Il陀me叫COn加L  

dk血叫l鵜e－Pa12朋0：  
a正ic血ー明u腔menb蝕r或e肋  
dwashe通in危c細雨b抽  
edidm如edals  

旭00喝ain成仏esp帽adof血e  
10Equipmenttemperahtrehmitsand  

i血1CetOheat  

STXm（制定中）：  
医療用洗浄滅菌器  

ユ2熱傷害の防止   

（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮）   

第14条 患者にエネルギー又は物質  不適用   エネルギー又は物質を患者に供  

を供給する医療機器は、患者及び使用  ‘計する機器ではない   

者の安全を保証するため、供給量の‾  

定及び維持ができるよう設計及び製  

造されていなければならない。  

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れの  不適用   エネルギー又は物質を患者に供  

る不適正なエネルギー又は物質の供  合する機器ではない   

給を防止又は警告する手段が具備さ  

れ、エネルギー源又は物質の供給源  

からの危険量のエネルギーや物質の  

偶発的な放出を可能な限り防止する  

適切な手段が講じられていなければ  

ならない。  

3 医療機器には、制御器及び表示器  不適用   エネルギー又は物質を患者に供  

機能が明確・に記されていなければ丈  給する機器ではない   

らない。操作に必要な指示を医療  

器に表示する場合、或いは操作又はニ  

整用のパラメータを視覚的に示す  

合、これらの情報は、使用者（医療  

器の使用にあたって患者の安全及  

健康等に影響を及ぼす場合に限り、虚  

者も含む。）にとって、容易に理解、  

きるものでなければならない。  

（自己検査医療機器等に対する配慮）   

14   



第15条 自己検査医療機器又は自  適用   自己検査医療機器、自己検査  

投薬医療機器（以下「自己検査医  診断薬、自己投薬機器では≠   

器等」という。）は、それぞれの使  い。   

者が利用可能な技能及び手段並びに  

通常生じ得る使用者の技術及び環  

の変化の影響に配慮し、用途に沿っ  

適正に操作できるように設計及び  

造されていなければならない。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療  不適用   自己検査医療機器、自己検査  

器の取扱い中、検体の取扱い中（検  診断薬、自己投薬機器では′   

を取り扱う場合に限る。）及び検  い。   

果の解釈に串ける誤使用の危険性  

可能な限り低減するように設計及  

製造されていなければならなし㌔  

3 自己検査医療機器等には、合理的に  不適用   自己検査医療機器、自己検査  

可能な場合、製造販売業者等が意図  診断薬、自己投薬機器では≠   

たように機能することを、使用に当た  い。   

って使用者が検証できる手順を含  

ておかなければならない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報）   

用者には、使用者の訓練及び知識の  、用   認知された規格・基準の該当  医療機器の添付文書の記載要領に   

叉を考慮し、製造業者・製造販売業者名、  る項目に適合することを示す。  

全な使用法及び医療機器又は体外診  17年3月10日）   

薬の意図した性能を確認するために必  

な情報が提供されなければならない。－  
SClOlO－1測定，制御及び研究  

の情報は、容易に理解できるものでなi  
用電気機器の安全牲一第1部：－  

ばならない。  
要求事項  

．表示及び文書  

EOタノβJ¢フィ対β  

Sa軸ー印加mentsぬrelec扇d  

uipmentformeasIETement，COn廿OL  

dlab叫u光一P甜t2イ叫0：  

articdarrequl陀mentSforsterihzers  

dwasheトdisin飴ctorstJSedtobW  

dicalmate血k  

MarkingandDomentation  

STXXXX（制定中）：  

医療用洗浄滅菌器  

．設計上の要求事項  

．表示  

認知された規格に従らてリスク   

管理が計画・実施されているこ  

とを示す。   

（性能評価）   

第16条 医療機器の性能評価を行う  用   認知された基準に従ってデータ  医療機器の製造販売認証申請に   

ために収集されるすべてのデ」タは、  が収集されたことを示す。   いて（薬食発第0331032号 平、   

薬事法（昭和三十五年法律第百四十  17年3月31日）第2の1別紙2   

号）その他関係法令の定めるところに  

従って収集されなければならない。  

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験  不適用   臨床試験を必要とする機器でi  

実施の基準に関する省令（平成十七  ない。   

厚生労働省令第三十六号）に従って  

行されなければならない。  
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