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別表 3‐1 歯 科器械の物理的 ・化学的評価に係る ISO・ IEC規 格

規格番号 規格名称 対応 」IS
IS0 1797‐1:1992
Amdl■ 997

DeIItal rotary instrunents―Shanks― Part l:Shanks made of

metals
」IS T 5504‐1   酌 IOD

IS0 1797‐ 2:1992
Dental rotatt instruments― Shallks… Part 2:Shanks made Of

plastics
」IS T 5504‐ 2   MOD

IS0 2157:1992
Dental rotatt instruments―NO正linal diameters and
designation cOde number 」IS T 5503    1DT

IS0 3630‐ 1:1992
Dental root‐canal instrllments―Part l:Fdes,reamers,barbed
broaches,rasps,paste carriers,explorers and cotton broaches

」IS T 5205    酌 IOD
ЛS T 5206    W[OD

IS0 3630'212000 Dental r00t,canal instr■lments― Part 2:Enlargers 」IS T 5208    DIS

IS0 3630‐ 3:1994
Dental r00t‐canal instruments一 Part 3i Condensers,pluggers
and spreaders

IS0 3823‐ 111997
Dental rotatt instrumeIIts一Burs― Part l:Steel and carbide
burs

IS0 3823‐ 2:2003 Dentistly… Rotary bur instruments… Part 2:Finishing burs

ISC)3964:1982 Dental handpieces― Coupling dilnensions

IS0 407311980
D e n t a l  e q uぉme n t―It e m s  o f  d e n t a l  e q u i p m e n t  a t  t h e  w o r k i n g
place―Identiication svstem

IS0 6360‐1:2004

Cor l:2007
Dentistly一Number coding system for rotary instruments

Part l:General characteristics

ISC)6360‐ 2:2004
Dentistly… Number cOding system for rOtatt instruments

Part 2i ShaDeS

IS0 6360‐ 3:2005
Dentistly‐‐Number coding system for rOtalry instruments‐

Part 3:Specinc characteristics of burs and cutters

IS0 6360‐ 4:2004
Dentistiy一 Number coding system for rotary instruments‐

Part 4:Speciic characteristics of diamond instruments

IS0 6360‐ 5:2007
Dentistly… Number coding systeln for rotatt instruments‐

Part 5i Specittc characteristics of root中canal instruments

IS0 6360‐ 6:2004
D e n t i s t l y 一 N u m b e r  c O d i n g  s y s t e I I I  f O r  r o t a t t  i n s t r u m e n t s ‐

Part 6:Speciic characteristics of abrasive instruments

IS0 6360‐ 7:2006

Dentistry… Number coding system for rotatt instruments

Part 7:Speciflc characteristics of lnandrels and special

instruments

IS0 6875:1995 Dental patient chair JIS T 5602    MOD

IS0 7488:1991 Dental amalgamators

IS0 7492:1997 Dental explorers ЛS T 5402    NIOD

IS0 7493:2006 Dentistty… Operatoris stool JIS T 5601    MIOD

IS0 7494‐ 1:2004
Dentistly一 Dental units― Part l:General requirements and

test lnethods
」IS T 5701    WIOD

IS0 7494‐ 2:2003 Dentistlry一 Dental units一 Paltt 21 Vヽater and ailr supply

IS0 7494‐ 1:2004
Dentistly… Dental units一 Part l:General requirements and

test methods

IS0 7711‐ 1:1997
Dental rotary instruments一 I)iamond instruments… Part l

Dilnensions,requirements,marking and packagin宮
」IS T 5505‐ l   Ⅲ 10D

IS0 7711‐ 2:1992
Dental rotatt instruments― 正)iamond instruments… Part 2:

Discs
ЛS T 5505‐ 2   MIOD

IS0 7711‐ 3:2004
Dentistly…Diamond rotatt instruments…Part 3:Grit sizes,

desittnation and colollr code

IS0 7785'111997 Dental handpieces… Part l:IIigh‐speed air turbine handpieces JIS T 5906    MIOD

IS0 7785‐ 2:1995
Dental handpieces― Part 2i Straight and geared angle

handpleces
」IS T 5907    WIOD

IS0 7786:2001 Dental rotatt instruments… Laborato4y abrasive instruments JIS T 5210    DIS

IS0 7787‐ 1:1984
Dental rotatt instrulllents一Cutters― Part l:Steel laborato呼

cutters
」IS T 5506‐ l   NIOD

IS0 7787‐ 212000
Dental rotary instruments―Cutters― Part 2i Carbide
laboratorv cutters

JIS T 5506-2    DIS

IS0 7787-3:1991
Dental rotatt instruments… Cutters― Part 3i Carbide

laboratorv cutters for inilttng IIIachines
」IS T 5506・ 3   巾 IOD

IS0 7787‐ 4:2002
Dental rotatt instruments―Clltters―Part 4:Miniature

carbide laboratory cutters
」IS T 5506・4   MIOD

IS0 7885:2000 Sterile dental inJection needles for single■ lse 」IS T 6130    NIOD

IS0 8282:1994 Dental equipment一 〕VIercury and alloy lnixers and dispensers

IS0 8325:2004 Dentist呼 …Test IIlethods for rotary instruments JIS T 5502     DIS
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規格番号 規格名称 対応 」I S

IS0 9168■ 991 Dental handpieces‐ ‐HOse cOnllectOrs

IS0 9173ヽ 1:2006
Dentistiv… Extraction forceps…Part l:General requttements
and test lnethods

IS0 9680:2007 Dentistry… Operating lights

IS0 9687:1993 Dental equipmellt… Graphlcal syIIlb01s

IS0 9873:1998

/Cor l:2000
Dental hand iIIstruments一 Reusable lnirrors and handles JIS T 5903    MOD

IS0 9997:1999 Dental cartridge syringes

IS0 10323:1991
Dental rotary instruments―Bore diaIIleters folr discs and

wheels

IS0 10637:1999
Dental equipment― High'and lnediuェ 1‐v。lume suction

svsteIILS
」IS T 5801    MOD

IS0 10650'1:2004
Dentistry― Powered polymerization activators― Part l

Quartz tunttsten halo宮en lamps

IS0 10650・ 2:2007
Dentistry― Powered polymerizatiOn activators― Part 2:
Light‐emitting dlode(LED)lamps

IS0 11143:1999 Dental equipment― AIIlalgam separators

IS0 11144:1995 Dental equipment― ConnectiOns fOr supply and waste lines

IS0 11193-1:2002

Cor l:2005

Amdl:2007

Single‐use IIledical examination g10ves…Part l:Specittcatlon
for gloves lnade飾oIII rubber latex or rubber solutiOn

IS0 11498:1997 Dental handpieces― Dentallow‐ voltage electrical lnotOrs 」IS T 5909    MOD

IS0 1149912007 Dentistry一 Single‐use cartridges for local anaesthetics 」IS T 5908    MOD

IS0 13294:1997 Dental hantlpieces一 Dental air'motors

IS0 13295:2007 Dentistry一 Mandrels for rotatt instruments

IS0 13397‐ 1:1995
PeriodoIItal curettes,dental scalers and excavatOrs― Part l

General reouireIIlents

」IS T 5404    MIOD

」IS T 5406    MOD

IS0 13397‐ 2:2005
Dentistry… Periodontal curettes,dental scalers and excavators
…Part 2:Periotlontal curettes of Gr‐tvDe

IS0 13397‐ 3:1996
Pc五 odontal curettes,dental scalers and excavators― Part 3:

Dental scalers… H‐tvDe
JIS T 5406    M[OD

IS0 13397・ 4:1997
PeriodoIItal curettes,dental scalers and excavators i Part 4:

Dental excavators― Discoid‐tvpe
」IS T 5404    WIOD

IS0 13897:2003

Cor l:2003
D e n t i s t r y 一 A I I I a l g a I I I  c a p s u l e s

IS0 15087‐ 1:1999 Dental elevators― Part l:General requirements

ISC)15087‐ 2:2000 Dental elevators… Part 2:ヽVarwick」 ames elevators

IS0 15087‐ 3:2000 Dental elevators一 Part 3i Cryer elevators

IS0 15087‐ 4:2000 Dental elevators― Part 4i Coupland elevators

IS0 15087‐ 5:2000 Dental elevators一 Part 5:Bein elevators

IS0 15087'6:2000 Dental elevators― Part 6:Flohr elevators

IS0 15098‐ 1:1999 Dental tweezers― Part l:General requttements

IS0 15098‐ 2:2000 Dental tweezers… Part 2'Meriam trypes

ISC)15098‐ 3:2000 Dental tweezers一 Part 3:College types

IS0 15606:1999 Dental handpieces一 Alr'powered scalers and scaler tips 」IS T 5910    MOD

IS0 2153012004
Dentistry…Materials used for dental equipment surfaces'
DeterIIlination of resistance to chettlical dlsinfectants

IS0 21533:2003
Dentistry… Reusable cartridge syringes intended for

intralittamentary inlections

IS0 21671:2006 Dentistry… Rotary pohshers

IS0 22374'2005
Dentistiy… Dental handpieces… Electrical'powered scalers

and scaler tills
」IS T 591l    FDIS

ISO/TS 22595‐ 1:2006 Dentistry一 Plant area equipment… Part l:Suctioll systems

IEC 61205:1993
Llltrasonics‐Dental descaler systems'Measurement and

declaration of the output characteristics

IEC 61223'2‐ 5:1994
Evaluation and routine testttg in lnedlcal imaging departI■ents
‐Part 2‐5i Constancy tests'Image display de宙ces

IEC 61223‐ 2‐7:1999

Evaluation and routine testing in medical iIIIaging departinents
‐Part 2‐7:Constancy tests‐Equipment for intra‐oral dental

radlograDhV eXCluttng dental panoraIIlic equipment
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別表 3-2 歯 科器械の電気的安全性評価に係るIEC規 格

規格番号 規格名称 対応 JIS
IEC 60601‐1:2005
Corェ1:2006

Col■2:2007

MIedical electrical equipment‐Part l:General requirements
for basic saFety and essential performaIIce

IEC 60601‐ 1‐1:2000
M[edical electrical equlpment‐Part l‐1:General

堅濫8艦:盤畳:灘縦ふ:曲績ゴ総
辞Sa的 」IS T 0601‐ 1・l    IDT

IEC 60601‐ 1‐212007

MIedical electrical equipment‐ Part l‐2:General
requirelnents fOr basic sattety and essential performance‐

Collateral standardi Electromagnetic cOIIlpatibility一

Requirements and tests

IEC 60601‐ 1‐6:2006
MIedical electrical equipment‐Part l‐6:General
requirements for basic safety and essential perfOrmance

Collateral staIIdardi Usabihtv

IEC 60601‐ 1‐8:2006

酌Iedical electrical equipment Pヽart l‐8:General
requireElentS for basic safety and essential perfOrmanceヽ

Collateral Standard:General requirelnents,tests and

guidance fOr alarm systems in lnedical electrical equipment
and medlcal electrical svstems

IEC 60601‐ 1‐9:2007

NIedical electrical equipment・ Part l‐9:General
requirements for basic safety and essential perfOrコnance・
Collateral Standardi Requirements for en、 ■ronmentally
consclous deslgn

IEC 60601‐ 1‐SER:2007 Medical electrical equlpment‐ ALL PARTS

IEC 60601‐ 2‐10:1987
A/1edical electrical equipment Part 2:Particular

=9生uirements for the safety of nerve and lnuscle stilnulators
」IS T 0601‐2‐10  帥 IOD

IEC 61010‐ 1:2001

Safety requirements fOr electrical equipment for

measurelnent,control,and labOratOry use‐ Part l:General

reoulrements
」IS C 1010‐ 1    単 10D

IEC 61223‐ 2‐5:1994

EvaluatiOn and routine testing in inedical imaging

departments‐ Part 2‐5i Constancy tests‐Image(止splay
dew■ces

」IS Z 4752‐ 2‐5    1DT

IEC 61326ヽ 1:1998

Electrical equipment for measurement,control and

laborato17 use'EMC requirements'Part l:General

reOuirements
」IS C 1806‐ l     IDT

IEC/TR 60878:2003
Graphical symb01s for electttcal equipment in lmedlcal

practice

別表 3‐3 歯 科器械の物理的 ・化学的評価に参照したその他の規格 ・基準

規格番号 規格等の名称

ANSIittA Speciication

No 101:2001
RoOt Canal lnstruments:General Requirements

FDA Guidance(2003‐ 12‐02)
Class II Special Controls Guidance DOcument:Dental Sonography and Jaw Tracking
De、 ■ces
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【附属書 1】

歯 科器 械 の付 帯 的 な機 能

歯科器械の使用目的、効能又は効果に影響を与えることがない付帯的な機能であって、既存の医療機

器においても同等の機能を有しているもの (以下 「付帯的な機能」という。)を 、一般的名称ごとに記

載する。

なお、当該機能を有する歯科器械の承認又は許可番号を備考に示す。

1,歯科用下顎運動測定器

1)適用する一般的名称

(1)70698000歯科用下顎運動預」定器

2)付 帯的な機能リス ト

No 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号]

1 装置外部 との入

出力機能

本装置と外部機器との間でデータ、信号を入出力する

機能。接続にはイーサネット、RS232C等 を用い、

通信方式には DICOM方 式等が用いられる。

例えば、外部機器としてイメージャ、プリンタ、PC、

WS、 HIS、RIS、PACS等 があヤずられる。

21600BZZ00044000

2 画像の表示及び

画像処理機能

画像および付随するデータ等を表示および処理する

機能。

例えばウィン ドウレベル/幅設定、画像切 り替え/更新、

マルチフレーム表示、アノテーション(注釈)、明るさ、
コン トラス ト、画像の上下反転、左右反転、回転、拡

大、縮小、白黒反転、諸調変換、Y処 理、画像 Filter処

理、スムースアシャ
ープ等を単独又は複数組み合わせ

ることがある。

21600BZZ00044000

3 登録 / 保存 / 削除

杉髭台邑

装置を構成する記
1店
装置に対 し、演J定デ

ータを登録/

保存/削除する機能。記憶装置には追加の外部記憶装

置も含まれる。例えば、本機能の記
1憶
装置 としては

HDD、 FDD、 MT、 DVD、 MO、 CD‐R、 R/TR等 が挙

げられる。

21600BZZ00044000

4 再生機能 装置を構成する記憶装置に保存された測定デ
ータを

再生する機能。記憶装置には追加の外部記憶装置も含

まれる。例えば、本機能の記憶装置としては HDD、

FDD、 MT、 DVD、 MO、 CD‐R、 VTR等 が拳げられ

る。

21600BZZ00044000

5 入力機能 装置へ命令やデータを入力する機能。例えば、入力機

器にはキーボード、マウス、カードリーダー、マイク、

タッチパネル等があげられる。

21600BZZ00044000

2.歯 牙動揺測定器

1)適用する一般的名称

(1)70701000歯牙動揺測定器

2)付 帯的な機能リスト

No 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号l

1 プ リン ト出力機

台旨

測定デ
ータをプリン トにて出力する機能。 20100BZZ01074000

2 音声出力機能 測定データを音声にて出力する機能。 16100BZY00385000

20100BZZ01074000
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3 .歯 科多目的治療用モータ

1)適用する一般的名称

(1)706 9 5 0 0 0歯科多目的治療用モータ

2)付帯的な機能リスト

No_ 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号]
1 表示機能 術者に対 し根管長源」定値、ハン ドピースの設定回転

数、反転時動作設定、ブザー音量設定値、バ ッテ リー

残量、光量、照射時間等の表示する機能。

21400BZZ00o93000

ワ

ヨ
モータ回転数選

択機能

任意の回転数が選択できる機能。 21400BZZ00093000

3 ハン ドピース識

別機能

メインチューブに接続 された無負荷回転数の異なる
ハン ドピースや光重合用ハン ドピースを識別 し、表
示、機能を自動で切 り替えることができる機能。

21400BZZ00093000

4.歯 科用エアースケーラ

1)適用する一般的名称

(1)70704000歯科用エアースケーラ

2)付 帯的な機能リスト

No 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号]
1 パワー調整機能 振幅を調整する機能。 21200BZZ00129000
ワ
コ 照明機能 治療部位を熙明する機能。ただし、熙明用電源を含ま

ない。

ヮ1クnnRヮ ヮnn19Qnnn

3 水量調節機能 冷却 ・洗浄用の水の流量を調節する機能。 20700BZZ00045000

5.歯 科用多目的超音波治療器

1)適 用する一般的名称

(1)70719000歯科用多目的超音波治療器

2)付 帯的な機能 リス ト

No 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号]

1 表示機能 術者に対し出力値、冷却水のオン・オフ、警告等を表
示する機能。

根管長測定においては根尖の位置を表示する機能。

21500BZZ00583000

20500BZZ00204000

９

々 採明機能 ハン ドピースの先端から治療部位を照明する機能。 20600BZZ01284000

3 パワー調整機能 超音波振動の振幅を調整する機能。 20600BZZ01284000

4 水量調整機能 注水機能を有する場合の、流量を調整する機能n 20600BZZ01284000

6.電 熱式根管プラガ

1)適用する一般的名称

(1)70716000電熱式根管プラガ

2)付 帯的な機能リスト

No. 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号]

1 表示機能 術者に対し出力値、温度、時間、警告等の表示する機

青呂。

21900BZX0116000

９

一 温度調整機能 設定温度が一定に保たれるようにヒータ等が自動入

り切 りする機能。

21900BZX0116000

3 モー ド選択機能 連続的な加熱のモー ドと、スイッチに触れる度にヒー 21900BZX0116000
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の

　

。

夕

能

ON/OFFを 繰 り返すモー ドの選択ができる機

7.歯 科麻酔用電動注射筒

1)適用する一般的名称

(1)70402000歯科麻酔用電動注射筒

2)付 帯的な機能リスト

No. 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号1

1 表示機能 術者に対し薬液の注入速度、適用カ
ー トリッジの容量

等の表示する機能。

21200BZZ00711000

21200BZZ00712000

2 オー トス トップ

機能

押 し棒を最大長さに前進 させた時に作動停止する機

能。

21200BZZ00711000

21200BZZ00712000

3 押し棒の機能 押 し棒に設定以上の負荷がかかったとき、押 し棒が前

進 しない機能。

21200BZZ00711000

21200BZZ00712000

8.歯 科用根管長測定器

1)適 用する
一般的名称

(1)16355000歯 科用根管長測定器

2)付 帯的な機能 リス ト

No. 機能名称 機能の定義
備考

[承認又は許可番号]

1 表示機能 術者に対し根管長測定値 を表示する機能。 20900BZZ00989000

９

々
アラーム機能 根管内のファイル先端が設定した位置に来たことを

術者に知らせる音。一般的には根尖位置を基準にして

設定位置を決める機能。音量調整機能がつくものもあ

る。                      ___

20900BZZ00989000

3 アジャス ト機能 複数の周波数電圧(合成波)を根管内の深さによる歯の

インピーダンス変化による差をとるが根管内の環境

による影響をなくすためにアジャス ト(合成波の流れ

易さを周波数が違つても同じにする)する機能。

20900BZZ00989000

9,歯 科用根管拡大装置

1)適用する一般的名称

(1)70705000歯 科用根管拡大装置

2)付 帯的な機能 リス ト

No. 機能名称 機能の定義 備考

[承認又は許可番号]

1 表示機能 術者に対 し出力値、冷却水 ON・ OFF、 警告等の表示

出力値に関しては回転速度、 トルク値等を表示する機

有ヒ。                        __

21600BZZ00655000

９

，
トル ク設定機

能

回転力を調整する機能。ファイル等に設定以上の負荷

がかかつたとき作動停止する。      _____

21600BZZ00655000
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