
別紙2

脳動静脈奇形手術用クリップ 基本要件適合性チェックリスト

第
一章 一般的要求事頓

基本要件
該機器当

適用,不適用

適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第1条 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。以下同じ.)は、当該医療機器の意図された使用条

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、

並びに教育及び割練を受けた意図さ'■た使用者によつて適正に使

用された場合において、忠者の臨床状態及び安全を損なわないよ

|う、使用者及び第二者 (医療機器の使用にあたって第二者
の安全

|やlrr康に影響を及ぼす場合に限る。)の安全や健康を害すことがな

|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

誘穐係搬 蜜艦章当社雇: 弔寵側 圏! キ融松
|は'しに
だならない。

適用 要求項 目を含有す

る認知された規格基

準に適合する。

医療機器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年厚生労働省令 169号)

認 知された規格に

従つて実施され、リ

スク管理が言1画・実

施 されていることを

示す。

J I S  T  1 4 9 7 1医療機器
一リスクマネデメントの医療機器への

適用

(リスクマネブイサト)

統2食 医療機器の設計及び製造に係る製造販売業者又は製造業

者(以千「製造販売業者等Jというぃ)は、最新の技術に立脚して区

療機器の安全性を確保t′なければならない。危険性の低減が要求

さ,a,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

が許不さ加フる範囲内にあると判 l」lされるように危険性を管理しなけ

ればならない。こ伊)場合において、製造販売業者等は次の各号に

掲|ずる事項を当烹夕各号の川真序に従い、危険性の管理に3 th用しなけ

オⅢばならない.
― 既 知又は予見t″得る危害を識別し、意図された使用方法及び

予測し得る誤使用に起因する危険性を評価すること.

=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珠去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行つた後に残存する危険性を適

切な防護手段 (警報装置を含む。)により、実行可能な限り低減

すること.

J第 二号に基づく危険性の除去を行つた後に残存する危険性を

適用 認 知さ'1フた規格に

従ってリスク管理が

計 画・実施されてい

る事を示す。

「IS l 1` 4971:医療機器
一リスタマネジメントの医療機器への

適用

(医療機器の性市ヒ及び機能)

第3条 に療機器は、製造販売業者等の意図する性能を発姫できな

ければならず、医療機器としての機能を発ftできるよう設計、製造及

7ド有りJ=A拍 ナPr十拍|ゴえ「らな↓ヽ_

適 用 要求項 目を包含す

る認チロされた基準に

適 合 す ることを示

・チ
~。

医療機器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年厚生労19」省令 169号)

(製品のキ命)

第4未 製造販売業者寺が設定した医療機器の製品の寿命の範囲

内において当該医療機器が製造販売業者等の指示に従つて、通

常の使用条件下において発生しうる負荷を受け、かつ、製造販売

業者等の指示に従つて'血切に1,t守された場合に、医療機器の特性

及び性能は、忠古又は1充HJ者若しくは第二者の健康及び安全を脅

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て

適 用 要求項 日を包含す

る認女Bされた基準

に適合することを示
―
r。

認 知された規格に

従ってリスク管理が

言1画・実施されてい

る工'本示す_

医療機器及び体外診断用医薬品の製造管FL及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16
=々厚生労働省令 169引

TIS 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

隆母   i忌 景R揚昏鑑8

|

適用 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 。

認 免された規格に

従つてリスク管理が

計画・実施されてい

ることを示す。

医療機器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年厚生労lll省令 169号)

ェIS 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

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

要求事項 49包 装

(医療機器σ)有効性)

第6条 医療機器の音F‐
/された有効性は、起こりうる不具合を上回る

ものでなければならない。

適用 認知された規格に

従つてリスク管理が

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。

3■s 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

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

要求事項

43形 状

44寸 法

45ク リップの開鎖カ

| _ _ _ _ _



第二章 設計及び製造要求事項

基本要件

当該機器

適用 不適用

適合の方法
|

特定文書の確認

(医療機器の化学的特性等)

第7条 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

使用材料と生体組織 体液及び検体との間の適合性

適用

適用

認知された規格の

該当する項目に適

合していることを示

Ⅲ。

認 知された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示

す。

り
Ｎｓ
　
　
一　
及

Ａ‐‐
ｓ＜ｔ‐　　一　
諭

輸
ａｔｉ。ｎ
ｙ
一　
‐部…

的ｍｆｏｒｓｕｒｇｉｃい一　般」lS T 7402 4:外科インプラント用コバルト基合金―第4部 iコバ
ルトークロムーニッケルーモリブデン

ー鉄合金展仲材

IS0 5832-7t lmplants for surgery 一― Metallic materials
―一 Part 7: Forgeable and cold―formed

cobalt―chromium―nickel―mo l ybdellum―iron

alloy  lntroduction

ASTM F1058

Standard Speclficatlon for Wrotight

40Cobalt-20Chromium-161roll-15Nickel-7M01ybdentim Alloy

Wire and Strip for Surgical lmplant Applications (UNS

R30003 and UNS R30008)  X2 Blocompatibility

硬度、摩耗及び疲労度等 適 用 認 知された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示
・す
~。

」IS T 7402-4モ外科インプラント用コバルト基合金
―第4部 コ′ミ

ルトークロムーニッケルーモリブデンー鉄合金展伸材

44機 械的性質

IS0 6832-71 1mpiants for sllrgery ―一 Metallic materials
一― Part 7t I]orgeabic‐ an〔l cold―formed

cobalt一chromium―nicl(el―口lolybdellum―iron alloy

5 Mechanical properties

ASTM F1058

Stalldard Specification for Wrought

40Cob31t-20ChromitllI-161ron-15Ni cl(el-7M01 ybdenutn Alloy

Wire and Strip for Surgical lmplant ApplicatiOns (UNS

R30003 alld UNS R30008)

6 Mechanical Reqtlirements

2 医 療機器は、その使用 目的に応じ、当該医療機器の輸送、保

管及び使用に携わる者及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等Jという。)が及ぼす危険性を最小限に抑えるよう

に設計、製造及び包装されていなければならず、また、汚染物質等

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,■ていなければならない。

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。

認知された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示

す。

J I S  T  1 4 9 7 1 t医療機器
―リスクマネジメントの医療機器への適

用

JIS T 0993-1:医療機器の生物学的評価
一第 1部t評価及

び試験



基本要件
当R夕機器

適用 不適用

適合の方法 特定文書の確認

3 医 療機器は、rl常の1吏用手順の中で当該医療機器と同時に使

用される各種材オ引、物質又はガスと安全に併用できるよう設計及び

製造されていなければならず、また、医療機器の用途が医薬品の投

与である場合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内容及び関連

する基準に照らして適切な投与が可能であり、その用途に沿つて当

該医療機器の性能がIStL持されるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用

不適用

他の各種材料、物

質又はガスとの併用

はない。

医薬品の投与を意

図したものではな
↓ヽハ

絶戦メニ議し設祭
| に校証さ,■なければならない。

不適用 医薬品や楽斉」を含

有する機器ではな

いハ

5 医 療機器十1上、とi言夕医療機器から溶出又は怖出する物賀が及ぼ

す危険性が合理的にえ行可能な限り、迪り〕に低減するよう設計及

こバ歩せ造さ,1ていなけ,tlずなtJない。

適用 認角された規 格の

該 当する項 目に適

合せていることを示
i声。

JIS T 0993-1:医 療機器の生物学的評価
一
第 1部 :評価及

び試験

JIS T 7402-4:外科インプラント用ヨ′ミルト基合金
一第4部 :コバ

ルトークロムーニッケルーモリブデンー鉄合金展伸fl

IS()5832-7: lmp]allts for stirgery ―一 Metal]ic materials
一― Par1 7: Forgeable all〔1 ●て)ld―f()rmed

cObalt―c1lromi tli■一nickel―lllo l ybdOnum―tron

alloy  lntrodtlctiOn

ASTM F1058

Stalldard Specificatioll for llrought

40Coball-20Chromj um～161l on-15Nickel-7Molybdenum Allcly

Wire and Strip folへ Surgical lmplant Applicattons (UNS

R30003 and UNS R30008)

をヾ野鑑鼻3鄭嘉索顧陥塩も 、鵜供

昇期糖Ⅳ盤坊ラ せ最縄き
不適用 機器は休液中で作

用するように設計さ

れている。物質の浸

入により不具合が起

こる内部機構を持た

ない。

(微生物汚空等ヴ)防止)

句8条 医療枚器及び当該匹療機器の製造工程は、恐者、使用者

及び第二者 (医療機器の使用にあたつて第二者に対する感染の危

険性力予)る場合に快るi)にK‐lする感染の危険性がある場合、これ

らの危険llを、合理的に実行可能な限り、適切に除去又は軽減す

るよう、次の各号を考はして設計さ,1ていなければならない`
一 取扱いを容易にすることロ

ニ 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。

二 芝、要にl Liし、は者、使用右及び第二者による医療機器又は検

11■ヽマ)'女生4勿ヤウタとを‖方に
~十ることぃ

用

用
　

　

　

　

　

　

適

　

　

用

適
　
　
　
　
　
　
　
不
　
　
　
適

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。

微 生物が封入され

ている機器ではな

い。

医療機器及び体外診断用医楽品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令(平成 16年厚生労働省令 169号)

医療機器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年厚生労働省令 169号)

硬ウ懃稲謗譜韮鶴軽
不適用 生物由来の物質を

含む機器ではない。

― ―

― ―
~~~

宮 1/r療機器に組みi込よれた非ヒト出来の組織、細胞及び物質(以

F「非ヒト出来組織等」という4)は、当該非ヒト出来組織等の使用日

的に応じて欧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、非ヒト出来組織等を採取した動

物の原産地に開する情報を保持し、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。

不適用 非ヒト由来の組織 、

細胞及び物質を含

む機器ではない。

///

|しなH'1,ばな|,な↓|

不適用 ヒト白来の組織、細

胞及び物質を含む

機器ではない。

しな|



基本要件

当核機器

適用 不適用

適合の方法 特定文書の確認

石 特 別な微生物学的状態にあることを表示した医療機器は、販売

時及び製造販売業者等により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'1フていなければならない。

不適用 特別 な微生物状態

にある機器ではな

い。

6減 菌状態で出荷される医療機器は、再使用が不可台とである包装

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、製造販売業者によつて指示さ

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

が不可能であるようにされてなければならない。

(滅商品の

場合)

用適 認知 された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示

す。

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

48滅 菌

7滅 菌又は特別な微生物学的状態にあることを表示した医療機器

は、妥当性が確認されている適切な方法により減菌又は特別な微

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。

適用

(滅菌品の

場合)

認 知された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示

す。

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

48減 菌

石耽 菌を施さなければならない医療機器は、適切に管理された状

態で製造されなければならない。

適用

(滅菌品の

場合)

要求項 目を包含す

る認知さ加フた基準に

適 合 することを示

す。

医療機器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年厚生労働省令169号)

9 非 臓菌医療機器の包装は、当該医療機器の品質を落とさない

よう所定の清浄度を維持するも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。

適用

(非滅商品

の場合)

認 知1された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示

す。

脳動静脈奇形手術用クリッブ承認基 41

49包 装

1要覇 響 う
朝 攣 馴 経寄躍

不適用 l F t菌及び非滅菌の

両 方の状態で供給

され るもの では な

↓`ハ

(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断栗又は装置と組み合わ代

て使用される場合、接続系を含めたすべての組み合わせは、安全承

あり、各医療機器又は体外診断英が持つ性能が損なわれないよう|

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。

適用 使用に際して必要な

情報が提供されてい

る。

認 知された規格 の

該 当する項 目に適

合 していることを示

十。

医療機器の添付更書の記或嬰伊につい【(半欣 lr年3月 1

日薬食発第 0310003号)

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

51ラ ベル表示及び添付文書

第9条 医療機器については、次の各号に掲げる危険性が、合理

的かつ適切に除去又は低減されるように設計及び製造されなけれ

ばならない。

一 物理的特性に関連した傷害の危険性

石理商に手預i苛隷潮環万【ラ湧客東南議勢罪1ご燕 千る

危険性

三 蓮百あわ蘇 夜声下に藤応転 苛稿在がある原4‐lil‐lf吻盲夏

びガスとの同時使用に関連する危険性

四 物質が偶然医療機器に侵入する危1食性

七

検体を誤認する危険性

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

保守又は破正が不可能な場合、使用材料が劣化する場合又は

渡」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

五

　

一六

適 用

適用

認知された規格に

従つてリスク管理が

計画・実施されてい

ることを示す。

JIS T

用

JlS T 14971,

適用

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

46磁 性特性

認 知された規格に

従つてリスク管理が

計画・実施されてい

ることを示す。

認 知された規格の

該 当する項 目に適

合 していることを示
・チ
ハ
。

不適用

不適用

他の物質及びガスと

同時使用するもので

はない。

物 質が偶然機器に

侵入するものではな
いハ

不適用 検体を扱う機器では

ない。

他 の機器との相互

子捗するものではな

↓`。

認 知された規格に

従つてリスク管理が

計画・実施されてい

ることを示す。

不適用

適用 IIS T 14971t医療機器一リスクマネジメントの医療機器へのi画

周



基本要14
| 適用 不適用

適合の方法 特定文書の確認

2医 療機器は、通常の使用及び単一の故障状態において、火災
又は爆発の危険性を最小限度に抑えるよう設計及び製造されて
いなければならない。可燃性物質又は爆発誘因物質に接触し
て使用される医療機器については、細心の注意を払って設計及
び製造しなければならない。

不適用 火 災又は燥発を起
こすリスクのある機器
ではない。

3 医 療機器は、すべての廃乗4勿の安全な処理を容易にできるよう
に設言1及び製造されていなければならない高

不適用 通常の医療廃乗物

である。

////

(7'1定又は診断機能に句十る西己ほ)

第10条 抑l定機能を有十る医療機十榊よ、その不正碓性が忠者に重
大な怒影響を及ぼす可能性がある場合、当該lrF療機器の使用目的
に'9らし、十分な正碓性、精度及び安定性を有するよう、設計及び

製造さ,1ッていな|十ればならないぃ正確性の限界は、製造販売業者

等によ4)て示されなければなら/1・い市

不通州 損J定機能を行する

機器ではな↓、,

―
‐ ‐
~‐

‐‐
~

2診 Wi用医療機器は、その1たIl目的に応じ、過切な科学的及び技

術的方法にとづいて、十分な正確性、精度及び安定性を得られる

ように設計及び製造されていなけlllゴならない。設計にあたつて

は、感度、特異性、正確性、反復性、再現性及び既知の干渉要因

の管理立びに検出限界に適切な注意を払わなければならない。

不適用 診 断用機器 ではな

い _

__―

‐~~~

欄額勝ポふ
不適用 診 断用機器ではな

い 。

4波 1定装置、モニタリング装置又は表示装置の目盛りは、当該医療

機器の使用 目的に応じ、人PFD工学的な観点から設討されなければ

なに,ないて

不適用 表示装置牛を有す

る機器ではない。

15数 値で表現されたイ「士については、可能な限り標準化された
一般

1的な単位を使用し、医療機器のll用者に引」解されるものでなけれ

ばならない、

不適用 表 示装置等を有す

る機者岳ではない。

(放l r t線に対十る防御 )

第11粂 医療機器は、そのイだ用目的に沿つて、治療及び診断のた

めに適正な水準の放tl線のPR劇を妨げることなく、忠者、使用者及

び第二者への放射線被曝が合理的、か
‐l適切に低減するよう設

言十、製造及び包装され″ていなければならない。

不適用 放 射線をR R射する

機器ではない。

2 医 療機器の放現線出力について、lr療上その有用性が放州

線の照狩に伴う化険性を L回ると判断される特定の医療目的のた

めに、障害発生の恐れ又は潜在的な危害が生じる水
/11の可視又は

不可視の放射線が照射されるよう設言卜されている場合においては、

線量が使用者にcに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lrl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'tるよう設計及び製造さ,■ていなければならな

いト

不適用 放 射線を照射する

機器ではない。

丙Tと障害発生の恐れのある可4FL又は不可視

の放州線をRR用するtpで ぁる場合においては、必要に応じ照射を

HL認できる視党的表示又は聴党的警報を具備していなければなら

ない。

不適用 放射線を照劇Ⅲ
~る

機器ではない。

4 医 療機器は、意図しない二次放射線又は散乱線による思者、

使用者及び第二者への被曝を可能な限岨 減するよう設計及び製

;竺さ,■ていなければならない

不適用 放射線を照射する

機器ではない。

5 放 射紡tを照城するに療機器の取扱説lal菩には、Ra射する放射

線の性質、思者及び使用者に対する防誰手段、誤使用の防止法

並びに据l・l中の固有の危険性の排除方法について、評細な情報

が言己載さ,■ていなけ,■ばならない。

不適用 放射線を照射する

機♀岳ではない。

6 電 問t放射線をRR射十る医療機器は、ゼ、要に応じ、その使月1日

的に照らして、RR別する放射線の線量、牲何学的及びエネルギ
ー

分布 (又は線質)を変更及び市1御できるよう、設計及び製造されなけ

不適用 電離放射線をR瞑射

する機器ではない。

用医療機器は、忠者及び使用者

の電郎'放劇線の被曝を最小限にllPえ、所定の診断 目的を達成する

ため、i口切な画像又は出力信 号の質を高めるよう設計及び製造さ

サ1イしツtければオだらな↓ヽ

不適用 電離放劇線を無射

する機器ではないて



基本要件

当該機器

適用 不適用

適合の方法 特定文書の確認

8 電 離放射線を照射する治療用医療機器は、照射すべき線豊、

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。

不適用 電離放射線を照劇

する機器ではない。

`台,宙h型 匿 感 絶 興 に対 す る西Pぼ )

第12条 電子プログラムシステムを内蔵した医療機器は、ノフトウェ

アを含めて、その使用目的に照らし、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。

不適用 電子プログラムを内

蔵 した機 器ではな

V 。`

2 内 部電源医療機器の電圧等の変動が、患者の安全に直接影

響を及ぼす場合、電力供給状況を坤1別する手段が講じられていな

ければならない。

不適 用 内部電源を有する

機器ではない。

3 外 部電源医療機器で、停電が患者の安全に直接影響を及ぼ

す場合、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。

不適用 外部電源に接続す

る機器ではない。

4 患 者の臨床パラメータの一つ以上をモニタに表示する医療機

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つた場

合、それを使用者に知らせる適切な雑報システムが具備されていな

ければならない。

不適用 臨床パラメータをモ

ニタする機器ではな

い^

5 医 療機器は、通常の使用環境において、当該医療機器又は他

の製品の作動を損なう恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理

的、かつ適切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。                                         _  _

不適用 電磁的妨害を発生

する機器ではない。

6 医 療機器は、意図された方法で操作できるために、電磁的妨

害に対する十分な内在的耐性を維持するように設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電磁的妨害を受ける

機器ではない。

7 医 療機器が製造販売業者等により指示されたとおりに正常に

据付けられ及び保守されており、通常使用及び単
一故障状態にお

いて、偶発的な電撃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ない。

不適用 電撃リスクを受ける

機器ではない。

(機械的危険性に対する配慮)

第13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性及び可動部分に関連

する機械的危険性から、ぶ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。

適用 認 知された規格に

従つてリスク管理が

計画・実施されてい

ることを示す。

ＪＩ

用

T1497い 医療機器一リスクマネジメントの医療機器への適

12医 療機器は、振動発生が仕様上の性能の
一つである場合を除

景8 稲ぺね駆 ケ醒
不適用 振 動を発生する機

器ではない。

3 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の
一つである場合を除

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。                       ______

不適用 リスクになる雑音を

発 生する機器では

ない。

4使 用者が操作しな|すればならない電気、ガス又は水圧式若しくは

空圧式のエネルギー源に接続する端末及び接続部は、可能性のあ

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n

不適用 電源等のエネルギ
ー源に接続する端

末及び接続部を有

する機器ではない。

5医 療機器のうち容易に触れることのできる部分(意図的に加熱又

は一定温度を維持する部分を除く。)及びその周辺部は、通常の使

用において、潜在的に危険な温度に達することのないようにしなけ

ればならない。

不適用 危険な温度に達す

る機器ではない。

(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
ー又は物質を供給する医療機器は、患者

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。

不適用 エネルギー又は物

質を患者に供給す

る機器ではない。

2 医 療機器には、危険が及ぶ恐れのある不適正なエネルギ
ー又

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量のエネルギ
ーや物質のlrTl発的な

放出を可能な限り防止する適切な手段が議じられていなければなら

ない。                     __

不適 用 エネルギー又は物

質を患者に供給す

る機器ではない。

3 医 療機器には、制御器及び表示器の機能が明確に記されてい

なければならない。操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
ータを視党的に示す場合、これ

らの情報は、使用者 (医療機器の使用にあたつて忠者の安全及び

健対〔等に影響を及ぼす場合に限り、忠者も含む。)にとつて、容易

に理解できるものでなければならない。

不適用 エネルギー又は物

質を患者に供給す

る機器ではない。

///

///



基本要件
当骸機器

適冊 不適用

lf合の方法 特定文書の確認

(日己校査医療機器等に対する配慮)

第15条 自己検査医療機器又は自己投楽医療機器(以下「自己
枚査医療機器等」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環境の変化の

影響に配慮し、用i会に沿つて適正に操作できるように設計及び製
造さ,■て↓ヽな",1′ばならなし、

不適用 自己検査機器又は

自己投薬機器では

ないn

2 日 芭校査ヒ療機器等は 当該医療機器の取扱い中、検体の取
放い中(検体を取り1批う場合に限る。)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,■ばならない.

不適用 自己検査機器又は

自己投薬機器では

ない.

' 日 芭校 ft医療機器守には、合理的に可能な場合、製造販売業
者等がま図したように機能することを、使lflに当たって使用者が校
品[できる手順を含めておかなければならなし、―

不適用 自己検査機器又は

自己投楽機器では

ない.

__―
―
― ~~~~~~~~

(製j堂業者・製造販売業者が提供する情報)

社
航
四
イヽ，こ

剛
雌
細
舶
】

・Hl用 認 ‖々さ,1′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。

認 知|されたl1 3格の

該 当する項 日に適

合 していることを示

す。

使用に際して必要な
'情幸展が提供されてい

ることを示す命

「lS l 14971i医療機器一リスクマネブメントの医療機器への適FT

脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準

51ラ ベル表示及び添41文書

医療機器の添付文書の記載要領について (平成 17年 3月 10

日英食発第 0310003号)

(1生行ヒ言平イ曲)

ケj16条 医療機器の性能評価を行うために収集されるすべてのデ
ータは、楽事法 (‖召和三十五年法律第百逃|十五号)その他関係法

令の定めるところに従つて収集されなければならない。

適用 認 知された基準に

従ってデータが収集

されたことを示す。

医療機器の製造販売承認申請について(平成 17年 2月 16日

楽食発第0216002号)第2の1

2 怖 床試験は、E席 機器の怖床試験の実施の基rttに関する省

令(平成」七年厚生労働有令党三十六号)に従つて実行されなけ

,1フヤずな|)ない.

不適用 臨 床試験を要 しな

V 。`



(案)

薬  第       号

平成  年   月   日

厚生労働大臣 川 崎 二 郎  様

和歌山県知事  仁  坂  吉  伸

平成 20年 度和歌山県献血推進計画の提出について

このことについて、安全な血液製剤の安定供給の確保に関する法律第 10条 第 5項 の規

定に基づき、別添のとおり提出します。

和歌山県福祉保健部健康局

業務課  津 田

TEL  073-441-2660

FAX  073-433-7118


