
るようにされてなければならな  
い。  

7 滅菌又は特別な微生物学的状  不適用  滅菌又は特別な微生物学的  
態にあることを表示した医療機  状悼にあることを表示した   
器は、妥当性が確認されている  機器ではない。   
適切な方法により滅菌又は特別  
な微生物学的状態にするための  
処理が行われた上で製造され、  
必要に応じて滅菌されていなけ  
ればならない。  

8 滅菌を施さなければならない  不適用  滅菌を施さなければならな   
医療機器は、適切に管理された  い機器ではない。   
状態で製造されなければならな  
い。  

9 非滅菌医療機器の包装は、当  不適用  一般的に感染及び微生物汚  
該医療機器の品質を落とさない  染に関するリスクがある機   

よう所定の清浄度を維持するも  器でない。   
のでなければならない。使用前  
に滅菌を施さなければならない  
医療機器の包装は、微生物汚染  
の危険性を最小限に抑え得るよ  
うなものでなければならない。  
この場合の包装は、滅菌方法を  
考慮した適切なものでなければ  
ならない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及  不適用  滅菌及び非滅菌の両方の状  
び非滅菌の両方の状態で販売さ  態で販売される機器ではな   
れる場合、両者は、包装及びラ  い。   

ベルによってそれぞれが区別で  
きるようにしなければならな  

い。  

（製造又は使用療毒割こ対する配慮）   

適用（組  ー艶知された規格・基準の核  JISTO601－1－1：医用電気  

体外診断薬又は装置と組み合  せを行  を示す。   る一般的要求事項 第1   
わせて使用される場合、接続系  う場合）  節：副通則 医用屯気シス   
を含めたすべての組み合わせ  テムの安全要求事項   
は、安全であり、各医療機鹿又  
は体外診断薬が持つ性能が損  
なわれないようにしなければ  
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  
ておかなければならない。  医療機器が、他の医療機器又ば         み合わ  当する項目に適合すること  機器 第1都：安全に閲す  

第9粂 医療機器については、次   路知された規格に従ってリ  J工ST14971：医療機器－リ   
の各号に掲げる危険性が、合理  スク管理が計画・実施され  スタマネジメントの医療機   
的かつ適切に除去女は低減され  ていることを示す。   器への適用   
るように執計及び製造されなけ  
ればならない。  

適用                      一物理的特性に関連した傷害の   終知された規格・基準の該  JISTO601－1：医用電気機   

危険性  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する  
を示す。   一般的要求事項  

21．機械的強度  
22．動く部分  
23，表面、角及び線  
24．正常な使用時における  

安定性  
25．飛散物  
28．懸垂機構   

し、妥当性が確路されている不  
活性化、保全、試験及び制御手  
順により、感染に関する危険性  
を、合理的かつ適切な方法で低  
滅しなければならない。  

3 医横磯器に組み込まれた非ヒ  不適用  非ヒト由来の組織、細胞及  

ト由来の組織、細胞及び物質（以  び物質を組み込む機器では  
下「非ヒト由森組織等」という。）  ない。  
は、当該非ヒト由来組織等の使  
用目的に応じて獣医学的に管理  
及び監視された動物から採取さ  
れなければならない。製造朋売  
業者等は、非ヒト由来組織等を  
採取した動物の原産地に関する  
情報を保持し、非ヒト由来組織  
等の処理、保存、試験及び取扱  
いにおいて最高の安全性を確保  
し、かつ、ウイルスその他の感  
染症病原体対策のため、妥当性  
が確認されている方法を用い  
て、当該医療機器の製造工程に  
おいてそれらの除去又は不活性  
化を図ることにより安全性を確  
保しなければならない。  

4 医療機器に組み込まれたヒト  不適用  ヒト由来の組織はこの機器  
由来の組織、細胞及び物質（以  には含まれてはいない。   
下「ヒト由来組織等」という。）  
は、適切な入手先から入手され  
たものでなければならない。製  
逢販売業者等は、ドナー又はヒ  
ト由来の物質の選択、ヒト由来  
組織等の処理、保存、試験及び  
取扱いにおいて最高の安全性を  
確保し、医療機音別こ組み込まれ  
たヒトかつ、ウイルスその他の  
感染症病原体対策のため、妥当  
性が確認されている方法を用い  
て、当該医療機器の製造工程に  
おいてそれらの除去又は不活性  
化を図り、安全性を確保しなけ  
ればならない。  

5 特別な微生物学的状態にある  不適用  特別な微生物学的状態にあ  
ことを表示した医療機器は、版  ることを表示した機器では   

売時及び製造販売業者等により  ない。   
指示された条件で輸送及び保管  
する時に当該医療機器の特別な  
微生物学的状態を維持できるよ  
うに設計、製造及び包装されて  
いなければならない。  

6 滅菌状態で出荷される医療機  不適用  滅菌状態で出荷される機器  
器は、再使用が不可能である包  ではない。   
装がなされるよう設計及び製造  
されなければならない。当該医  
療機器の包装は適切な手順に従  
って、包装の破損又は開封がな  
されない限り、販売された時点  
で無菌であり、製造販売業者に  
よって指示された輸送及び保管  
条件の下で無菌状態が維持さ  
れ、かつ、再使用が不可能であ  

ー
一
N
∽
－
 
 
 



45．圧力容器及び圧力を受  
ける部分  

56・IIc）意図しない作動  

JISZ4703：医用X親機械  

装置通則  
6．構造  

JISZ475卜2－28：診断用X  

線源儀眉及びX線管装置－  
安全  
45圧力容器及び圧力を受  
ける部分  

ニ 合理的に予測可能な外界から  適用  

の影響又は環境条件に関連する  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
危険性  を示す  一般的要求事項  

10．2．2電源（電源屯圧の変  
勒）  

49．電源の遮断  

JISTO601－1－2：医用電気  
機器第1部：安全に閲す  
る一般的要求事項一第2  
節：副通則一電磁両立性－  
要求事項及び試験  
36．202イミュニティ  

不適用  
る可肯巨性のある原材料、物質及  い。  
ぴガスとの同時使用に関連する  
危険性  

適用  
る危険性  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する  

を示す。  一般的要求事項   
56．11d）液体の侵入  

五 検体を誤認する危険性  不適用   

六 研究又は治療のために通常使  不適用  
用される他の医療機器又は体外  はない。  
診断用医薬品と相互干渉する危  
険性  

JIST14971：医療機器－リ      適用   
合、使用材料が劣化する場合又  スク管理が計画・実施され  スクマネジメントの医療機   
は測定若しくは制御の機構の精  ていることを示す。   器への適用   
度が低下する場合などに発生す  
る危険性  

2 医療機器は、通常の使用及び  適用  認知された規格・基準の該  JISTO60卜1：医用電気機   
単一の故障状態において、火災  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
又は爆発の危険性を最小限度に  を示す。   一般的要求事項   
抑えるよう設計及び製造されて  25．飛散物   

いなければならない。可燃性物  42．過度の温度   
質又は爆発誘因物質に接触して  43．火事の防止   
使用される医療機器について  52．異常作動及び故障状態   
は、細心の注意を払って設計及  56，部品及び組立一般で関   
び製造しなければならない。  適する部分  

57．電源部：部品及び配置  
59．構造及び配置   

J工SZ475卜2－28：診断用X  

線源装置及びX線管装置－  
安全  
25飛散物   

3 医療機器は、すべての廃棄物  適用  認知された規格・基準の該  JISTO60卜1：医用電気機   
の安全な処理を容易にできるよ  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
うに設計及び製造されていなけ  を示す。   一般的要求事項   
ればならない。  6．8．2j）環境保護   

（測定又は診断機能に対する配慮）   

第10粂 恥定機能を有する医療機  不適用  画像を提供する診断用医療  
器は、そわ不正確性が患者に重  機器である。   
大な悪影響を及ぼす可能性があ  
る場合、当該医療機儲の使用目  
的に照らし、十分な正確性、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  
販売業者等によって示されなけ  
ればならない。  

2 診断用医療機器は、その使用  適用  認知された規格・基準の核  JISZ4751－2－7：診断用X線   
目的に応じ、適切な科学的及び  当する項目に適合すること  高電圧装置一安全   
技術的方法に基づいて、十分な  を示す   50．102．1自動露出制御の   
正確性、精度及び安定性を得ら  
れるように設計及び製造されて  

ない間欠モードでの放射線  

いなければならない。設計にあ  
出力の再現性  

たっては、感度、特異性、正確  
50．102，2間欠モードにお  

性、反復性、再現性及び既知の  
ける直線性と安定性  

干渉要因の管理並びに検出限界  a）X線条件の限定範囲全体   

に適切な注意を払わなければな  にわたる空気力ーマの   

らない。  直線性  

b）自動露出制御の安定性●t  
50．103．1管電圧の正確度  

50．103．2管電流の正確度噌  

50．103．3負荷時間の正確  

虔■2  

50．103．4管電流時間積の  

正確度●Z  

■1こアナログ式で機能がある  

場合に適用する。  

－2：該当する設定又は表示の  

機能がある場合、50．103．2  

～103．3項及び103．4項のい  

ずれか又は両者を適用す  

る。  

JISZ4102：医用X旅管  

6．性能  

（1）焦点寸法  

J工SZ4703：医用X線機  

械装置通則  
5．性能  

（1）衝撃  

（2）許容差  
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生の恐れのある可視又は不可視  線を照  当する項目に適合すること  線高電圧装置一安全   
の放射線を照射するものである  29．1．102作動状態の表示   

場合においては、必要に応じ照  
射を確認できる視覚的表示又は  
聴覚的警報を具備していなけれ  
ぱならない。   

4 医療機器は、意図しない二次  適用  認知された規格・基準の該  JISTO601－1：医用電気機   
放射線又は散乱線による患者、  （CRTを  当する項目に適合すること  器 弟1部：安全に関する   
使用者及び第三者への被曝を可  有する  を示す。  一般的要求事項   
能な限り軽減するよう設計及び  Z9．2 くCRTが核当）   

製造されていなければならな   
い。   

認知された規格・基準の該  
線を照  当する項目に適合すること  機器第1部第3節：副通則－  
射する  診断用X線装置における放  
場合）   射線防領に関する一般的要  

求事項  
29．204漏れ放射線  
29．207→次防護遮へい体  
29．208迷放射線に対する  
防護   

5 放射線を照射する医療機器の  適用（X  認知された規格・基準の該  JISTO60卜1：医用電気機   
取扱説明書には、照射する放射  線を照  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
線の性質、患者及び使用者に対  射する  を示す。   一般的要求事項   
する防護手段、誤使用の防止汝  場合）  6．8．3，技術解説書   
並びに振付中の固有の危険性の  a）一般  

排除方法について、詳細な情報  
が記載されていなければならな  JISTO60卜1－3：医用電気   
い。  機器第1部第3節：副通則－  

診断用X線装置における放  
射線防護に関する一般的要  
求事項  
6．8．201項番への参照  
く表202附属文事に対す  

る要求事項を述べた項番）  

JISZ475卜2－7：診断用X  
線高電圧装置一安全  

6，8，2取扱説明書  
a）一般情報   

6 電離放射線を照射する医療級  適用  認知された規格・基準の醸  JISTO60ト1－3：医用電気   
器は、必要に応じ、その使用日  当する項目に適合すること  機器第1部第3節：副通則－   
的に照らして、照射する放射線  を示すこ   診断用X線装置における放   
の線量、幾何学的及びエネルギ  射線防護に関する一般的穿   
一分布（又は線質）を変更及び  求事項   
制御できるよう、設計及び製造  29．202 X線ヒ■－ム範囲の制   

されなければならない。  限及び表示  
29．203 X線照射野と受像  
面との関係  

J工SZ475卜2－7：診断用X線  
高電圧装置一安全  
50．103．1管電圧の正確度  
50．103．2 管屯流の正確度事1  
50．103．3負荷時間の正確  
度●1  

50．103．4 管電流時間積の  
正確度■1  

●1：紘当する機能がある場合、  

（3）安定性   

3 診断用医療機器の性能が較正  不適用  性能が較正器又は標準物質  
器又は標準物質の使用に依存し  の使用に依存している機器   
ている場合、これらの較正器又  ではない。   
は標準物質に割り当てられてい  
る値の遡及性は、品質管理シス  
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  不適用  
又は表示装置の目盛りは、当該  機器である。  
医療機器の使用目的に応、じ、人  
間工学的な観点から設計されな  
ければならない。  

5 数値で表現された値について  適用  認知された規格・基準の該  JISTO601－1：医用電気機   
は、可能な限り標準化された－  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
般的な単位を使用し、医療機器  を示す。   一般的要求事項   
の使用者に理解されるものでな  6．3g）制御器及び計＃の表   

ければならない。  示（パラメータの数値表  
示）   

（放射線に対する防御）   

第11粂 医療機器は、その使用日  適用（X  認知された規格・基準の核  JISTO601－1：医用電気機   
的に沿って、治療及び診断のた  線を照  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
めに適正な水準の放射線の照射  射する  を示す。   一般的要求事項においてチ   
を妨げることなく、患者、使用  場合）  ェックリストの第11粂第4   
者及び第三者への放射線被曝が  項及び第11粂第5項で引用   
合理的、かつ適切に低減するよ  している項目   
う設計、製造及び包装されてい  
なければならない。  JISTO601－卜3：医用屯気  

機器第1部第3節：副通則一診  
断用X線装置における放射  
線防護に関する一般的要求  
事項においてチェックリ  
ストの第11条第4項から  
第7項で引用している項  
目。  

JISZ4751－2－7：診断用X  
線高電圧装置一安全におい  
て、チェックリストの第1  
1粂第3項及び第5項から  
第7項で引用している項  
目。   

2 医凍機器の放射線出力につい  不適用  医療上その有用性が放射線  
て、医療上その有用性が放射線  の照射に伴うリスクを上回   
の照射に伴う危険性を上回ると  ると判断される特定の医療   
判断される特定の医療目的のた  目的に使用される医療機器   
めに、障害発生の恐れ又は潜在  ではない。   
的な危害が生じる水準の可視又  
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ータの  
許容される公差内で再現性が保  
証されるよう設計及び製造され  
ていなければならない。  

3 医療機器が、潜在的に障害発  適用（X  認知された規格・基準の該  JISZ4751－2－7：診断用X   
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以上をモニタに表示する医療機  る機器ではない。  
器は、患者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  適用  認知された規格・基準の該  JISTO601一卜2：医用屯気   
において、当該医療機儲又は他  当する項目に適合すること  機器 第1部こ安全に閲す   
の製品の作動を損なう恐れのあ  を示す。   る一般的要求事項一第2   
る電磁的干渉の発生リスクを合  節；副通則一屯磁両立性－   
理的、かつ適切に低減するよう  要求事項及び試験   
設計及び製造されていなければ  36．201エミッション   

ならない。  

6 医療機番は、意図された方法  適用  終知された規格・基準の該  J工STO601一卜2：医用電気   
で操作できるために、電磁的妨  当する項目に適合すること  機器 第1部：安全に関す   
害に対する十分な内在的耐性を  を示す。   る一般的要求事項一第2   
維持するように設計及び製造さ  節：副通則一電磁両立性－   
れていなければならない。  要求事項及び試験  

36．202イミュニチイ   

7 医療職暑紬ミ製造販売業者等に  適用  認知された規格・基準の核  JISTO601－1：医用電気機   
より指示されたとおりに正常に  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
据付けられ及び保守されてお  を示す。   一般的要求事項   
り、通常使用及び単一故障状態  7．電源入力   

において、偶発的な電撃リスク  13．一般   

を可能な限り防止できるよう設  14．分類に関する要求事項   
計及び製造されていなければな  15．電圧及び／又はエネル   
らない。  ギ⊥の制限  

16．外装及び保護カバー  

17．分離  
18・保護接地，機能腰地及  
び等電位化  

19．連続漏れ電流及び患者  
測定電流  

20，耐電圧  

52．異常作動及び故障状態  
56．部品及び組立一般  
57．電源部  
58．保護接地  
59．構造及び配置  

JISZ4751－2－7：診断用X  

線高温圧装置一安全  
15電圧及び／又はエネルギ  
ーの制限  
19連続濁れ屯流及び患者  
測定電流  
20耐電圧   

（機械的危険性に対する配慮）   

第13粂 医療機器は、動作抵抗、  適用  認知された規格・基準の該  JISTO60卜1：医用電気機   
不安定性及び可動部分に関連す  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
る機械的危険性から、患者及び  を示す。   一般的要求事項   
使用者を防護するよう設計及び  21．機械的強度   
製造されていなければならな  22，動く部分   
い。  23．表面、角及び縁  

24．正常な使用時における  
安定性  

25．飛散物  
28．懸垂機構  

JISZ4703：医用X親機  

50．103．2～103．3項及び  
103．4項のいずれか又は両者  

を適用する。   

7 電離放射線を照射する診断用  適用  認知された規格・基準の該  JISTO60トト3：医用電気   
医療機器は、患者及び使用者の  当する項目に適合すること  機器第1部第3節：副通則－   
電離放射線の被曝を最小限に抑  を示す   診断用X旅装直における放   
え、所定の診断目的を達成する  射線防護に関する一般的要   
ため、適切な画像又は出力信号  求事項   
の質を高めるよう設計及び製造  29，201線質   
されていなければならない。  29．205焦点皮膚間置巨離  

29．206X線ビームの減弱  

JISZ4751－2－7：診断用X線  

高電圧装置一安全  
29．1．102作動状態の表示  
29．1．103X線出力の制限  
29．1．104過度のX線出力  
に対する保護手段  

「医療用エックス線装  
置基準」（告示第75号  
平成13年3月22日）  
2医療用エックス線装置  
4撮影用エックス線装置   

8 電離放射線を照射する治療用  不適用  電離放射線を照射する治療  
医療機器は、照射すべき線量、  用医療機器ではない。   
ビームの種類及びエネルギー並  
びに必要に応じ放射線ビームの  

エネルギー分布を確実にモニタ  
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ば  
ならない。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12粂 電子プログラムシステム  適用  終知された規格・基準の該  JISTO601－1：医用電気機   
を内蔵した医療機器は、ソフト  当する項目に適合すること  器 第1都：安全に関する   
ウェアを含めて、その使用目的  を示す。  一般的要求事項   
に照らし、これらのシステムの  49電源の遮断   
再現性、信頼性及び性能が確保  52異常作動及び故障状態  
されるよう設計されていなけれ  
ばならない。また、システムに  JISZ4703：医用X線機械   
一つでも故障が発生した場合、  装置通則   

、実行可能な限り、当該故障から  6．3動く部分  
派生する危険性を適切に除去又  
は軽減できるよう、適切な手段  終知された規格に従ってリ                                JIST14971：医療機儀一リ   

が講じられていなければならな  スク管理が計画・実施され  スタマネジメントの医療機   

い。  ていることを示す。   器への適用   

2 内部屯渡医療機葛の電圧等の  不適用  屯源状態が患者の安全に直  
変動が、患者の安全に直接影響  按影響を及ぼさない。   
を及ぼす場合、電力供給状況を  し   
判別する手段が講じられていな  
ければならない。  

3 外部電源医療機器で、停電が  不適用  屯源状態が患者の安全に直  
患者の安全に直接影響を及ぼす  接影響を及ぼさない。   
場合、停電による電力供給不能  
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  不適用  臨床パラメータをモニタす  

－
一
∽
N
－
 
 
 



3 医凍機器には、制御器及び表  不適用  エネルギー又は物質を患者  
示器の機能が明確に記されてい  に供給する機器ではない。   
なければならない。換作に必要  
な指示を医療機器に表示する場  
合、或いは操作又は調整用のパ  
ラメ一夕を視覚的に示す場合、  
これらの情報は、使用者（医療  
機器の使用にあたって患者の安  
全及び健康等に影響を及ぼす場  
合に限り、患者も含む。）にとっ  
て、容易に理解できるものでな  
ければならない。  

（自己検査医療機器等に対する配慮）   

第15粂 自己検査医療機器又は自  不適用  自己検査医療機器等ではな  
己投薬医境線器（以下「自己検  い。   

査医療機器等」という。）は、そ  
れぞれの使用者が利用可能な技  
能及び手段並びに通常生じ得る  
使用者の技術及び衆境の変化の  
影響に配慮し、用途に沿って適  
正に換作できるように設計及び  
製造されていなければならな  

い。  

2 自己検査医凍機器等は、当該  不適用  自己検査医療機器等ではな  
医療機器の取扱い中、検体の取  い。   
扱い中（検体を取り扱う場合に  

限る。）及び検査結果の解釈にお  
ける誤使用の危険性を可能な限  
り低減するように設計及び製造  
されていなければならない。  

3 自己検査医療機器等には、合  不適用  自己検査医療機器等ではな  
理的に可能な場合、製造販売業  い。   
者等が意図したように機能する  
ことを、使用に当たって使用者  
が検証できる手順を含めておか  
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）   

適用  認知された規格・基準の該  JISTO60卜1：医用電気機  
当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   

び知職の程度を考慮し、製造  を示す  一般的要率事項   
業者・製造販売業著名、安全  6．模倣、表示及び文書 及   

な使用法及び医療機器又は体  ぴその他の項のラベル、   

外診断薬の意図した性能を確  附属文事に関する要求事   
思するために必要な情報が提  項   
供されなければならない。こ  
の情報は、容易に理解できる  JISTO60l－1－1：医用電気   

ものでなければならない。  使用者には、使用者の訓練及  機器第1部：安全に関す  
る∵般的要求事項第1  
節：副通則医用電気シス  
テムの安全要求事項  
6．標織、表示及び文書及  

ぴその他の項のラベル、  

附属文書に関する要求事  
項  

JISTO601－1－2：医用電気  

機器第1部：安全に関す  

械装置通則  
6．構造  
7．安全   

2 医療機器は、振動発生が仕様  不適用  リスクになる振動を発生す  
上の性能の一つである場合を除  る機器ではない。   
き、特に発生源における撮動抑  
制のための技術進歩や既存の技  
術に照らして、医療機器自体か  
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  不適用  リスクになる雑音を発生す  
上の性能の一つである場合を除  る機器ではない。   
き、特に発生源における雑音抑  
制のための技術進歩や既存の技  
術に照らして、医療機器自体か  
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  
抑えるよう設計及び製造されて  
いなければならない。  

4 使用者が操作しなければなら  適用（永 認知された規格・基準の該   JISTO601－1：医用電気機   
ない電気、ガス又は水圧式若し  久設置 当する項目に適合すること   器 第1部：安全に関する   
くは空圧式のエネルギー源に接  形機器 を示す。  一般的要求事項   
続する端末及び接続部は、可能  で な い  56．3a）接続器の構造   

性のあるすべての危険性が最小  
限に抑えられるよう、設計及び  
製造されていなければならな  
い。   

5 医療機器のうち容易に触れる  適用  認知された規格・基準の該  JISTO601－1：医用電気機   
ことのできる部分（意図的に加  当する項目に適合すること  器 第1部：安全に関する   
熱又は一定温度を維持する部分  を示す。   一般的要求事項   
を除く。）及びその周辺部は、通  42．過度の温度   

常の使用において、潜在的に危  
倹な温度に達することのないよ  JISZ475卜2－28：診断用X   
うにしなければならない。  線源装置及びX線管装置－  

安全  
42過度の温度   

（エネルギーを供給する医療機月別こ対する配慮）   

第14粂 患者にエネルギー又は物  不適用  エネルギー又は物質を患者   
質を供給する医療機器は、患者  に供給する機器ではない。  
及び使用者の安全を保証するた  
め、供給量の設定及び維持がで  
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  不適用  エネルギー又は物質を患者  
れのある不適正なエネルギー又  に供給する機器ではない。   
は物質の供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  
畳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  
ぱならない。  
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る一般的要求事項一策2  
節：副通則一電磁両立性－  
要求事項及び試験  
6．標識、表示及び文書及  
ぴその他の項のラベル、  
附属文書に関する要求事  
項  

JISTO601－1－3：医用電気  
機器第1部第3節：副通則－  
診断用X線装置における放  
射線防護に関する一般的要  
求事項  
6標級、表示及び文書  

JISZ4751－2－7：診断用X  

線高電圧装置一安全  
6標織、表示及び文事  

JISZ4703：医用X線機  

械装置通則  
10．取扱税明春  

JISZ4751－2－28：診断用X  

線源装置及びX線管装眉一  
安全  
6標識、表示及び文書  

医療機器の添付文書の記載  
要領について（薬食発第  
0310003号平成17年3月  
10日）  

謎知された規格に従ってリ                             JIST14971：医療機器－  

スク管理が計画・実施され  リスクマネジメントの医療  
ていることを示す。   機器への適用   

（性能評価）   

第16粂 医療機器の性能評価を行  適用  認知された基準に従ってデ  医療機器の製造販売路証申   
うために収集されるすべてのデ  一夕が収集されたことを示  諸について（薬食発第   
一夕は、薬事法（昭和35年法律  す。   0331032号 平成17年3月   

第145号）その他関係法令の定  31日）第2の1別紙2   

めるところに従って収集されな  
ければならない。  

2臨床試射ま、医療機器の臨床  
試験の実施の基準に関する省令  
（平成17年厚生労働省令第36  

号）に従って実行されなければ  

ならない。   
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（医療機器の性能及び機能〉   適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

第3粂 医療職器は、製造販売業者等の意図す  れた基準に適合することを  晶の製造管理及び品質管理の   

る性能を発揮できなければならず、医療機器  示す。   基準に関する省令（平成16年   

としての機能を発揮できるよう設計、製造及  厚生労働省令弟169号）   

び包装されなければならない。  

（製品の寿命）   適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

第4条 製造販売業者等が設定した医療機器  れた基準に適合することを  晶の製造管理及び品質管理の   

の製品の寿命の範囲内において当該医疾槻  示す。   基準に関する省令（平成16年   

器が製造販売業者等の指示に従って、通常の  厚生労働省令第169号）   

使用条件下において発生しうる負荷を受け、．  

厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の30  

基本要件適合性チェックリスト（Ⅹ線管装置基準）  

第→章 一般的要求事項  

適合の方法  特定文書の確認  

（設計）  

第1粂 医療機器（専ら動物のために使用され   

ることが目的とされている．ものを除く。以下  

要求項目を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

示す。  

医療機腐及び体外診断用医薬  

品の製造管理及び品質管理の  

基準に関する省令（平成16年  

同じ。）は、当該医療機器の意図された使用  厚生労働省令第169号）  

条件及び用途に従い、また、必要に応じ、技  

術知識及び経験を有し、並びに教育及び訓練  認知された規格に従ってリ   JIST14971：医療機器－リス   

を受けた意図された使用者によって適正に  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ   

使用された場合において、患者の臨床状版及  いることを示す。   の適用   

び安全を損なわないよう、使用者及び第三者  

（医療機器の使用にあたって第三者の安全  

ーや健康に影響を及ぼす場合に限る。）の安全  

や随康を害すことがないよう、並びに使用の  

際に発生する危険性の程度が、その使用によ  

って患者の得られる有用性に比して許容で  

きる範屈内にあり、高水準の健康及び安全の  

確保が可能なように設計及び製造されてい  

なければならない。  

（リスクマネジメント）   適用   苫亥当機器に適用されるべき  JISTO601－1：医用電気機器   

第2粂 医療機器の設計及び製造に係る‘製造  最新技術に立脚したJ工S、そ  第1部：安全に関する一般的要   

販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者  の他の安全規格に適合する  求事項においてチェックリス   

等」という。）は、最新の技術に立脚して医  ことを示す。  トの第7粂以降で引用してい   

療機器の安全性を確保しなければならない。  る項目  

危険性の低減が要求される場合、製造販売業  

者等は各危害についての残存する危険性が  JISZ475卜2－28：診断用X線   

許容される範囲内にあると判断されるよう  源装置及び‡線管装置一安全に   

に危険性を管理しなければならない。この場  おいてチェックリストの第7   

合において、製造販売業者等は次の各号に掲  粂以降で引用している項目  

げる事項を当該各号の順序に従い、危険性の  

管理に適用しなければならない。  認知された規格に従ってリ  

一 既知又は予見し得る危害を織方りし、意図  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ   

された使用方法及び予測し得る誤使用に  いることを示す。   の適用   

起因する危険性を評価すること。  

二前号により評価された危険性を本質的  

な安全設計及び製造を通じて、合理的に  

実行可能な限り除去すること。  

三前号に基づく危険性の除去を行った後  

に残存する危険性を適切な防護手段（響  

報装置を含む。）により、実行可能な限り  

低減すること。  

四第二号に基づく危険性の除去を行った  

後に残存する危険性を示すこと。  

かつ、製造販売業者等の指示に従って適切に  認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療職器－リス   

保守された場合に、医療機器の特性及び性能  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ   

は、患者又は使用者若しくは第三者の健康及  いることを示す。   の適用   

び安全を脅かす有害な影響を与える程度に  

劣化等による悪影響を受けるものであって  

はならない。  

（輸送及び保管等）   適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

第5粂 医療機器は、製造版売業者等の指示及  れた基準に適合すること々  晶の製造管理及び品質管理の   

び情報に従った条件の下で輸送及び保管さ  示す。  基準に関する省令（平成16年   

れ、かつ意図された使用方法で使用された場  厚生労働省令弟169号）  

合において、その時性及び性能が低下しない  

よう設計、製造及び包装されていなければな  認知された規格に従ってリ           JIST14971：医療機器－リス   

らない。  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  

いることを示す。   の適用   

（医療機器の有効性〉   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リスク   

第6粂 医療機器の意図された有効性は、起こ  スタ分析が実施されている  マネジメントの医療機器への   

りうる不具合を上回るものでなければなら  ことを示す。   適用  

ない。  

便益性を検証するために、認  J工SZ4704：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。   ・焦点寸法  

・最大単発負荷定格   
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第二章 設計及び製造要求事項  

（医療機器の化学的特性等）  

第7粂 医療機器は、前章の要件を満たすほ   

か、使用材料の選定について、必要に応じ、   

次の各号に掲げる事項について注意が払わ   

れた上で、設計及び製造されていなければな   

らない。   

一 毒性及び可燃性  不適用  発火や火災に対する防止策  

が盛り込まれているため、発  

火する可能性は殆どない。   

毒性／生体適合性に関し、意  

図して生体組織、細胞及び体  

液と接触する部分は、一般的  

にこの機器にはない。  

認知された規格・基準の該当  

二 使用材料と生体組織、細胞、体液及び検   

体との間の適合性  

不適用  

三 硬度、摩耗及び疲労度等  JIS T O60卜1：医用電気修辞   



実行可能な限り、遺跡こ除去又は軽減するよ  

う、次の各号を考慮して設計されていなけれ  
ぱならない。  

一取扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医療機器からの微  

生物漏出又は曝露を、合理的に実行可能  

な限り、適切に軽減すること。  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三者に  

よる医療職器又は検体への微生物汚染を  
防止すること。  

2 医療機腐に生物由来の物質が組み込まれ  不適用  生物由来の物質を組み込む  

ている場合、適切な入手先、ドナー及び物質  機器ではない。   

を選択し、妥当性が確認されている不活性  

化、保全、試験及び制御手順により、感染に  

関する危険性を、合理的かつ達切な方法で低  

滅しなければならない。  

3 医療職器に組み込まれた非ヒト由来の組  不適用  非ヒト由来の組織、細胞及び  

織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組織等」  物質を組み込む機器ではな   

という。）は、当該非ヒト由来組織等の使用  い。   
目的に応じて獣医学的に管理及び監視され  

た動物から採取されなければならない。製造  

販売業者等は、非ヒト由来組織等を採取した  

動物の廠直也に関する情報を保持し、非ヒト  

由来組織等の処理、保存、試験及び取扱いに  
おいて最高の安全性を確保し、かつ、ウイル  

スその他の感染性病原体対策のため、妥当性  
が確艶されている方法を用いて、当該医療繊  

券の製造工程においてそれらの除去又は不  

活性化を図ることにより安全性を確保しな  

ければならない。  

4 医療職掛こ組み込まれたヒト由来の組織、  不適用  ヒト由来の組織、細胞及び物  

細胞及び物質（以下「ヒト由来組敵等Jとい  質を組み込む機器ではない。   

う。）は、適切な入手先から入手されたもの  

でなければならない。は、ド  

ナー又はヒト由来の物質の選択、ヒト由来組  
織等の処理、保存、試験及び取扱いにおいて  

最高の安全性を確保し、かつ、ウイルスその  
他の感染性病原体対策のため、妥当性が確終  

されている方法を用いて、当該医療機器の製  
造工程においてそれらの除去又は不悟性化  

を図り、安全性を確保しなければならない。  

5 特別な微生物学的状態にあることを表示  不適用  特別な微生物学的状態にあ  

一した医療機器は、販売時及び製造販売業者等  ることを表示した機器では   

により指示された条件で輸送及び保管する  ない。  

時に当該医療機器の特別な微生物学的状態  
を維持できるように設計、製造及び包装され  

ていなければならない。  

する項引こ適合することを  

示す。   求事項  

43．1強度及び剛性   

2 医療機器は、その使用目的に応じ、当該医  不適用 －  汚染物質や残留物質が発生  

療機器の輸送、保管及び使用に携わる者及び  する機器ではない。   

患者に対して汚染物質及び孜留物質（以下  

「汚染物質等」という。）が及ぼす危険性を  

最′ト限に抑えるように設計、製造及び包装さ  

れていなければならず、また、汚染物官等に  

接触する生体組織、接触時間及び接触頻度に  

ついて注意が払われていなければならない。  

3 医療機器は、通常の使用手順の中で当該医  不適用  通常の使用手順の中で同時  

療機器と同時に使用される各種材料、物質又  に使用される各種材料、物質   

はガスと安全に併用できるよう設計及び製  及びガスを意図して使用す   

造されていなければならず、また、医療槻器  る機器セはない。   

の用途が医薬品の投与である場合、当該医療  また、医薬品の投与を意図し   

機器は、当百亥医薬品の承認内容及び関連する  た機器ではない。   

基準に照らして適切な投与が可能であり、そ  

の用途に沿って当該医療機器の性能が維持  

されるよう、設計及び製造されていなければ  

ならない。  

4医療機器がある物質を必須な要素として  

含有し、当該物属が単独で用いられる場合に  

医薬品に該当し、かつ、当該医療機器の性能  

を補助する目的で人体に作用を及ぼす場合、  

当該物質の安封生、品質及び有効性は、当該  

医療機器の使用目的に照らし、適正に検証さ  

れなければならない。   

5 医療機器は、当該医療機器から溶出又は漏  不適用  使用目的の範周において侵  

出する物質が及ぼす危険性が合理的に実行  入、又は溶出のリスクはな   

可能な限り、適切に低減するよう設計及び製  い。   

遺されていなければならない。  

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、当  適用   認知された規格に適合する。  JISTO601－1：医用屯気機器   

核医療機器自体及びその日的とする使用環  第1部：安全に関する「般的要   

境に照らして、偶発的にある種の物質がその  求事項   

医療機器へ侵入する危険性又はその医療機  44，4漏れ  

器から浸出することにより発生する危険性  

を、適切に低減できるよう設計及び製造され  JIST14971：医按機器－リス   

ていなければならない。  クマネジメントの医療機器へ  

の適用   

（微生物汚染等の防止）   

第8粂 医療機器及び当該医療機器の製造工  不適用  一般的に感染及び微生物汚  

程は、患者、使用者及び第三者（医療機器の  染に関するリスクがある機   

使用にあたって第三者に対する感染の危険  器ではない。   

性がある場合に限る。〉に対する感染の危険  

性がある場合、これらの危険性を、合理的に  
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6 滅菌状態で出荷される医探機器は、再使用  不適用  滅菌状態で出荷される機器  

が不可能である包装がなされるよう設計及  ではない。   

び製造されなければならない。当古亥医療機器  

の包装は適切な手順に従って、包装の破損又  

は開封がなされない限り、販売された時点で  

無菌であり、製造販売業者によって指示され  

た輪送及び保管条件の下で無菌状態が維持  

され、かつ、再使用が不可能であるようにさ  

れてなければならない。  

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にあるこ  不適用  滅菌又は特別な微生物学的  

とを表示した医療機器は、妥当性が確認され  状態にあることを表示した   

ている適切な方法により滅菌又は特別な微  機器ではない。   

生物学的状態にするための処理が行われた  

上で製造され、必要に応じて滅菌されていな  

ければならない。  

8 滅菌を施さなければならない医療機器は、  不適用  滅菌を施さなければならな  

適切に管理された状態で製造されなければ  い機器ではない〆   

ならない。  

9 非滅菌医療職器の包装は、当該医榔の  不適用  一般的に感染及び微生物汚  

品質を落とさないよう所定の清浄度を維持  染に関するリスクがある機   

するものでなければならない。使用前に滅菌  器ではない。   

を施さなければならない医療機器の包装は、  

微生物汚染の危険性を最小限に抑え得るよ  

うなものでなければならない。この湯合の  

包装は、滅菌方法を考慮した適切なものでな  

ければならない。  

10 同w又は類似製品が、滅菌及び非滅菌の  不適用  滅菌及び非滅菌の両方の状  

両方の状態で販売される場合、両者は、包装  態で販売される機器ではな   

及びラベルによってそれぞれが区別できる  い。   

ようにしなければならない。  

（製造又は使用環境に対する配慮）   

適用   認知された規格・基準の該当  

する項目に適合することを   

は装置と組み合わせて使用される場合、按  示す。   的要求事項 第1節：副通則   

続系を含めたすべての組み合わせは、安全  医用電気システムの安全要求   

であり、各医療機器又は体外診断薬が持つ  事項  

性能が損なわれないようにしなければなら  

ない。組み合わされる場合、使用上の制限  〈汎用性を意図した場合〉   

事項は、直接表示するか添付文事に明示し  JISZ4731：医用X線装置用高   医療l簸誰が、他の医療機器又は体外診断薬又  電圧プラグ及びソケット  

〈特定使用を意図した湯合〉  

JISZ475卜2－28：診断用X線  

源装置及びX線管装置一安全  

6標識，表示及び文事   

第9粂 直療機器については、次の各号に掲げ  認知された規格・基準の該当  JIST14971：医療機器－リス   

る危険性が、合理的かつ適切に除去又は低減  する項目に適合することを  クマネジメントの医療機静へ   

されるように設計及び製造されなければな  示す。   の適用   

らない  

一 物理的特性に関連した傷害の危険性  認知された規格・基準の該当  

する項目に適合することを  

示す。  

JIST14971：医療機器－リス  

クマネジメントの医療機器へ  

の適用  

JISTO60卜1：医用電気機器  

第1部：安全に関する一般的要  

求事項  

10．2．2 屯源（電源電圧の変  

動）  

21機械的強度  

22 動く部分  

23 表面、角及び縁  

24 正常な使用時における安  

定性  

25 飛散物  

28 懸垂脚  

45 圧力容♯及び圧力を受け  

る部分  

49．3 電源の遮断  

56．11c）意図しない作動  

JIS Z4751－2－28：診断用X線  

源装置及びX線管装置一安全に  

おける以下項目  

45圧力容器及び圧力を受ける  

部分  

JIS T O601－1：医用電気腸器  

第1部：安全に関する一般的要  

求壷項  

10．2．2 電源（電源電圧の変  

動）  

49．3 屯源の遮断  

JISTO601－1－2：医用屯気繊維  

第1郎こ安全に関する一般的要  

求事項一第2節：副通則一電磁  

両立  

36．202イミュニチイ●l  

－1：熱交換器付の場合に適用  
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二 合理的に予軌可能な外界からの影響又   

は環境条件に関連する危険性   

適用  認知された規格・基準の該当  

する項月に適合することを  

示す。  

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  

不適用  通常の使用手順の中で同時  

に使用される各種材料、物質  

及びガスを意図して使用す  

る機器ではない。  

認知された規格・基準の該当  

する項目に適合することを  

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険性  JIS T14971：医療機器－リス  

クマネジメントの医療機器へ   



物質の使用に依存している場合、これらの較  の使用に依存している機辞  

正器又は標準物質に割り当てられている値  ではない。   

の遡及性は、．品質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表示装置  不適用  X線を発生する診断用医療機  

の目盛りは、当該医療機器の使用目的に応  器である。   

じ、人間工学的な観点から設計されなければ  

ならない。  

5 数値で表現された値については、可能な限  不適用  X線を発生する医療機器で、  

り標準化された「般的な単位を使用し、医療  単独では診断及び測定機f軋   

機器の使用者に理解されるものでなければ  をもたない。   

ならない。  

（放射線に対する防御）   

第11粂 医療機器は、その使用日的に沿っ  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO60卜l：医用電気職辞第   

て、治療及び診断のために適正な水準の放射  項目に適合することを示す。  1部：安全に関する「般的要求   

線の照射を妨げることなく、患者、使用者及  事項においてチェックリスト   

び第三者への放槻被曝が合理的、かつ適切  の第11粂第5項で引用して   

に低減するよう設計、製造及び包装されてい  いる項目。   

なければならない。  JISZ475卜2－28：診断用X線源  

装置及びX線管装置一安全にお  

いてチェックリストの第11  

灸第4項、第5項及び第7項で  

引用している項凱   

2 医療職半の放射線出力について、医療上そ  不適用  特定の医療目的のため、障害   

の有用性が放射線の照射に伴う危険性を上  発生の惧れ又は消在的な危   
回ると判断される特定の医療目的のために、  険を生じるレベルの可視又   

障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生じる  ▲               は不可視放射線を照射する   

水準の可視又は不可視の放射線が照射され  機器ではない。   

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。当該医療機辞は、  

関連する可変パラメータの許容される公差  

内で再現性が保証されるよう設計及び製造  

されていなければならない。  

3 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れのあ  不適用  単独で放射線を照射できる  

る可視又は不可視の放射線を照射するもの  機器ではない。   

である場合においては、必要に応じ照射を確  

経できる視覚的表示又は聴覚的警報を具備  
していなければならない。  

4 医療機器は、意図しない二次放槻又は散  適用（X線）  認知された規格・基準の該当  JISZ4751－2－28：診断用X線   

乱線による患者、使用者及び第三者への被曝  する項目に適合することを  源装置及びX線管装置一安全   

を可能な限り軽減するよう設計及び製造さ  示す。   29．X線   

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説明書  適用腋線）  認知された親格・基準の眩当  JISTO601－1：医用電気機器   

には、照射する放射線の性質、息者及び使用  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

者に対する頗手段、誤使用の防止法並びに  示す。   求事項   

鮒中の固有の危険性の排除方掛こついて、  ¢．8．3．（a）技術解説扁一般   

詳細な情報が記載されていなければならな  

示す。  の適用   

五 検体を誤認する危険性   不適用   検体を扱う機器ではない。  

六 研究又は治療のために通常使用される  不適用  

他の医療機器又は体外診断用医薬品と相  う機器ではない。  

互干渉する危険性  

不適用、   

が劣化する場合又は測定者しくは制御の  

機構の精度が低下する場合などに発生す  

る危険性  
2 医療機器は、通常の使用及び単一の故障状  適用   認知された規格・基準の該当  JISTO60卜1：医用電気機器   

態において、火災又は爆発の危険性を最小限  する項目に適合することを  第1部：安全に関する「般的要   

度に抑えるよう設計及び製造されていなけ  示す。   求事項   

ればならない。可燃性物質又は爆発誘因物質  25 飛散物   

に接触して使用される医療機器については、  彪 過度の温度   

細心の注意を払って設計及び製造しなけれ  43 火事の防止   

ばならない。  52異常作動及び故障状態  

56部品及び組立一般で関  

適する部分  
57電源部：部品及び配置  

59構造及び配置  

JISZ4751－2－28：診断用X線  

源装置及びX線管装置一安全に  

おける以下項目  

25飛散物   

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処理  適用   青息知された規格・基準の該当  JISTO601－1：医用電気機器   

を容易にできるように設計及び製造されて  する項目に適合することを  第1都：安全に関する一般的要   

いなければならない。  示す。   求事項  
6．8．2j）環境保護   

（測定又は診断機能に対する配慮）   

第10粂，、L測定機能を有する医療機器は、その  不適用  X線を発生する医療機器で、  

不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼす可  単独では診断及び測定機能   

能性がある場合、当膠医療機器の使用目的に  をもたない。   

ー照らし、十分な正確性、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、－、に  

よって示されなければならない。  

2 診断用医療機器は、その使用目的に応じ、  通用   簡知された規格・基準の該当  J工SZ4704：医用X線菅装置に   

適切な科学的及び技術的方法に基づいて、十  する項目に適合することを  おける以下項目   
分な正確性、精度及び安定性を得られるよう  示す。   ・焦点寸法   

に設計及び製造されていなければならない。  

設輿ミあたっては、感度、特異性、正確性、  

反復性、再現性及び既知の干渉要因の管理並  
ぴ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は標準  不適用  性能が校正器又は標準物質  

－
一
∽
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－
 
 
 



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いて、当  適用（熱交  認知された規格・基準の該当  JISTO601－1－2：医用電気機器   

該医療機器又は他の製品の作動を損なう恐  換器付きに  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

れのある電磁的干渉の発生リスクを合理的、  限る）   示す。   求事項一第2節：副通則一電磁   

かつ適切に低減するよう設計及び製造され  両立性一要求事項及び試験   

ていなければならない。  36，201エミッション   

6 医療機器は、意図された方法で操作できる  適用（熱交  認知された規格・基準の該当  JISTO60卜1－2：医用電気機器   

ために、電磁的妨害に対する十分な内在的耐  換器付きに  する項目に適合することを  第1部：安全に関する一般的要   

性を維持するように設計及び製造されてい  限る）   示す。   求事項一第2節：副通則一電磁   

なければならない。  両立性一要求事項及び試験  
36．202イミュニチイ   

7 医療機器が製造販売業者等により指示さ  適用   終知された規格・基準の該当  JISTO601－1：医用電気版籍   

れたとおりに正常に据付けられ及び保守さ  する項目に適合することを  第1都：安全に関する一般的要   

れており、通常使用及び単一故障状態におい  示す。   求事項   

て、偶発的な電撃リスクを可能な限り防止で  7 電猟入力   

きるよう設計及び製造されていなければな  13一般   

らない。  14分類に関する要求事項  

15電圧及び／又はエネルギ」  

の制限  
16外装及び保護カバー  

17分離  

18保護設置、機能設置及び等  

電位化  
19連続漏れ電流及び患者軋定  

屯流  
20耐電圧  

52異常作動及び故障状態  

56部品及び組立一般  

57蜘  

58保珪接地  

59構造及び配置   

（機械的危険性に対する配慮）   

第13粂 医療機器は、動作抵抗、不安定性及  不適用  本機器は外的可動部分がな  

び可動部分に関連する機械的危険性から、患  い。   

者及び使用者を防護するよう設計及び製造  
されていなければならない。  

2 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の一  不適用  リスクになる振動を発生す  

つである場合を除き、特に発生源における振  る機器ではない。   

動抑制のための技術進歩や既存の技術に照  

らして、医療機器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性能の－  不適用  リスクになる雑音を発生す  

つである場合を除き、特に発生源における雑  る機器ではない。   

音抑制のための技術進歩や既存の技術に照  

らして、医療機器自体から発生する椎音に起  

因する危険性を、可能な限り最も低水準に抑  

い。  JISZ475卜2－28：診断用X線  

源装置及びX線管装置一安全  

6．標軌表示及び文書   

6 電離放射溺を照射する医療服紗且必要に  不適用  単独で照射線を制御する機   

応じ、その使用目的に照らして、照射する放  能は有していない。   

射線の線量、幾何学的及びエネルギー分布  

（又は線質）を変更及び制御できるよう、設  

計及び製造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療機器は、  適用   認知された規格・基準の該当  医療用エックス線装置基準   

患者及び使用者の電離放射線の被曝を最小  する項目に適合することを  （告示第75号平成13年3月   

限に抑え、所定の診断目的を達成するため、  22日、告示第126号平成14年   

適切な画像又は出力信号の質を高めるよう  3月27日、告示第127号平成   

設計及び製造されていなければならない。  14年3月27日）  

2医療用エックス線管装置の  

障害防止の方法  

JISTO601－1－3：医用電気機器  

第1部第3節：副通則一診断用  

X線装置における放射線防≡掛こ  

関する一般的要求事項  
29．201．3X線管装置のろ過   

8 屯離放射線を照射する治療用医療機器は、  不適用  電離放射線を照射する治療  
照射すべき絶息ビームの種類及びエネルギ  用医療機器ではない。   
ー並びに必要に応じ、放射線ビームのエネル  

ギ一分布を確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ば  

ならない。  

（能動型医拙に対する配慮）   

第12粂 電子プログラムシステムを内蔵し 不適用   本機器は層子プログラムシ   

た医療機器は、ソフトウェアを含めて、その  ステムを内蔵していない。   

使用目的に照らし、これらのシステムの再現  

性、信頼性及び性能が確保されるよう設計さ  
れていなければならない。また、システムに  

一つでも故障が発生した場合、実行可能な限  

り、当該故障から派生する危険性を適切に除  

去又は軽減できるよう、適切な手段が講じら  

れていなければならない。  

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患者  不適用  本機器は内部電源をもたな  

の安全に直接影響を及l㈹合、電力供給状  い。   
況を判別する手段が講じられていなければ  

ならない。  

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

直接影響を及ぼす場合、停電による電力供給  結する機器ではない。   

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をモニ  不適用  臨床パラメーターをモニタ  

タに表示する医療機器は、患者が死亡又は重  する機器ではない。   

簾な健康障害につながる状頓に陥った場合、  

それを使用者に知らせる適切な警報システ  
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