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各榊̀迪麻rりit術生ii二管出t(局 )長  殿

ナツ li労働行に来食|1占ナ,お

杯査竹川1課医療機器杵イド竹PI !代

I11チレンオキサィド滅1狛における滅体i残IYI物の許容限般 )取扱いについて

エチ レンオキサイ ドガス滅1米1における残留ガス濃度の1択度1ド[については、`|え成 loイli 3)|
|〕1111 十ヽけ|ケこ共杯併j35t〕 け厚/li作|ク(来宏令九!j杯企4やP担課長迪角|「ェチレンオキサイ ドガス
滅1粕における残IYIガス於度ブ)限度lriブ)取放いについて1に よリノiそされていたところですぃ

そブ)後、 1lJI徐標ヤ作化機1持 (lS())においてエチレン材
‐
キギ) ィ` ド

｀
滅1狛残17r4勿ブ)取!及いに|;相

~

る1叫除ルと株 lドO lo99‖7が発行されたことに|14い、 |1本 11推用と1各(JIぶ)ヴ)万〔朱作成 容サt会
において、今般、別添のとお り 「〕1チレンイ

｀
キサイ ド滅内における滅併F残|マ1物び),約1容服ナ虻に

1用する考えル (突)」 がJ文りまとめられましたので、参考のため迎角|したすゅ
本件については、今後、 |1木 11雅|サ票準嗣企会|,某4仁向̀ 会|りこ状川サ〔技術'!ドllll公とt会において、

般終的なt)ジ)を11文り|たとめる 予定です.
なお、本迦ケHlブ)写しな各地方厚/1モ九む長、独立そrJ文泌t人|りこ来|1品|クt城〔機材+総命機構メ|!'1丁lt、||

小|クこ),(機格|″L米連合会会長、相 呵|ケこ療機器 ・i VI)11米会会長、欧州 ビジネス|れ,社会|クt味機
株十委li会容!【k及 び来

'|1法
イ粒R認!れに機関協議会代表眸

'!fあて送付することを中し添え長す。



別添

エチレンオキサィ ド滅謀iにおける滅商残将14勿の許容限度に1対する考え方 (策)

エチレンオキサィ ド (以下 「E()」という。)滅 内を行った1天療機器中に残付|する
滅1粕残留4勿のitt i容限度[1文)の投大許容用性及びエチレンクロロヒドリン(以下「E(l 1 l J
という。)の Trr i :が|) |らかになったときは,Cl lの般大許容用11と]は 以下に適命しな
けれ,ifならイボいt)σ)と―l~る。

技た、分1 )ロブ法等のf羊和いについては、l S 0  1 o 9〔) 3 - 7 : 2 0 0 8を参l r tする( )

I X )減1粕以外の減候i法が適ナll l寸能な場合は、)11,i亥滅保F法を用いることがW4長しい
ヤ
 ル

I X )減1粕をそrう場合は、以 ドブ)用せ定に適合することゃ
ただ し、

H l  l i亥
|クこ炊機器が| I I按的 又は1出l l宏的には杵に接触 しないや)ので浄)る場合

に|1上、牛、十丁坐ブ)1牡u支lFiは1投けないことぃ

2 . 1  複枚ブ) | ケコ庶機器からなるシステムにおいては、限度仙はは 拓
‐
に1 去角J I する

llllllブ々)に峡機器ごとに適ナ日さ,tる(,適り,であることが′ぶさォしている分オサ予方泌〔
(→

~な
オ)ち、デ〔ナ虻、十1,度、11・に線1ツ|を、感度、選|)くlVIIが|)|らかにさ力しているギ)υ))

に/少いては、 承 1`11サ|とが検品|:さオしていれ|ず、 使 ナ11‐l~ることが IJイたで浄)る.|

2 . 2  ‖民|ブ寸レンズ中の1 , ( )残留4勿は、 レンズ1枚につき| | |1` 1 たり0 . 5ァィH、 Kは レ

ンズ1枚H lたり1 . 2馬ァィHを′睡えてはならないしまた、| , C l l ,詢1容レベルは、1 , ( )
ブ)対応句

~る
レ/ミルブ)約41キ高いことを幼ましてtttFllli司

~る
ことが老、要とイボるI坊

合がある。

2.′1

ドナー及び忠杵の曲と液採取に4定)llされるlhL球分問を装性では、M)の最大,納1容

ナ||ltとは10綱H、1綱1のh士大許容用hをは22 mHを超えてはならない。

人 11肺及び1lL液分鮒を装性では、E()の般大許容用性は 60 mH、1,(|11の技人,詢:

容ナ|l htは45 mHを超えてはならない。

2 . 馬 ″とヽl l l l J バイハ ス術に用いるに療機器では、E ( )ブ) l☆大許容ナ| | 1 1とは 2 0  m H 、l X‖|

の最大許容川 1泣は 9  m Hを超えてはな らない。

９

一

2.6 体 外統i環1lL液浄化機器では、E()、Eαlの 最大融:容用 liをは、いずれ ()11クこ旅



機協辞当た り4.6 mgを超 えてはな らない。

2.7 健 帝皮膚 にのみ接 す る ドレー プ の最 大許容 限度 値 は、耐容 接 触 限度
(Tolerable cOntact Limit:TcL)として、EOが lo μH/cm2及び ECHが 5 mg/c m2

であるか、又はその ドレープが Iso lo993-10':【で規定 され る低刺激性でなけ
ればな らない。

)K  Iso lo993-10, Bi010gicrll evaltiati()i1 0f in(ヽdical dt,viccs ―― Part 10: Tests
for ilヽritatiOn and skin sensitizati011は匹療機器の刑放性及び皮膚感作性の
試験であり、これに規定されるllR刺激性(lleHllgible irritatiO11)―Gなければな
ら な い 。

2 . 8  その他グ)1質瞭機器の場合は、以 ドのア～工及び冴|1紙の流れ図に従うこと。
また、丹|1共に EO及び r1 1に対する!詢i容限度1ドモの概要 (1医療機器Jlたりの
|〕史度1ド[)をラぶすⅢ

ア ltナ期的 (永久)按 触レ歌 機器 (は拓
・
接触卜30日)

は杵へ移行するM)の 1川平均川11をは0,l mH/11を超えてはならない。
すなわち、般大m))||11とは次げ)付tを超えてはならない。

一 般 初の24時|1町で4m宮
― 投 紗jの30日で60 mH
― ! l t けにで2 . 5 H

は杵へ移行するEQlのl il｀1え均州11をは0。4 in宮/11を超えてはならない。
すなわら、投太it(ll i川||をは次の11モを超えてはな乞)ない。

一  サ1セわ〕ブ)2411+|1増・G9in鷹
―  ナ|セ初サ1/):ⅢO IIヤG60 mH
一  r i t〃|十口 OH

イ チユア・中サ期的按触tケ歌 機器 (24時1問<は 拓
‐
接触≦3011)

は作 移ヽ行する EOブ)111平均用11とは 2m沼/11を超えてはな|)ない。
すなわち、最大i,())||11をは次の11こを超えてはならない。

一  すi士初jυ,24脚キ1品!で4 mH
一 般 初ブ)3011で60m宮

は杵へ移行するECi!の111 十`え均用111は3.8 mg/日を超えてはならない。
すなわち、最大Eαl月!1泣は次の位を超えてはならない。

― 埼セ初の24時1出jで9m日
一 般初の3011で60 mH

ウ ー 時的接触医療機器 (は杵接触≦24時|1増)

はィ
4へ

彩ィrするEOの 111平均用性はl mHを超えてはならない。
は杵へ移行するEαlの111 十`え均用町とは 9 mHを超えてはならないも

工 友 十作i核触1穴療機器Ⅲ及び出!為ltル歌 機器の耐1容接触限度 (1ビ`|″)
※ 共 |れF接触|つこ味機器は、J I S  T  0 9 9 3 - 1 1 2 0 ( ) 5 の! 1 . 2 . 2 ] ザ〔にも示されてお り、



皮膚表面に接触する電極類、粘膜と接触するコンタクトレンズ、尿道カテ
ーテル、並びに損傷表面に接触する被覆材などが含まれる。

1)EOの 耐容接触限度 (TCL)

表面接触医療機器及び埋為に医療機器の EOの TCL値 は 10 μg/cm2
を超えないか、又は IS0 1o993-10で規定される低刺激性でなければ
ならない。

2)ECHの 耐容接触限度 (TcL)

衣面接触医療機器及び埋右に医療機器の ECHの TCL値 は 5 mg/cm2
を超えないか、又は IS0 1o993-10で規定される低刺激性でなければ
ならない。



別表 EO及 び ECHに対する許容限度値の概要 (1 医療機器当た りの限度11[)

|ケこ妹機器グ)純取 EO   I   E硫
一時的接れ」||ウt療機材‖

(≦24月十11増)~  行
・lllサ期的抜触|t々棟機器
(>2411+||ll, ≦3()日)

長1期的接的」||,こ峡機器

( > 3 0日)

太1白il宏触|ケt)F〔機器及び押|!れれ|ケコ声機器
mil体核的】t出せ忙

(TCL)

| 1民内 レンズ

1伯[歩【う〉1期tt妹ド|

人 li出li

フ体ル‖ノミィ/くス1チ叱材岸

1本クト術〕環1lLィ々ヤ作化1覧協路
17/L十1ケ皮情に接する ドレーブ

+n13/2411子||IJ

かつ60!‖とっ1)日
キn13/2411サ|||]

か′D601■3/30日
かつ 253/rlモ〃|:

911132411、|||||

坐 6Q mc理 _
9111患/24 11ⅢIIII

かつ 6011堪/3()日

かつ 10 3 /生涯

1()μとん出12文は低刺激1サL 51113た:112i又!上位RⅢⅢヤ炊1生

OS卜 tと/1/)/ラぐ/周

又 は 1  2 S  μ3 / レン ズ

キS lllと

りn l と



(別紙)流 れ図
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ある.
け他の破内観書の与合,破内レンズ質量=

撒
を
経畠 鞠 野

る吸内ほ離の場合は ECHの レベルを考慮
しなけれてまならない.このようなuF4を用い
た機議はEOの 4FOEのECHに よって破毒性が
もたらされる場合わ`ある.

9 ECHお嫁出された場合
切枝底抽出
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Aイ パス術に使用す 忘大許否EO残 害勧「R度

ECHに つさ 誓9m。 にお合

注 。EO及σECHは生産合計のばく震■
か超過することが許容される
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