
医療機器の認証基準案に係る

基本要件適合性チェックリスト案について

１． 歯科用噴射式切削器基本要件適合性チェッ １頁

クリスト（案）

２． 歯科用咬合音測定器基本要件適合性チェッ ８頁

クリスト（案）

３． 光学的歯石歯垢検出器基本要件適合性チェ １４頁

ックリスト（案）

４． 歯科用イオン導入装置基本要件適合性チェ ２１頁

ックリスト（案）

５． 能動型機器向け歯科根管内清掃器具基本要 ２７頁

件適合性チェックリスト（案）

６． 歯面漂白用活性化装置基本要件適合性チェ ３３頁

ックリスト（案）

７． 輸液・カテーテル用アクセサリーセット等 ４０頁

基本要件適合性チェックリスト（案）

８． マニピュレーション・インジェクション子 ４６頁

宮カテーテル基本要件適合性チェックリス

ト（案）

９． シャントバルブプログラマ基本要件適合性 ５２頁

チェックリスト（案）

１０．電動式採卵用吸引器基本要件適合性チェッ ５８頁

クリスト（案）

資料２－２



１１．単回使用神経ロケータ基本要件適合性チェ ６４頁

ックリスト（案）

１２．局所麻酔用神経刺激装置基本要件適合性チ ７０頁

ェックリスト（案）

１３．X線CT診断装置キセノンガス管理システム ７６頁

基本要件適合性チェックリスト（案）

１４．核医学診断用キセノンガス管理システム基 ８３頁

本要件適合性チェックリスト（案）

１５．手術用ナビゲーション基本要件適合性チェ ８９頁

ックリスト（案）

１６．皮膚赤外線体温計基本要件適合性チェッ ９６頁

クリスト（案）

１７．ベクトル心電計基本要件適合性チェックリ １０３頁

スト（案）

１８．超音波診断装置付心電計基本要件適合性チ １１０頁

ェックリスト（案）

１９．遠心型血液成分分離装置用血液回路等基本 １１８頁

要件適合性チェックリスト（案）

２０．粘着性透明創傷被覆・保護材基本要件適合 １２４頁

性チェックリスト（案）

２１．呼吸数モニタ基本要件適合性チェックリス １２９頁

ト（案）

２２．眼球運動検査装置基本要件適合性チェック １３５頁

リスト（案）



２３．脊柱湾曲モニタ基本要件適合性チェックリ １４１頁

スト（案）

２４．気管切開カニューレ基本要件適合性チェッ １４７頁

クリスト（案）

２５．新生児黄疸光線治療器基本要件適合性チェ １５３頁

ックリスト（案）

２６．単回使用手術用パンチ等基本要件適合性チ １５８頁

ェックリスト（案）

２７．歯科用空気回転駆動装置基本要件適合性チ １６４頁

ェックリスト（案）

２８．ストレート・ギアードアングルハンドピー １７０頁

ス基本要件適合性チェックリスト（案）

２９．超音波歯科用スケーラ基本要件適合性チェ １７７頁

ックリスト（案）

３０．歯科用電動式ハンドピース基本要件適合性 １８５頁

チェックリスト（案）

３１．歯科用空気駆動式ハンドピース基本要件適 １９２頁

合性チェックリスト（案）

３２．歯列矯正用エラスチック器材基本要件適合 ２００頁

性チェックリスト（案）

３３．義歯床用アクリル系レジン基本要件適合性 ２０６頁

チェックリスト（案）

３４．短期的使用腎瘻用カテーテル等基本要件適 ２１２頁

合性チェックリスト（案）



３５．輸血・カテーテル用延長チューブ等基本要 ２１８頁

件適合性チェックリスト（案）



 
 



 
 



 
 



 
 



 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 



 
 

 
 



 
 









 



 

 

 

 



 
 



 



 
 



 
 



 
 



 

 
 

 

 

 

 

 

 



 
 



 

 
 

 



 
 



 
 



 
 



 
 

 
 



 

 
 

 
 

 
 

 
 

 



 

 
 

 



 
 



 
 



 
 



 
 



 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 



 
 

 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 



 
 



 

 
 

 



 













 

 

 
  

 

 

 



 

 

 

 

 
  

 

 

 
  

 
 

 
  

 

 



 
 



 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 



 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 



 

 
 

  

 

  
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

  

 

 



 

 
 

 

 
  

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
  

 

 
 

 

 
  

 
 

 
 

 
  

 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 

 

 

 

  
 

 

 
 

 

 
 

 



 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 

  
 

 
 

 

 

 
 

 

 



 

 

 

 

 

  

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 
 



 







 

   

 

 

 













 



   

 

 

 











 















 

















 



   

 

 

 















  

 

 

 

 










