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歯科器械の電気的安全性評価及び物理的 ･化学的評価の基本的考え方

1 日的

本文書は､歯科用医療機器のうち歯科器械に必要な電気的安全性評価及び物理的 ･化学的評価

の評価項目及び試験方法を示し､平成 17年厚生労働省告示第 122号 ｢薬事法第41条第3項の規

定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準｣(以下 ｢基本要件基準｣というo)に対する歯科

器械の適合性の評価に関する基本的考え方を示すものである｡

2 適用範囲

本文書は､薬事法第2条第4項で定められた医療機器のうち､歯科器械に適用する0

3 定義

本文書で用いる用語の定義は､次による｡

31歯科器械

有資格者が歯科診療又はその関連処置に用いるために､特別に製作された器具､機械又は装置

の組合せをいう｡

なお､歯科用メッキ装置等の材料を必須構成品とする場合がある｡

また､歯科矯正用器材､ダイヤモンドバー､技工用スチールバー等の有資格者が用いる成形品

を除く0

32医用電気機器

患者を診断､治療又は監視することを意図した､次の機能をもつ機器をいう｡

- 患者と物理的又は電気的な接触をもつ､及び/又は

- 患者にエネルギーを与える又は患者からェネルギーを受け入れる､及び/又は

- 患者に与える又は患者から受け入れるエネルギーを検出する｡

機器には､機器の正常な使用を可能にするた糾こ必要な､製造業者が指定するそれらの附属品

を含めるD

なお､特定の電源 (商用)へ接続する場合には､その接続を1か所で行う｡

33医用電気機器非該当歯科用電気機器

歯科で用いる電気を利用する医療機器のうち､医用電気機器に該当しない機器をいう｡

備考 歯科用アマルガム混こう器､歯科用印象材混こう器､歯科技工用量合装置､歯科技コ二

用ポーセレン焼成炉等が該当するD

34医用電気システム

次の接続によって､指定した機能をもつ､医用電気機器の組合せ又は医用電気機器と非医用電

気機器との組合せをいう｡

- カブリング及び/又は

一 マルチタップ

35情報技術機器

次の目的のために設計した機器をいうo
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a)外部からデ一夕を入力する (例えば､デ-Tタ入力線又はキーボト ドを通じて)｡

b)入力データについて何らかの処理を行 う(例えば､演算､データ変換又は記録､ファイリング､

分類､蓄積､データ伝送等)｡

C)データを出力する (他の機器-の出力､又はデ--夕若しくは画像の再生によって)0

36原材料

歯科器械の原材料又は製造工程 (試験検査工程､滅菌工程を含む｡)中で用いられる原材料の

うち製晶に残留するものをいい､合成又は天然高分子化合物､金属､セラミックス､その他の化

学物質等をい うD

37付帯的な機能

歯科器械が有する機能のうち､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､製造販売承認又は製造 (輸入販売)承認を受けた既存の歯科器械におい

ても同等の機能を有しているものをいう｡

38製晶

製造販売業者から供給される歯科器械及び使用される状態の歯科器械をいう｡

備考 使用開始前にデ阻み立てる歯科器械 (例えば､歯科用ユニット)､使用前に接続する附

属品を含む歯科器械又は別に供給される医療機器を接続する歯科暑旨城がある0

39キット･セット

主要構成品及び関連構成品からなるものをいう｡

備考 1 主要構成品の外に､医療機器に該当する専用構成品 (他の医療機器の構成品となら

ないものをいうO)を含む歯科器械が該当するC
例えば､メッキ装置と専用のメッキ液とからなる歯科用メッキ装置キット､専用の

切削用粉末を構成品とする歯科用噴射式切削器が該当する｡

2 主要構成品の外に､他の医療機器に使用することがある構成品を含む歯科器械が該

当するO

例えば､汎用の清掃用粉末である歯磨材を構成品~とする電動式歯面清掃用装置が該

当する｡

3 医療機器に該当するオプション機器を含む歯科器械が該当する｡

例えば､オプションとして歯科用ガス圧式ハンドピース等を含む歯科用オプション

i朗 円型ユニットが該当する0

310関連器材

主たる医療機器とともに用いる関連する材料 ･器材をいう｡

備考 歯科印象採得用器材は､印象採得に使用する器具及び材料のうち､当該機器又は材料

の一般的名称が定められていないものを総称する 一般的名称である｡

311歯科用Ⅹ線装置関連医療機器

歯科用Ⅹ線装置､歯科用自動現像装置等の歯科用Ⅹ線装置関連の医療機器をいう｡
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312一般電気安全

電気を利用する歯科器械の安全性のうち､生物学的な安全性､電解両立性を除くものをいう｡

313患者環境

患者とシステムの部分問又は患者とシステムの部分に接触している他の人との間に意図的な

又は意図しない接触が生じる可能性がある空間領域をいう｡

4 電気的安全性評価の原則

1)歯科器械の電気的安全性評価は､｢JIST14971 医療機器-リスクマネジメントの医療機器-
の適用｣に示されたリスク分析手法により実施されなければならない｡歯科器械の電気的安全

性評価は∴意図する使用/意図する目的の効用に関する電気的特性､臨床使用における電気的

安全性に関する特性等を明確にするために実施されなければならない｡

2)電気的安全性評価は､本文書によって実施された試験結果､関連の最新の科学文献等を踏まえ

て､リスクとベネフィットを考慮して､総合的に行う必要がある｡

3)電気的安全性評価は､教育･訓練が十分になされ､経験豊富な専門家によって行われなければ

ならない｡

4)電気を利用するすべての機器は､一般電気安全について評価されなければならない｡

ア)医用電気機器については､｢JISTO601-1 医用電気機器-第 1部 ,安全に関する一般的要求

事項｣による｡

よる｡

ウ)医用電気機器非該当歯科用電気機暑削こついては､｢JISC1010-1 測定､制御及び研究室用電

気機器の安全性-第 1弄tS一般要求事項｣による｡ただし､患者環境で用いられる機器につ

いては､｢JISTO601-1｣及び ｢JISTO601-日 ｣による評価も必要となるO

エ)医療機器に適用される個別JISで一般電気安全に係る評価項目及び試験方法が規定されてい
る場合には､当該JISによる｡

備考 製品に適用されるJISがない場合には､｢JIST0601-1｣に含まれる機械的安全性に
係る評価も行う｡

5)電気を利用するすべての機器は､電磁両立性 (EMC)について評価されなければならない｡

ア)医用電気機器､医用電気システム､医用電気応用分野に用いる情報技術機器及び医用電気シ

ステムの一部分を形成する他のすべての機器の評価については､｢JISTO60トト2 医用電気

試験｣によるO

イ)医用電気機器非該当歯科用電気機器の評価については､｢JISC1806-1 計測 ･市fj御及び試験
室使用の電気装置-電磁両立性 (EMC)要求｣による｡

6)以下の項目のいずれかに該当する場合には､電気的安全性評価を改めて行 う必要があるが､試

験の再実施､試験項目の追加の必要性については､十分に検討する｡

ア)部品の規格が変更された場合
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イ)電気､電子回路又はソフトウエアが変更された場合

り)使用前の組立て又は接続方法が変更された場合 (電気的な接続を含む場合に限る｡)

エ)製品の使用目的に変更があった場合

オ)不具合を起こすかもしれない知見が得られた場合

5 物理的･Jヒ学的評価の原則

1)歯科器械の物理的 ･化学的評価は､｢JIST14971 医療機器-リスクマネジメントの医療機器

-の適用｣に示されたリスク分析手法により実施されなければならない｡歯科器械の物理的 ･

化学的評価は､① 意図する使用/意図する目的の効用に関する物理的･化学的特性､② 臨床

使用における物理的 ･化学的性能､③ 力学的安全性に関する特性､④ 電気的安全性及び生物

学的安全性に影響する物理的 .化学的特性等を明確にするために実施されなければならない0

2).物理的 ･化学的評価は､本文書によって実施された試験結果､関連の最新の科学文献等を踏ま

えて､リスクとベネフィットとを考慮して､総合的に行う必要がある｡

3)物理的 ･化学的評価は､教育 ･訓練が十分になされ､経験豊富な専門家によって行われなけれ

ばならない ｡

4)以下の項目のいずれかに該当する場合には､物理的 ･化学的評価を改めて行う必要があるが､

試験の再実施､試験項目の追加の必要性については､十分に検討する｡

ア)原材料の供給元又は規格が変更された場合

イ)原材料の種類若しくは配合量､製造工程､製品の滅菌方法又は 一次包装 (滅菌包装)形態が

変更された場合

り)使用前の組立て又は接続方法が変更された場合

エ)保存中に､製品に変化があった場合 (例えば､部品の材質変化)

オ)製品の使用目的に変更があった場合

カ)不具合を起こすかもしれない知見が得られた場合

6 電気的安全性に係る評価項目及び試験方法の選定

61一般電気安全

IOIO-1 測定､制御及び研究重用電気機器の安全性一第 1部 :一般要求事項｣の規定に従い､

当該機箸別こ適用可能な評価項目及び試験方法を選定するO

また､医用電気システムでは､｢JISTO601-1｣のほかに ｢JISTO601-1-1｣の規定にも従い､当

該機暑削こ適用可能な評価項目及び試験方法を選定する0

2)歯科器械に引用又は参照される個別JISで､一般電気安全に係る評価項目及び試験方法が規定

されている場合には､当該JISに従うO

の影響を含めて評価するため､物理的 ･化学的評価項目とし､一般電気安全の評価

項目に含めない｡

2 ｢JISTO601-1｣で規定されている機械的安全性に係る評価項目は､一般電気安全の評

価項目に含める｡
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3 外部機器との接続を意図する付,筋的な機能を有する機器については､外部機器を含

めた医用電気システムとしての電気的安全性を確保するために必要な接続可能な外

部機器の条件を添付文書､取扱説明書等に示すことが望ましい｡

62電磁両立性 (EMC)

1)医用電気機器､医用電気システム､医用電気応用分野に用いる情報技術機器及び医用電気シス

テムの一部分を形成する他のすべての械器の評価については､｢JISTO60トト2 医用電気機器

の規定に殻きい､当該機著削こ適用可能な評価項目及び試験方法を選定する0

2)医用電気機器非該当歯科用電気機器の評価については､｢JISC1806-1計測 ･制御及び試験室

及び試験方法を選定する｡

7 物理的 ･化学的評価項目及び試験方法の選定

1)一部の歯科器械については､必要な特性･機能に関する物矧〕勺･化学的評価項目及び試験方法

が∴JISで規定されているoLたがって､JISに規定されている歯科器械の評価項目及び試験方

法は､原則として該当するJiSの晶質項目によるOただし､基本要件基準-の適合を示すため

に､当該5ISで規定されていない評価項目が必要な場合もあるO

なお､JⅠSには､晶質項目に規定されていない特性 ･機能に関する表示 ･記載に係わる項目も

あり､それらも含める｡

備考 製品に引用文は参照するJISに電気的安全性に係る評価項目が規定されていることが

あるが､物理的 ･化学的評価項目に含めない｡

2)JI岳に規定されていない歯科器械の評価項目及び試験方法は､用途､機能､構造等が同等又は
類似する歯科器械 (以下 ｢同等品｣又は ｢類似品｣というO)のJIS､ISO規格､敢認審査に用
いられる規格等又は既承認､既認証若しくは既届出品目の適切な ｢品目仕様｣又は ｢規格及び

試験方法｣を参考にする｡

なお､JISの品質項目又はISO規格の要求事項に規定されていない特性に関する表示 ･記載に

係わる項目に相当する事項については､歯科器械に応じて考慮する必要がある｡

備考 EN規格､AかsI/ADA規格､ASTM､FDAガイ ドライン･ガイダンス等が､承認申請
時の品目仕様の設定根拠等として用いられている｡

3)薬事法第23条の2第1項の規定に基づき厚生労働大臣が定める基準 (以下 ｢認証基準｣とい

うD)又は製造販売承認審査に用いる基準ー(以下 ｢承認基準｣というo)に適合しない歯科器械

について､上記で定めた評価項目又は試験方法を変更する場合には､その科学的妥当性を示さ

なければならない｡

なお､敢認基準は､既に技術基準が確立している範囲を対象として定められるため､上記で定

めた評価項目及び試験方法の一部を採用せず､また､新たな評価項目及び試験方法を採用する

ことがある｡

4)歯科器械の物理的 ･化学的評価項目は､表 1に示した評価項目からなるO

なお､特有の原理 ･特性を有する歯科器械又は表 1の評価項目では特性を表すことが困難な歯
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科器械には､表 1以外の評価項目を適用する場合があるo表 1以外の評価項目及びその試験方

法は､専門家によって科学的根拠に基づいて迷走され､かつ､適正に実施されなければならな

い｡

備考 1 評価項目は､歯科.器械に適用されるJISの晶質項目､ISO規格の要求事項及び品質

に係る表示項目を参考とした｡例えば､JIST5417 ｢歯科用根管プラガ｣ では､

耐熱性及び耐食性試験として煮沸消毒及び高圧蒸気滅菌を繰り返した後のさび､変

色及び変形等の評価をおこなうので､耐消毒性及び耐滅菌性を評価項目としたo

Z 歯科器械のJIS及びISO規格では､機能等の項目の中で物理的 ･化学的評価を規定

していることがあるo例えば､歯科用吸引装置で引用される ｢JIST5801｣の口くう

(腔)内吸引システムの項で空気吸引量及び最低圧力が規定されている｡

3 滅菌医療機器について無菌試験及びェンドトキシン試験を行うことがあるが､この

試験は生物学的試験に属するため品質項目に含めなかった0

5)評価項目を選定する上で､機能､構造等が類似する医科用医療機器との関係を考慮しなけれ

ばならない歯科器械 (歯科用X線装置関連医療機器等)については､評価項目を定めなかったO

当該歯科器械を表Zに示した｡

6)医療機器としての有効性に係る評価方法が確立されていない歯科器械の場合には､本ガイ ドラ

インにおいて物理的 ･化学的評価項目を定めることができないので､基本要件基準-の適合性

を示すために必要な晶質項目及び試験方法を定めて評価し､その妥当性を示さなければならな

い｡

なお､品質項目を定めることができない歯科器械を表コに示した｡

7)キット セット及び関連器材については､その構成品ごとにそれぞれの評価項目及び試験方法

を適用する｡

ただし､引用文は参照するJIS若しくはISO規格にシステムとしての評価項目が規鮭されてい

る場合には､その評価項目及び試験方法を適用する｡

なお､キット･セット及び関連器材に属する一般的名称を表4に示したD

備考 構成品によっては､該当する一般的名称がなく､評価項目が規定されていないことが

ある｡

8)複数の使用目的を有する歯科器械については､各々の使用削勺に応じた一般的名称の評価項目

及び試験方法を適用する｡

なお､複数の使用目的を有する多目的機器に属する一般的名称を表5に示した｡

9)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を有するものにつ

いては､当該機能が既に承認された機能に適合することを確認するo

なお､一般的名称ごとの付帯的な機能を附属吾 1に示した｡

8 評価項目及び試験方法

81一般

1)～-般医療機器の物理的 ･化学的評価項目は､別表 1(1-1-1-10)に示した評価項目からなる0
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また､電気的安全性評価の要否を別表 1に示した｡

2)管理医療機器の物理的 ･化学的評価項削ま､別表 2(2-卜 2-9)に押した評価項目からなるD

また､電気的安全性評価の安否を別表2に示した｡

3)高度管理医療機暑削こ属するすべての歯科器械は､評価項目を定めることができない品目であるD

(表 3を参照のこと｡)

4)医用電気機器の電気的安全性評価項目は､別表 3(311-3-6)に示 した評価項目からなる｡

5)医用電気機器非該当歯科用電気機器の電気的安全性評価項目は､別表 4(4-I-4-7)に示した

評価項目からなるO

評価も必要となるO

6)選択適用する評価項目については､採否の妥当性を示さなければならない0

7)別表 1-別表4に示した評価項目のみでは､基本要件基準-の適合を示すことができない場合

には､別の晶質項目及び試験方法を定めて評価 し､その妥当性を示さなければならない0

8)別表 1-別表4の品目の記載は､平成 17年3月 11日付薬食発第 0311005号医薬食品局長通知

｢薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大田が指定する高度管理医療機

器､管理医療機器及び一般医療機器の一部を改正する件 (告示)及び薬事法第二条第八項の規

定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器の -一部を改jfする件 (告示)の施行に

ついて｣(以下 ｢医療機器一般的名称通知｣というD)の別添 cDIROM に記載された一般的名

称を､用途等によって並び替えた順序とした0

82評価項目

1)別表 1-別表4に示す評価項目は､医療機器の機能 ･特性及び電気的安全性を評価するために

必要な品質項目と機能 ･特性に関連する表示項目からなる｡

備考 表示することで保証される機能 ･特性のうち品質項目でないものを表示項目とする

･ が､定格電源を含まないO例えば､歯科用エアースケーラの作動空気圧､空気消費量

は表示項目とした｡

2)別表 1及び別表2の評価項目の記載順序は､｢歯科器械の物理的 ･化学的評価項目｣(表 1)の

分類の順序に､別表 3の評価項目の記載順序は､｢JISTO60日 ｣及び ｢JISTO601-1-2｣の項目

の順序に､別表4の評価項目の記載順序は､｢JISC1010-1｣及び ｢JISC1806-1｣の項目の順序
に従った｡

3)平成 21年 2月 1日時点で有効なJIS及びISOIIEC規格を引用又は参照したO

備考 JTS及びISO･IEC規格は､改正されることがあるので､最新版を調査して適用する
ことが必要である｡なお､西暦年を付記してあるものは､記載の年の版を適用する｡

4)複数のJIS及びISO･iEC規格が該当する場合には､最新の規格を引用 した｡

5)当該品目に適用できるJISがある場合には､原則としてJISの品質項目及び機能 .特性に関す
る表示 ･記載に係る項目を評価項目とした｡
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6)当該品目に適用できるJISがあるが､底本要件基準-の適合性を示すために必要な品質項目が

規定されていない場一合には､JISの品質項目及び機能 ･特性に関する表示 ･記載に係る項目に

加えて､基本要件基準-の適合性を示すために必要な評価項目を追加した｡

備考 単回使用歯科用根管リーマに適用できる rJIST5216｣には､滅菌にかかる要求事項

がない｡このため､評価項目に=耐滅歯性"を追加して､｢JIST5216｣を参照規格とし

た0

7)当該品目に適用できるiSO･IEC規格､承認審査に用いられる規格等がある場合には､当該規

格等の要求事項を品質項目とし､機能･特性に関する表示.記載に係る項目を評価項目としたu

なお､適用できるJISがある場合には､亡5)により評価項目を選定した｡

備考 EN規格､ANSI/ADA規格､ASTM､FDAガイ ドライン ･ガイダンス等が､承認申請
時の品目仕様の設定根拠等として用いられている0

8)当該品目の同等品又は類似品にJIS､ISO･lEC規格がある場合には､その品質項目を参考とし
て評価項二目とした｡

9)当該品目に適用又は参照するJIS､ISO･IEC規格､承認審査に用いられる規格等がない品目に
ついては､既承認､既認証若しくは既届出品目の適切な ｢品目仕様｣又は ｢規格及び試験方法｣

を参考として評価項目とした｡

10)複数の歯科器械を包括して規定するJIS又はISO規格の場合には､一般的名称毎に適用され
る品質項目を識別し､評価項目とした｡

備考 例えば､｢JIST5701｣を歯科用ユニット､歯科矯正用ユニット､歯科小児用ユニット

及び可搬式歯科用ユニットに適用したo

ll)JIS又はISO規格の中で材質等により品質項目又は要求事項が指定されている場合には､材質
等毎に適用する評価項目を記載した｡

備考 歯科用ユニットは､歯科診査･治療用チェア､汎用歯科用照明器を含むことがあるの

で､ユニット､チェア､照明器毎に評価項目を記載した｡

12)適用する品質項目にぽこ○日印を､特性等により選択適用する晶質項目にぼく⑳"印を付して区
別したO品質項目ではない表示項目については､適用する表示項目にぽこ△"印を､材料甥寺性等

により選択適用する表示項目にぽこAつつ印を付して区別した｡また､別表の脚注で選択適用する

基準を示した｡品目に引用するJIS又は参照する∬S若しくはISO規格を優先的に適用する一

般電気安全に係る品質項目にぽこ□"印を､表示項目にぽ◇̀"を､機能等により選択適用する晶
質項目には亡国"FPを､選択適用する表示項目には 今̀日を付して区別した｡例えば､歯科多目的

治療用モータの=オー トリバース機構"については､同機構を有する場合に適用する品質項目と

した｡

なお､使用目的､材料特性等により選択適用する評価項目については､その採否の妥当性を示

さなければならない｡

備考 1 個別規格が引用される品目の一般電気安全の評価項目については､個別規格で引用

している評価項目の一部のみを適用する｡

例えば､｢JIST5701｣を引用する歯科用ユニットでは､"あふれ､こぼれ､漏れ､湿
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気､液体の浸入､清掃､滅菌､消毒及び適合性一つのうち､｢JIST5701｣で引用してい

る ｢JISTO6(〕ト1｣の"443こぼれH､"444漏れつ及び⊂446液体の浸入"を適用するr,

ノ2 医用電気システムでは､｢JISTO601-1｣のほかに ｢JISTO601-1-1｣の評価項目が適

用されることがあるO例えば､歯周ポケット測定器では､｢JISTO601-1-1｣のH3201

を付した0

13)JIS又はISO規格で規定されるここ設計"､H一般的デザイン7等 については､その内容に従って､

該当する評価項目とした｡例えば､｢JiST5701歯科用ユニット-一般的要求事項及び試験方

法｣のH511設計Hで規定される評価項目を"表面状態つ及び=接続性"とした0

14)構造､機能､材質又は用途に応 じて評価項目が指定されている歯科器械については､該当す

る構造､機能､材質又は使用目的に応じた評価項目としたO

また､複数の一般的名称に該当する使用目的を有する歯科器械については､各々の使用目的

に応じた一般的名称の評価項目を適用したO

なお､評価項目の適用についての妥当性を示さなければならない｡

備考 1歯科用多目的超音波治療器では､歯こう (垢)･歯石除去機能､根管拡大機能､根

管充填機能､根管長測定機能等を有するので､それぞれの機能に応じた評価項目と

したDなお､根管長測定機能については､歯科用根管長測定器の評価項目を参照し

た｡

2 歯科用吸引装置では､歯科用吸引装置ポンプを吸引源とする口くう (腔)内用及び

口くう (腔)外用､波びに吸引ポンプを内蔵する自立型の構造 ｡使用目的が異なる

ものがあるので､口くう(腔)内用と口くう(腔)外用とに応じた評価項目と･した｡

なお､吸引ポンプに係る評価項目については､選択適用する項目とした｡

83 評価項目についての留意事項

1)別表 1及び別表 2で指定される評価項目のみでは､基本要件基準-の適合を示すことができ

ない場合もあるので､当該歯科器械の使用目的等を十分考慮して評価項目を検討する必要があ

る｡

2)構成品を特定できないキット･セット及び関連器材については､別表 1及び別表 2から除外

した｡また､複数の使用目的を有する歯科器械において､評価項目を特定できない使用目的に

ついては､別表 1から除外した｡

3)歯科器械のキット｡セットについては､各構成品目が該当する一般的名称の評価項目を適用

する｡

4)関連器材については､歯科器械に該当する各構成品が該当する一般的名称の評価項目を適用

する｡なお､歯科材料に該当する構成品については､平成 19年 8月 31日付薬食機発第 0831002

号医療機器審査管理室長通知 ｢歯科材料の製造販売承認申請等に必要な物理的 ･化学的及び生

物学的試験の基本的考え方｣の別添1 ｢歯科材料の物理的 ･化学的評価の基本的考え方｣に従

い､該当する一般的名称の歯科材料の評価項目を適用するD

備考 構成品によっては､該当する一般的名称がなく､評価項目が規定されていないことが
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あるD

5)複数の使用 目的を有する歯科器械については､各使用目的が該当する---般的名称の評価項目

を適用する0

6)寸法等が異なるが形状と材料を同じくする一連の製品を有する場合においては､最も条件の

厳しい場合や最大･最小寸法の場合等について試験すれば一連の製品のすべてについて安全性

や有効性が担保できることを示すことにより､その試験結果をもって一連の製品のすべてにつ

いての評価 とすることができる｡また試験での試料数については､製品のばらつきの度合いに

もとづき安全性や有効性が担保できるように決定する｡ただし､引用又は参照する規格で指定

された種類等を表示する場合には､当該規格に基づいて試験する必要がある｡

84試験方法

1)当該品目に引用文は参照するJIS又はISO･IEC規格に品質項目及び試験方法が規定されてい
る場合には､規定されている試験方法を用いる｡

2)当該品目に引用文は参照するJIS又はISO･IEC規格に品質項目は規定されているが､その試
験方法が規定されていない場合には､同等品のJIS又はTSO･IEC規格の試験方法等を参考と

し､試験方法を採用する科学的妥当性を示さなければならない0

3)当該品目に引用又は参照するJIS又はISO･托C規格がない場合には､類似品のJIS又はISO･
旺C規格の試験方法等又は既承認､既認証若しくは既届出品目の適切な ｢規格及び試験方法｣

を参考とし､試験方法を採用する科学的妥当性を示さなければならない｡

備考 製造販売承認､同認証又は同届出品目の ｢規格及び試験方法｣は､製造販売承認申

請書､製造販売認証申請書又は製造販売届書の品目仕様欄に記載される品質､性能及

び機能に関する事項をいう｡

4)表示項目の試験方法は､引用若しくは参照するJIS又はISO･iEC規格に規定されていないの
で､同等品のJIS又はISOIIEC規格の試験方法等を参考とし､試験方法を採用する科学的妥
当性を示さなければならない｡

85供試機器 (試験用サンプル)

1)当該品目に適用できるJISがある場合には､原則として当該規格で規定されている供試機器を

用いる｡

2)当該品目に適用できるISO･IEC規格がある場合には､原則として当該規格で規定されている
供試機器を用いる｡

3)当該品目の同等品にJIS又はISOIrEC規格がある場合には､当該規格で規定されている供試
機器を参考とすることができるが､その採用についての科学的妥当性を示さなければならない｡

4)JIS又はISO･IEC規格に規定されていない供試機器を用いる場合には､次による0
7)製造過程において材料が物理的 ･化学的に変化する場合には､製品､製品から切 り出した試

料､又は同じ条件で作成した模擬試験試料を用いて試験を行う必要がある｡--方､製造過程

において材料が物理的･化学的に変化しない場合には､製品又は原材料を試験用サンプルと

して試験を行うことで差し支えない｡製品の状態で試験用サンプルとするのが困難な場合に

10/81



は､軌 ]7.と物理的 ･化学的特性が同等であることの科学的妥当性を説明できる材料を試験試

料とすることができる｡

備考 1 使用開始前に組み立てる歯科器械 (例えば､歯科用ユニット)､使用前に接続する附

属品を含む医療機器又は別に供給される医療機器を接続する歯科器械の場合には､

評価項目によっては組立て又は手套続の前及び/又は後の状態で試験を行 う必要があ

る0

2 滅菌されて供給される場合には､滅菌後の製品で試験を行う必要がある｡

86評価項目及び試験方法の概要

歯科器械の物理的 ･化学的評価項目について､適用範囲及び試験方法の概要を附属書2に記載

した｡

なお､電気的安全性に係る評価項目及び試験力法は＼適用する電気的安全性に係るJIS又は品

目に引用するJIS若しくは参照するISO･IEC規格の規定に従う｡

9 参照するISO規格及びIEC規格

平成 21年 2月 1日時点で有効な歯科暑差械に関するISO規格､IEC規格及び対応するJIS(IDT

一致規格､MOD.修正規格)を別表 5(5-1,5-2)に示したoDiS又はFDISを基に制定されたJIS

の場合には､HDISつ7文はTDISつつとして､同等性 (DT､MOD)と区別 して示した｡

なお､医科用医療機器との関係で評価項目を定めない歯科用Ⅹ線装置関連医療機器､電気手術

器に係る規格は示さなかったO

備考 lISO規格及びIEC規格は､改正されることがあるので､最新版を調査して適用すること

が必要である｡

2 多くのISO規格及びIEC規格は､JISとして発行されているが､ISO規格又はIEC規

格が改正されてもJISが改正されるまでの間は､両者の内容が異なることがあるO例え

ば､｢JISTO601-1｣の対応IEC規格 (旺C60601111988)は､2005年に改正されている｡

3 歯科器械に適用するISO規格については､ISO専門委員会 (TC106DentlStry)が､IEC

規格にらいてはIEC専門委員会 (TC62ElectrlCalequlPmentlnmedicalpractlCe､TC87

ultrasonlCS)が制定 ･改正を担当するが､IEC専門委員会 (TC62ElectricalequlPmentln

medlCalpractlCe､TC65Industnal-processm?asuremerlt,COntrOlandautomatlOn､TC66Safety
ofmeasurlng,COntrOlandlaboratoryequlPment)が担当する電気的安全性評価のIEC規格

及びISO専門委員会 (TC194,BIOloglCalevaluationOfmedlCaldevices)が担当する生物

学的安全性評価のISO規格も適用されるo

lO 参照するその他の規格 ･基準

歯科器械の物理的 ･化学的評価項目の選定に際し､参照した JIS及びISO･IEC規格以外の規

格 ･基準を別表5-3に示した｡
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表 1 歯科器械 の物理的 ･化学的評価項 目

A 外観 ･構造 一材質評価

外観 ･構造

形状

寸法

表面状態

材質 ･めっき品質

識別性

目盛りの精度

粒度

被膜厚さ

被膜密着性

B 力学的評価

1 硬さ

2 引張強さ

3 曲げモーメント

4 装着 トルク

5 緩み トルク

6 停止 トルク＼

7 最大荷重

8 ねじり抵抗

9 柔軟性

10 耐圧性

11 結合強さ

12 耐曲げ性

13 耐衝撃性

14 耐圧縮性

15 耐破壊 .変形性

16 耐崩壊性

C 光学的評価

光学的ひずみ

照度

照度パターン

色収差

色温度

パタ--ン内の放射熱

影

鮮明さ

放射発散度

公称倍率

uv放射照度

平均演色評価数

波長測定精度

D 耐久性に係る評価

1 耐食性

2 耐水性

3 耐消毒性

4 耐滅菌性

5 耐清掃 ･消毒性

E 接続に係る評価

1 接続性

2 接続部適合性

3 接続 .密封性

4 接続器に対する最大負荷能力

5 接続性能

6 装着性

7 引抜力

9 静的伝達力

10 脱着性

11 軸特性

F 安全性に係る評価

1 温度上昇

2 可燃性

3 解放機構

4 緊急停止性能

5 圧力開放機能

6 圧力系の破裂耐性

7 操作制御盤 (誤換作防止)

8 安定性

9 飛散防止

10 アラーム

11 電圧調節性

12 電逓調節性

13 出力電圧

14 出力電流

G 回転 ･振動に係る評価

1 回転制御機能

2 回転速度

3 回転方向

4 振動数

5 振動停止力

6 振幅

7 ツイスト角度

8 偏心
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H 空気 ･水の量 ･圧力に係る評価

1 給水 ･排水流量

2 空気吸引量

3 空気消費量

4 空気流量

5 作動圧力

6 作動空気圧

7 作動空気量

8 作動水圧

9 水消費量

10 切削部冷却用水量

11 切削部冷却用空気量

12 モータ冷却用空気量

13 モータ冷却用空気圧

14 最低圧力

15 作動用空気の排気

16 吸引量

17 吹付け圧力

18 吹付け面積

J 使用性能に係る評価

1 気水分離性能

2 表示精度

3 根管長測定精度

4 根管長表示精度

5 う蝕検出性能

6 モニタ画面画質

7 モニタ画面解像度

8 歯こう (垢)･歯石除去性能

9 形成､切削 ･研削性能

10 根管拡大性能

11 根管充填性能

12 振動付与性能

13 切開･切除性合巨

14 洗浄性能

15 歯面等清掃性能

16 練和性能

17 キャリブレーション性能



K 機能に係る評価

1 気液性

2 作動機能

3 スプレー性

4 固形物収集能力

5 オし--トリハース動作確認

6 オー トス トップ動作確認

7 スロ､--ダウン動作確認

8 センサ測定精度

9 センサ測定範囲

10 センサ感度

日 夕ッビング強さ

12 タッピング幅

15 最高温度

14 温度上昇率

15 温度設定

16 薬液の視認

17 プランジャ樟 (押し棒)

18 牧引性

19 射出圧力

20 射出速度

21 真空到達度

22 金属融解速度

23 吐出量

L 負荷能力評価

1 最大安全負荷能力

2 最大上昇負荷能力

3 負荷能力

4 最大移動量

5 無負荷回転速度

M そしr/.柚の評価

1 可軌範朗

2 可動部分の距離

3 可動部分の保護

4 質量

5 主な付け許容質量

6 把持性能

7 保持性能

8 操作性

9 騒音レベル

10 p]搬性

Il 水の浸入

12 プランジャ推進距離

13 出力周波数

14 出力波長

15 タイマー

16 質量減

17 水銀 ･合金残留
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表ユ 医科用医療機器 との関係で評価項 目を定めない歯科器械

窮 - 一般的名称 認証基準 1)
歯科集団検診用パノラマⅩ線撮鹿装置 有

~37635000 アナログ式口内汎用歯科Ⅹ線診断装置

37617000 デジタル式日内汎用歯科Ⅹ線診断装置

37636000 アナログ式口外汎用歯科Ⅹ線診断装直 育

37637000 アナログ式歯科用/り ラマX線診断装置 有

37640OOO デジタル式歯科用パノラマⅩ線診断装置 - 有

37668000 アナログ式歯科用パノラマ .断層撮影Ⅹ線診断装置 育

37669000 デジタル式歯科用パノラマ .断層撮影X線診断装置 ･ 有

-37677020 頭蓋計測用-体型Ⅹ線診断装置 . 有

70004010 歯科用デジタル式Ⅹ線撮影センサ

70004020 パノラマ用デジタル式X線センサ

70004030 頭蓋計測用デジタル式Ⅹ線センサ

70728000 歯科水ライン用フィルタ ■

12740000 歯科用注射針 育

一般医療機器 ~31828000 歯科用女線ビームアラインメ_ント装置

4O898000 額頭部画像診断 .放射線治療用患者体位固定具 .

70035000 歯科用自動現像装置

40978OOO ノンスクリーン型歯科画像診断用Ⅹ線フイルム

1)平成 ]7年厚生労働省告示第 112号｢薬事法第23条の2第 1項の規定により厚生労働大臣が基

準を定めて指定する医療機器｣に収載された基準
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表3 評価項 目を定めることができない歯科器械

医療機器の区分 --.-ド 一般的名称 ｢~】一~ー 工二 二 亙 二手 ~~｢

高度管理医療機器 70721000 芸葉菜…芸≡芸………≡ ~~.登用竿 竿 ≡ p136193000

70641000 罷患象牙質除去機能付レ-守

管理医療機器 33995010 光学的歯石歯垢検出器 ~

70696000 歯科用咳合音測定器

385970OO -チエアサイ ド型歯科用コンビi一夕支援設計 ~.製造ユニット

44015000 歯科用電動式-ドリルシステム

706940OO 歯科診療用電気エンジン及びエンジン用器具 ∴

70703000 歯科用イオン導入装置

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器 寒 天 印象材の_軟化に用いるものに限るo

70691000 歯科用噴射式切削器

40529000 電動式歯科根管拡大装置

70714002.能動型機器向け歯科根管内清掃器具

70761000 ･歯科用~メッキ装置キット

12352000 歯科用白腔内手術灯

70734000 頭部顔面規格写真碍影装置

33203000 歯肉溝溶出液測定轟

12304019 口腔洗浄器 .

70174001 歯科根管内清掃器具 .-

70722000 歯科インプラント補綴用器具

70754000 歯科技工用鋳造器関連器具

･34713000 歯科技工窒設置型コンピュータ支援設計 .製造ユ土ツト

35869000 歯根膜内麻酔用注射筒

170387000 歯科用薬剤注入器 -

70682000 歯科用練成器具 ､

70965001 歯科用インプラン~ト手術器具

42334000- 歯科用根管アプリケ一夕

42336000 歯科用根管ペース トキャリヤ

70687000 歯科用螺旋状除去器

42339000 歯根分離器

706850.00 歯科用 ドリル ~｢

31878011_歯科用フアイ)レラスプ

70713000 【歯科根管内異物除去器具セット
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科技:1二用エンジン

斜技二一二用エンジン向けモータ

科技工用電気エンジン向けモ--タ､

科技工用モ-タ

科技工用 ドリル リモ⊥トドライブハンドピ

ス

科用電気キンジン及びエンジン用器具

科用 ドリルリモートドライブ

動式歯科用L]甘空洗浄器

科電動式洗浄器

面漂白用加熱装置

面清掃器
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表4 キット･セ ット及び関連器材

医療機垂三重 互 二]= ≡【三 二ド 一般的名称 = 二⊂ = = 亙 二亘 二二

高度管理医療機器 70909000 歯科用インプラントシステム

70721000 歯科用多目的超音波治療 一丸用電気手術 清掃用粉末を含むものに
組合せ機器 限るO

管理医療機器 34991020 歯科用オプション追加型ユニット

70726000 可搬式歯科用オプション追加型ユ±ツト

70707012 電動式歯面清掃用蛮置J 清掃用粉末を含むものに限るo

70691000 歯科用噴射式切削器 切削用粉末を含むものに限るO

70761000 歯科用メッキ装置キツ.ト

44406000 歯科用救急キット.

70886000 歯科用印象材キット .

_70924000 歯科根管ポスト成形品キ,i'ト.

丁般医療機器 70713000 歯科根管内異物除去器具セット

70907000 ･歯科用研磨器材

70908000 歯科用研削器材

70887000 歯科印象採得用廃材

1635200_0 歯肉圧排キット

11155020 歯科用ラバーダム防湿キット

70757000 -歯科インプラント技工用器材

表 5 複数の使用目的を有する多目的機器

高度管理医療機器 70721000 歯科用多目的超音波治療 _.汎用電気手術組合せ機器 .

管理医療機器 70695000 歯科多目_的治療用モータ

歯科角多目的超音波治療器 .

38347000 歯科用電動式ハンドピース

40958032 歯科用空気駆動式ハンドピース

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器 ｢根管材料の加熱注入｣と｢寒天印象材の軟化｣し.

70704000 歯科用エアースケーラ

70691000 歯科用噴射式切削器 ｢切削｣と ｢清掃 .研磨｣

70461000 歯周ポケット洗浄プローブ ｢洗浄｣と ｢深さ計測｣~
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別表 1-1 一般医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学由評価項目 (歯科用ユニット関連)

○ 適用する晶質項目 △ 品質項目ではない表示項目

◎ 選択適用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

コー ド 般蛋ノ≒ざ 電磁両 外観棉 寸̀∴ 牽LEI状 耐圧 p緒性 耐破演 棉磨 照'嘩ノ＼タ 負収塞 色塩磨 ノヾター 影 ･C=･:放射 辛均演負 耐汰悼 耐清掃 可燃悼 解放機檎 緊忠悼∴ 圧力開 圧力義

12351()00 (I.SO9680) ⊂)○⊂) ⊂) ⊂) ○⊂)⊂)○⊂)⊂) ○○ (⊃
⊂) ⊂)t)a ⊂) ○くつ ○ (⊃⊂)(⊃ ⊂)○ (⊃
C1○ 〔⊃○ ⊂) ~し⊃○CI⊂)⊂)(⊃○C) ⊂)

注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表 3を参照のことa

コード 操 安 節 二日更 負~可 可 可 質 敬 ~可 水

12351000 ○L,?⊂) ⊂) ○ ○
⊂)⊂)⊂) C)⊂) ○
.○⊂) ○ ○(⊃ ⊂)

自立式 ⊂)○ ○○ ⊂〕 ⊂〕 ⑳1〕O-

○⊂)⊂)

1)可搬式のものに適用する｡
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別表 1-2 一般医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (-ンドピース関連)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項 目

p70745000 (JTST5906) ○⊂)○ ⑳5) ○(⊃ ⑳3)⊂)⊂)〔⊃ ○ ○ ○ !

70747000 エアモー-ダ (刀ST5907)(JIST5908ー ⊂)⊂)○ ⑳5)○ ⊂)(⊃ ⑳3).⑳_3〕 ⊂) C ⑳1)@ ヤ しノ ⊂)≦cl

70745000 歯科技工用ガス圧式ハン ドピース ⑳ 3)⑳3) 〇､

注 一般電気安全及び電磁両立性の評厭項 目は､別表4を参照のこと｡

1)回転連動のものに適用する｡

2)チャック性能 (バーの引抜九 挿入力及び静的伝達力)の評価が不要なものを除く0

3)引用又は参照するJISの規定による｡

4)回転方向の切 り替え機能があるものに適用する0
5)寸法を表示するものに適用する0

6)モータの冷却に空気を用いるものに適用するD



別表 1-3 -校医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診断用小器械関連)

0 .適用する晶質項目 △ 品質項目ではない表示項 目

◎ 選択適用する晶質項目 ▲ 適訳適用する表示項目

コー ド 一般的名称 引用規格(JIB)@% 引用規格名称 気安坐垂_ 立悼+ 棉造 めっき口｡質 餐形性 悼 潤秦也 画面画質 御+定精磨 刺定範囲 感磨

注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項 目は､別表 3を参照のことo

1)装着性を有す る装置に適用する0

2)口腔内粘膜に接触する部位が単回使用であるとき､又は拳固使用のカバーを装着するときには適用しない｡
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別表 1-4 一般医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診療用小器械関連 .その1)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目

⑳ 選択適用する晶質項EI A 選択適用する表示項且

引用規格(JIS)番号 引用規格名称(参照規格番号) 安坐注 上し也垂 造 翠 潤-巧=_悼 .ごヽ悼 十封悼 ∫顔藷作 Er 盈 悼 L軌面画質

12304020 10○ ○ ●｡ ● ● ○ ⑳2) ⊂ノ(⊃⊂)
35775000 ロSO10950-1) ⊂)⊂)○ ○ ● ●○ -◎ 3ナ ⊂) (⊃ i≡
70720000 ⊂)○ ○

70179000 歯科用口腔内~カメラ ○ ⊂)○ ⑳5) ⑳5) ⑳4) il C;

⊂)⊂) ⊂) ○ ⊂) ⊂)〔⊃○ I

コード -.練初性誰 ?_堤皮 温磨設定～ タイ̀∴【 質量減 水銀A金歩留 声≡【
12304020 歯科用口腔洗浄器

35775000

70720000 ○~~⊂)
70179000

10082000 ○_ ⊂)
セメント練和 ⊂) ○

35791000 ⊂〕 O.

注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項巨=ま､別表3又は別表4を参照のこと｡

1)照明用のライ トを有するものに適用する｡

2)加温用のヒータを有するものに適用する｡

3)他の機器に接続するものに適用する0

4)装着部を有づるものに適用するJ

5)口腔粘膜に撰触する部分に適用する.ただし､単回使F郎コカハ､-を装着するとさには適用しこ し､〔
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別表1-5 一般医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診療用小額械関連 :その2)

○ 適用する品質項目 △ ノ品質項目ではない表示項 目

◎ 選択適用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

1生 一般電気安全及び電磁両立性の評価項 目は､別表 4を参照のことc

1)動力を用いているものに適用する｡

2)アラーム又はタイマーを有するものに適用する.
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別表 1-6 一般医療機着岸に属する歯科器械の物理的 .化学的評価項目 (技工用機器関連)

○ 適用する晶質項目 △ 品質項目ではない表示項 目

◎ 選択適用する品質項目 A 選択適用する表示項目

70739000 ○○ ⊂) ⊂) ●｡⊂) !

70740000 ⊂)~○ ⊂) ⊂) ⊂) ⑳1〕⊂) ･ロ

35762000 ⊂) ○ ~○(⊃ (⊃ ⊂) 】

36180000_ ○ ○_ ⊂). ⊂)-○ ~○ 】 】

70749000 ⊂) ･⊂) ○ +++ ○ 〇°~○ i 亡

70750_010 ⊂) ⊂) _⊂) I:i.⊂)(⊃ ⊂) ◎7) ◎ 7)
70759000 歯科技工用セラミックス加熱加庄成形群 I ･b ⊂) @2)⊂)○ ○

70753000 (⊃ ⊂) ⑳ 3r ○ + ++ *++◎⊃) ●÷l ⊂ノ@4)∃
70751000 ⊂)⊂ノ ○◆l⊂) ◎B) ⑳3) + ++ ●∵l 1 Llj廓｣)
70752000 ⊂) ⊂) ⑳三) ○ ⊂)⑳3)⑳3) ⑳2) ≠ EF 可軒〉i
70748000 歯科技工用溶接ろう付革 ○⊂) @5) ++! ⊂＼ 1⑳ ユ) ai
35761000 歯科技工用量合装置 ⊂) ⊂) ⑳9) ○■̀ ⑳2)@6)◎6)⑳e)
70742000 ○ ~○ ◎4) ⊂) ○⊂) ⑳2) ○｣

70756000 ○ ◎4) ⑳2) @.1)
70755000 ○ ○○ ○ CI ◎ ユ). l
注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項 目は､別表 4を参照のこと｡

1)回転制御機能があるものに適用する0 4)接続する機能があるものに適用するD

2)表示機能を有するものに適用するO 5)アラー-ム機能があるものに適用する.

3)遠心鋳造式のものに適用するC 6)加熱機能を有するものに適用する.
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7)創出機能を有するものに適用する｡

旨)電流制御機能を有するものに適用する｡

9)IJ□圧機能を有するものに適用するO



別表117 一般医療機暑削こ属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (器具関連その1)

○ 適用する品質項目 △ 晶質項目ではない表示項目

◎ 選択適用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

コ十 ド. 引用規格(JエS)番号 引用規格名称 外観 形状 寸法 秦面 材質 識別 目盛 #さ 引醍 曲げ ね 而寸曲 締+. 光学 也柿 耐忠 耐潤 耐滅 気 -密 作動

41861000 O-○ ○ ○ ○1) (⊃ ⊂)

35794000 歯科用ワックス形成器 ⊂)○ (⊃ ⊂) ●∵l ○ (⊃ l

37678000 歯科用根管スプレッダ ○ ⊂)⊂)⊂)⊂) ○. ⊂) ●+l ⊂) (⊃

41876000 歯科用根管プラガ (JI豆T5417) ⊂) ○ ⊂) ⊂)(⊃ ⊂) ⊂) tT+ ○⊂)
(JIST5419) ○ ⊂)⊂)_⊂)〔⊃○ ○ ○ ●/l C､⊂)⊂)

-35呂12000 (JⅠST5402) ⊂)(⊃⊂)-(⊃ O (⊃ ○ ●+l ○⊂)
31776000 歯鏡 分割型 (ミラ一部) 〔JIST5903) ⊂) ⊂) ⊂)-⊂)⊂) ● ⊂) I+i ○⊂)

･鏡面p- ⊂) ⊂) ⊂)⊂)⊂) ○ ⊂).
70679000 ○ :_○⊂)⊂)○ ○ ○

38530000 ⊂)⊂) p

35320000 _○⊂) (⊃(⊃ ⊂) ○ ●∵l C) C 【ち

1)二体以上のもC')を一体成形したものに適用する｡ 4)中空ハントルに適用する｡

2)接合部があるものに適用する｡ 5)繰返し使用するものに適用する0

3)凹面鏡に適用する.
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別表 1-8 一般医療機昔削こ属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (器具関連その2)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目

◎ 選択適用する晶質項目 A 選択適用する表示項目

鶴棉造 状 法 面_状態 質めっき~質 別性 さ げ･モ】メンド じ.り抵抗 /凸､強さ 食~性 潤-E*性 蘇菌性 続都逮A性 特悼 三十 勤機能 ≡

35811000 歯科用エキスカベータ (JIST.5404) ⊂)○⊂)○⊂) ○ ◎1)~~ ⊂)○ 】

41865000 甲 用プ可 ;..≡..:言蒜 ;: (JrST5206) ○⊂)⊂)○ 0○ ⊂)⊂) ⊂) ○ ○⊂)○ ○(JIST5409) ⊂) D ○ ○_ ⊂)

31863000 ○ ○_ O .○ ○ ●｡ ⊂)⊂)
37629000 歯科練成充填材用フテイル ･(JIST5408) (⊃__⊂) ⊂) ⊂) (⊃ 4° ○ ⊂)

35170000 (JIST5284) ⊂)(⊃⊂) @6) @7) ○

41878000 車利用根管ラスプ -. (JⅠST5214-) ○ ○○ ○ ⊂) ⊂) ○ .⑳1) ○ ⊂)⊂)
35784000 (JIST5205) ○P ○ ⊂) ○ Cトロ ●｡(ユ.○ ○

37434000 単回使用歯科用吸引カニE滅菌済ユーレ 】兼滅菌 ⊂) ○ ○ ○ ⑳2)⊂)
38759000 ○⊂) ○ ⊂) ⊂) @2) 4++○
70718000 ⊂)⊂) ⊂) ○ ⊂)⊂) ○

1)二体以上のものを-体成形したものに適用するC

2)感染防止のために指定する消毒又は滅菌方法に適用する0

3)/引用又は参照するnSの規定による｡

4)中空ハントルに適用する｡ 7)参照する規格で規定されるタイプ5のマンドレルに適用する0

5)炭素鋼製には適用しない0

6〕参照するISO13295の規定によるC
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別表 1-9 一般医療機着削こ属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (器具関連その3)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目

◎ 選択適用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

35696000 歯科用アマルダムキヤilヤ _ ⊂) ⊂) ⊂) ○ ○⊂)⊂)
-164(;0000 歯科用アマルガム充填器 (⊃⊂) ○ ○ 小｡ ⊂)○
35793000 歯科用アマルガム形成~舘 0 ○ ⊂)○ ⑳ l) ○○
70680000 ⊂) ⊂) ⊂) ⊂) ○(⊃ ○(⊃ ○ ~ ⊂) ○ ■｡ ⊂)○
70681000 ○○ ⊂) ○ *i十 ⊂) (⊃

35970021 再使用可能な歯科用シリンジ (ⅠSO9997) p-⊂)⊂) ○ ○ ⊂) ⊂) ○⊂)
35860000 (ISO9997) ⊂) ⊂) (⊃0 ○ ○ ⊂) ○ ○

16350000 歯科印象採得用_トレー T5302 歯科印象用トレー ⊂)⊂) ⊂) O- ⊂) ○

35969000 (Ⅰ$09997) ○○⊂) O.⊂) ○_⊂) (⊃ _○

16370000 歯科用マ トリ_ツクスウエッジ ⊂〕(⊃ ⊂) ⊂) ⊂)⊂)
33204000 歯科用マ トリックスリティナ ⊂) ⊂) ○ + ⊂) ⊂) C)

31822000 歯科用歯肉はさ卑 (ISO7741) ⊂) ○ ⊂〕⊂) ○ ○⊂)⊂) ⊂)_

15713000 歯科用骨相子 (JⅠST5410) ⊂)⊂)⊂) ⊂)⊂)○ ⊂) ○⊂)

1)二体以上のものを-体成形したものに適用するO
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別表 1-10 一般医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (器具関連その4)

○ 適用する品質項目 △ 品質項 目ではない表示項 目

⑳ 選択適用する晶質項目 A 選択適用する表示項目

13380000 ○○ .⊂)○l ⊂) ⊂)_ ●÷l

70949000 ⊂)⊂) ⊂) ⊂) 0(⊃ ◎ユ)

42340000 (⊃⊂卜 ○ ○ ○ _○ ○ @2)

15712000 (JIST5301) ⊂)Q ⊂)⊂) ⊂)-○ ○

31849000 ⊂) ⊂) ⊂)_ ⊂) ⊂)⊂)
35553000/ ○~○ C)⊂) ⊂)⊂) ○~

3585100() 歯科用ラバーダムク_ランプ針子 ⊂)⊂)⊂)C⊂〕 (⊃ ○ ○ ⊂).

37413000 10 ⊂) ○ t' ○ @l) ⊂)0 ⊂)】
31801000 歯科矯正用バン ドプti,シャ ○⊂) (⊃ ⊂) ⑳ 1? ⊂) ⊂) 4++
70733000 ⊂) ⊂) ○O ⑳4) ⑳ 1) ⊂) ⊂)_4++ ◎2)
3ユ757000 ○ ○ ○0 ⑳5)@6) ⑳2)

41067000 歯列矯正涌 チンキャップ ⊂) ⊂) (⊃ ⊂) ◎5)

33209000 歯科矯正用プライヤ (JTST5410) ⊂)○○ i)⊂) ⊂) .⊂) 0 _⊂)
70760000 (⊃ ○ PV(⊃
70935000 ~○ (⊃ ⊂)〇 ○
10201000 ○〇 ⊂) ⊂) ○
35700000 ⊂)~p ⊂)⊂) ⊂)

42343000 ⊂)⊂) ⊂)⊂) ⑳ユ)

1)二体以上のものを一体成形 したものに適用する8 3)中空ノ＼ン ドルに適用する｡ 5)繰 V)返 し使用するものに適用する0

2)作動部を有するものに適用する0 4)目盛 りを有するものに適用する0 6)繰 り返 し口腔内に使用するものに適用する.
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別表2-1 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (歯科用ユニット関連)

○ 適用する晶質項目 △ 品質項目ではない表示項目

◎ 選択通用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

コ∵ ド - -｣ 冒I⇒ 引用規格各称 般蛋気安坐_違 電∴両立性垂 外観檎追 き違育守 主意1負大荷塞 痩緒性 耐破壊変弓程 照.磨 【照皮タiン @ 也温磨 ま熱/i内萄 影F 耐水悼守 トキ消秦.悼 -按読性守 ∴ 接読悼鰭 可 解燃 -放性 機樵 卜霊舵 蔓墓i∃ 主義卜性嘩;こ刀対∃孟

34991010707230007072400016692000 ニット T5701 ⊂)⊂)-o∠ヽ⊂)∠ゝ ⊂)工)∠ゝくつ ○ P-エア o~○⊂)○△⊂)⊂)~○ ⊂) CJ. ⊂)CJ○ ⊂)○

70725000 L羊ツト T5701 (JIST5701) ⊂)○C)△ ○△′ ⊂)･○A⊂) ○○
注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表3を参照のことQ

コー ド 防 安 飛 袷 作 宿 最 義 負 負 可 可 可 質 ~敬 可 水-

生 イ 定性 敬十 求 敬圧 形物 大 大上 荷舵 大移 整 動立 動鶴 旦 り付 級性 の

刺才虚空榛イ i 持止 排水派量 刀 収 -隻鰭力 #全負荷能力 罪負 .柿能力 t.力 動星 草n圃 那分 ~の距舵 分の保護 け秤容質負 浸入

3499101070723_0007072400016692000 歯科用ユニット歯科矯正用ユニット ユニット ○ △ △⊂) A △~ ○ ⊂)チェア ○ △○ △ ⊂)⊂) ○○ A △桓 明器 ⊂) ○○ ~⊂)
チェア ⊂) △⊂) △･○ ⊂) △
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別表2-2 管理医療機著削こ属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (歯科用吸引装置関連)

○ 適用する晶質項 目 △ 品質項目ではない表示項 目

⑳ 選択適用する品質項目 A 選択適用する表示項目

自立式口腔内用 _._ ○_○⊂) ∠ゝ ⊂) (⊃ ⊂) (⊃′●÷l○ ⊂) C) @3)4++,0○○ ⑳ 5)⑳5〕○ O.0 △○_ ○. ○ ○

注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表 3を参照のこと｡

1)耐清掃性のみを適用する｡

2)フィルタが含まれるものに適用する0

3) ｢気水分離器｣が含まれるものに適用する.

4)口腔内吸引システムに適用する0

5)可搬式のものに適用するO
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別表2-3 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (-ンドピース関連)

○ 適用する品質項目 △ 晶JlE項目ではない表示項目

⑳ 選択適用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

･コー ド 般電 電磁両 形状 -寸法 秦面盟 悼止ト 耐症悼 耐衝翠 ､耐滅+ 耐清.棉 接壁 莱香也 引 ~抜力 挿A力 静的毎 アラー 温度上 回転十 回転逮 回転方 振動数 振幅 ツイ ■l 嘩JLj -クLt=気ミ肖 作動I)IUき

引用規格名称 気安全注 ユ⊥悼注 態 ノレク 性 性 潤秦･性 過∠ゝ悼 .逮刀 ム 升 御機能 度 向 ト角皮 豊盟 刃ノ圧

383_47000 T5907T5909 那那 己1己2~⊂) ⊂) ⊂) ㊥lo)○ ◎1) ⊂)⑳9)○ I++○4:+I++●⊥l ⊂) ○ C.O.++++;;+●∴l4+●il
70695000 -T5907T5909 那別 1≧2 ○ ⊂) ○ +叩○○~ ○ +++○ ++i●÷l@2)◎ユ)●÷l◎7)⊂)○⊂) 4++ ●ll

70690.000 歯科用電気回転駆動装置 T5909 別記2 白⊂) ○⊂) ○ + ++ ⊂) ◎ヨ) ⊂)○_ Jj!

70689000 T5908 別吉己3 ⊂)⊂). ○○⊂)⊂) くつ○ ◎3) ○C ●+l 【⊂ノ ⊂)

40958032 T5907T5908 別記1 ⊂) C C) ㊨lo) ⊂) 〇°D○◎9)○ ⑳3).○ 4:+@2)●∵l C. 0 i¢∴ ⑳g)⑳チ1)●∴l⑳13)◎lL,くつ ○ !
40958000 T5906 別記4 ⊂)○○ AID? ⊂) ⊂) 〇 +:+⊂)⊂)○⊂) (⊃ (⊃ C

コー ド -.-一般的名称 . 作動クLc気 切那_都袷 初削都 _袷 作動用空 千ータ袷 モー♂袷 根管長刺 級管長義 スプレー 確 オ･トリ確 オ蒔 .l･トス認 スローダ 無負荷回 損作悼 騒音レ/

70695000 ⑳3)◎∋) 4+●∴l (⊃⊂)+++◎4)@5)+++ ⊂) ⊂)⊂〕
70690000 歯科用電気回転駆動装置 I++ ● +l ◎12)●∴l ○ ⊂〕○
70689000 O 4++I+++++ ⊂)(⊃⊂)
40958032 ⊂)++!++iI++ I++ ⊂)⊂)○
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荘 一般電気安全及び電磁両立性の評価項 目は,別表3を参照のこと｡

別記1 歯科用ハンドピースー第2部 ス トレー ト及びギアー トアングルハンドピース

別記2 歯科用ハン ドピ-スー歯科用低電圧モータ

1)回転運動のものに適用する.
2)チャック性能 (ハ-の引抜刀､押入力及び静的伝虐力)の評価が不要なものを

)引用又は参照するJISの規定による｡

)オー トリバース動作があるものに適用するD

)オー トス トップ動作があるものに適用するo

)スロ-ダウン機能があるものに適用する｡

)アラーム機能があるものに適用する｡

〕回転方同の切 り替え機能があるものに適用する｡

)滅菌を必要とする部分に適用するo
o)寸法を表示するものに適用する｡

1)振動又は上下遊動するものに適用する0

2)モータを空気で冷却するものに適用するO

3)回転反復運動するものに適用する｡



別表 2-4 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診断用小器械関連)

○ 適用する晶質項 目 △ 晶質項 目ではない表示項 目

⑳ 選択適用する品質項 目 A 選択適用する表示項 目

33995020 ⊂)､○⊂)_ ⊂)⊂)○ @3) ⊂)

16355000 歯科用根管長測定器

p70697000

70698000 歯科用下琴運動測定器

70701000 歯牙動揺預EJ定器 . . ○○
13187000 ○
33995030 ○⊂)
33995020 光学式 う蝕検出装置 ○ ○

荘 一般電気安全及び電磁両立性の評価項 目は､別表 3を参照のこと｡

別記1Fi)Aガイダンス GuldancefoュlndusgyandFDAStaff ClassTISpeclalControlsGuidanceDoculllentDentalSonograPhy
andTaヽvTracklngDe＼′lCeS

1)滅菌を必要とする部分に適用する｡

2)テーブル トップタイプに適用する0

3)診断､測定機能を有する表示機能付き装置に適用する0

4)脱着性を有する装置に適用する.

5)口腔内粘膜に接触する音別立が単回使用であるとき､又は単回使用のカバーを装着するときには適用 しない.
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別表 2-5 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診療用小器械関連 .その1)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目
⑳ 選択適用する品質項目 ▲ 速択適用する表示項目

70716000 電熱式根管プラガ ○ ○ ⊂) ○⊂) ⊂)(⊃⊂) (⊃

70402000_歯科林酔用恵動注射簡 qSO9997) ○ ○ _○ ○ (⊃

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器5) (⊃ ○ ⊂)⊂) ○ ○ _◎4) ○

70707022 能動型機器琴続歯面清掃用器具 (⊃(二) ○ (⊃ ･⊂) ○ ⊂) ○ ⊂)

コー ド -般的名称 最高温度 堤度上昇率 堤皮+_症 翠 プ 吸引悼 頚珪 騒_ タ 出

70710000 o:)⊂) 】1
70716000 ⊂) (⊃ ⊂)

70402000歯科麻酔用電動注射筒 ~⊂)⊂) op
70706000 歯科用両側性筋電気刺激装遣 86)⊂)
70712009歯科根管材料電気加熱注入静 ⊂) ′○

70707022

70707012

注一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表3を参照のこと0
1)空気駆動のものに適用する02)動力部がlDl転するものに適用するO3)滅菌を必要とする部分に適用する｡4)ニードルを扱続するものに適用する05)ガッタパーチャ等の根管充填材料の軟化 ･加熱に用いられるものに適用するD
6)タイマーを有するものに適用するO



別表2-6 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診療用小器械関連 その2)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目

⑳ 選択適用する晶質項目 A 選択適用する表示項目

⊂) ⊂) ⊂) ●｡ ⑳1)
艮管拡大 ⊂) ■⊂)i)4°●ll
1L管充てん (填) ○○ ･⊂) 4一十⑳1)
一動 付 与 ⊂)(⊃○ ◎l)⑳1)

⊂ノ⊂)
浄 ○ (⊃○●ll⑳1)
閑 .切廃 . ○ ⊂) ⊂) ⑳1)〇°

70719000 歯こう (垢卜 歯石除去 ○

･研削 ○

●÷l
洗浄 ⊂)

注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表3を参照のことD

1)コーティングされているものに適用する0

2)オー トストップ動作を有するものに適用する8

3)ねじ込み式のものに適用するO
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別表2-7 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (診療用小器械関連 ･その3)

○ 適用する品質項目 A 品質項目ではない表示項目

◎ 選択適用する品質項目 ▲ 選択適用する表示項目

安坐注 悼荏 追 つ普質 悼 ク ク 変形悼 潤_毒性 ∴-性 封-悼 機能 Lヌ_ -力 鼻

36047000 超音波歯周用スケーラ T5911 別記 1 ⊂) ○ ●+l ⊂)_⊂) ⊂)⊂) ○ O-

形成＼切削 丁研削 (JIST5910) ･⊂) ○ ⊂)4°●ーl●★l○7)O.○ P⊂)⊂)○ ○ ⊂)○⊂) ⊂)

根 管 拡 大 (JTST5910)(JIST5910) ⊂) ⊂) ○⊂) ⊂)++●｡●｡⊂) ●∵(⊃ ⊂) ⊂) ⊂) (⊃ (⊃ ⊂) ○ ~○ ○○
43076000 超音波歯科根管拡大装置 ⊂) ○ ⊂)⊂) ○ ◎7) ○⊂〕 ⊂) ○ (⊃ ○ ⊂)

コード 作動 作戟 衣潤 切削±ニ 切削Lr 悼 .-能 言 形卑 梶管 洗浄 i_垂 幡 騒f∃

空気圧 水r- 費i 那袷却用水隻 那袷却局塗気i フ垢石義 切削節刺悼能 紘･大悼舵 性鰭 荷回転逮度 悼 レ･べ′レ

36047000 ⊂) ○ ○

歯科用主ア- 歯こう (垢).歯石除去 △ A○0○)l○ ~○○形成､功削 .研削 △ △ ○ ⊂) ○ ⊂)

70704000 スケーラ ･△ /㌔ ○ ○ ○ ○○
洗浄 △ △○ ○ ○. ⊂) (⊃

43076000 超曹披歯科根管拡大装置 ○ ○ ○
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注 一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は,別表3を参照のこと｡

別記1 歯科用ハントピース-電動スケーラ及びスケーラチップ

別記2 歯科flレ､ンドピース-エアスケーラ及びスケーラチップ

1)コーチインクされているものに適用するD

2)空気駆動のものに適用するO

3)トルク制御のあるものに適用する0

4)動力部が回転するものに適用する｡

5)回転式のものに適用するD

6)滅菌を必要とする部分に適用する.

7)ねじ込み式のものに適用するO



別表 2-8 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (器具関連 :その1)

○ 適用する品質項目 △ 晶質項目ではない表示項 目

◎ 選択適用する晶質項目 A 選択適用する表示項目

70688000 ○ ○⊂) ⊂) ○ ○ ⊂)⊂) 4++ ○

43311000 歯科用電動式 ドリ_ル ⊂) ⊂) ⊂) ⊂)(⊃○ ⑳ 1) ⊂) ⑳ユ) ⊂)○
31875012 (JTST5216) ⊂) (⊃ O-p ○⊂) ⑳ ∃) ⑳3) ⊂)
31875022 (JISi.5216) ⊂〕 ⊂) ⑳4) ロ ○ ⑳4)◎3)⑳3)○⊂)⊂⊃ ○⊂)

31878022 (JIST5211)(別記1) C ○⊂).~~○⊂)(⊃ ○_⊂)⊂) ⑳ユ)⊂) _○⊂)
31878012 (JIST5212) ⊂) ○ ⊂) ⊂)⊂) + @3) ⑳ 3) ⊂〕
70965002 (JIST5417)(JTST5215) ⊂) ⊂)○ ○○ ⊂) (⊃○

70317000 ○ ○ ○ ⊂) ⊂) 針 )!静2)○ ≡

○○ ○Ol i○ ¢十l歯2'2¢｡

別記1 ANSI/ADA SpeclflCatlOnN01012001 RootCallalInstrumentsGeneralRequirements

1)刃都の長さが3m 以Tのもの､作業部位の直径が1111m以上のものには適用しない｡ 4)参照するJISで規定する種頬が090-140のものには適用しない0

2)感染防止のために指定する消毒又は滅菌方法に適用するD 5)JISで規定する軸部形式2であり､劃部全長が29nullのものには適用しない｡0

3)引用文は参照するnSの規定による. 6)接続部のあるものに適用するO
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別表 2-9 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ･化学的評価項目 (潜具関連 その2)

○ 適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目

◎ 速択適用する晶質項目 ▲ 選択適用する表示項目

コード 引用規格(JIS)番号 引用規格名称 外観棉造 ■状 表面状鰭 材質.めっ普Fはi 目盛りの精磨 耐食性 耐脂秦JIL! ･-.滅港_悼_棲続部過令也.,_水潤費量 吸~引量

70461000 ○ ○~⊂)⊂)○ ⑳ 1) 4 ° ⊂)

70455000 歯科用骨粉収集器 滅菌済 ⊂)⊂).⊂) ○ (⊃ ○

1)感染防止のために指定する消毒又は滅菌方法に適用する.
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別表3-1 医用電気機暑削こ属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 :ユニット関連)

○ 適用する品質項 目 口 個別規格を引用し適用する晶質項目 △ 品質項目ではない表示項 目 ◇ 個別規格を引用し撞用する表示項目

⑳ 選択適用する品質項目 盟 個別規格を引用し選択適用する品質項 目 A 選択適用する表示項目 ㊨ 個別規格を引用し選択適用する表示項 目

1 2 3 4 - 7 -9 10

至るf般 ≡及≡び る要求 又~は 護カ~ 喜機≡能 j流∃桑 喜び≡.級 ･H書に ≡ ､ぽ≡漉 れ ぴ盟 ≡口≡垂 萱端王子 ∃置

70723000 T57()1 別記1 ⊂) jO 喜○ D .○ ≡O .≡□ ○ F□ ぎ○ ≦□ ぎ□ ⊂コ.Eロ ･[コ萱O.● tl (⊃ ⊇□ 萱 ○ ⊂) (⊃ ⊂)≡□ ⊇○ ぎ可

70724000 T5701 別記1 ⊂) 書◇ ○ [コ ○ iO 【□ 妻○′+ 至○ 口 ⊂] [コ≡□ [コ≧p ● ｡ C)萱D r o ⊂) ⊂) 中 ロ ○ ≦○

D ◇ j⊂) ~ロ ○ 喜⊂) ○ ‡○ ≡○ さ○ ○ j(⊃ 可 ⊂) ○ 主○ +i+ ⊂) ⊂) ○ ○ ⊂) ○ ⊂ト ⊂) ○

12351000 □ i ◇ .i○ こ] ○ 喜○ ○ ≡○ ≡○ ≡○ 】⊂) ○ 可 ○ _○ (⊃ ⊂) ⊂) 〔⊃ ⊂) ⊂) 〇 ㌢⊂) ⊂)

1)懸垂機構を有する場合に適用するB
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別表 3-2 医用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 :-ンドピース関連)

○ 適用する品質項目 □ 個別規格を引用し適用する晶質項目 △ 品質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目
◎ 選択適用する晶質項目 匝 個別規格を引用し選択適用する晶質項目 ▲ 選択適用する表示項目 ◆ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

の 節 射 撃 翠 ≧分 電 分 機 動 表 =懸垂機檎 適 体 あ 蛋 異 那 電 棉造及び配置

38347000 T5907T5909 別記1別記2 ○ 0 △≡~○⊂) ⊂) ○ (⊃ ○ ⊂) _○ ○ ⊂) CI ⊂) I ⊂)≡○ ⊂)≡○ ○⊂) CI ○ ○ ≡○

70689000 歯科用筆気回転駆動装置 巨 5908 ー l L++ ⊂) ~○ ⊂) ■ll

40958032 -ス (JIST5PO7)(JIST5908) ●十十4° ⊂) ⊂) ⊂) 0 ○ll

40958boo∵l T5906 別言己4 ■ll Lt+ 関l〕

別嘗己1 歯科用ハンドピースー簡 2都 ストレー ト及びギアートアングルハンドピーース 別言己3 歯科用ハンドピースー歯科用エアモータ

1)照明用電源に適用する｡
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別表 3-3 医用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 診断用小器械関連)

○ 適用する品質項目 □ 個別規格を引用し適用する晶質項目 △ 晶質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目
⑳ 選択適用する品質項目 甑 個別規格を引用し選択適用する品質項目 A 選択適用する表示項目 ㊥ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

引用する 1 2 3 4 7 -9∃i lo

コー ド 引用する個別規格(JTS)香 引用規格名称 一 ≡試 庚 喜電 環 ≡電 外装皮び 喜連 耐 機 動 喜蓑 喜正 過 火 適｣本あ≡電 異 那 ∃電 三保 ≡構求.事項 ≡す喜る≡般子的 至示l十!び弓文∃書 ∃す至るl÷E求t* ≡/卜又享は~:エヨネ ≡保ー護カバー 子機喜豊喜地.電LT皮び+ 磨 ‡及萱び喜藤 ≡用…時蔓に≡お 度 止 萱-.清 ぼ珂咋≡断 及び故障 組立般 音響室田FJ≡及≡び l十…子音垂 ≡配妻置

号 _ 早).- 卜.票≧項 r項 ノレ守ー､の刺醍 ≡及Fぴ∃等∃電喜位≡化 者刺定ー電派 u∃る書安至定HgI 圭 晋莞書 毒気≡ 及 .､j び接 演悲 芦配ぎ置 !ぴぎ接ぎ統 【

70698000 ○1) + (⊃卜○ 喜O .巨 ) …○ ≡○ 喜○ ;≡○ ○ 書○ f○≦○ ~○ O- 0

70701000 歯牙動感測定器 ○ 書○ ≡可 ⊂) ○ 喜○ ○ ∃O j一〇 ∃○ 喜○ ∃○ O 与 ≡○ ≡○ ⊂) 0 ! 0 ○ ⊂) ○ ≡○ ⊂)

70700000 o ;⊂) △圭⊂) ○ 喜○~喜可 ○ 享○ †⊂) 〇 ㌢○ O i○ 喜o ;o ○ 書○ 萱 ⊂) ⊂) 可 (⊃ ○ ⊂)

70699000 歯科用唆合力計 ○ .書○ △ .≡○ ○ ′書○ ‡可 ○;≡可 ○ ○ 萱⊂) ○ ∃○ ≡○ ≡○ ･○ ≡P ⊂) ○ 可 ○ ⊂) ⊂).

別盲己1 JISTO60ト2-10 神経及び筋刺激装置の安全に関する個別要求事項

1)JISTO601-1-1の3201システムに関する一般的要求事項 を適用する｡
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別表 3-4 医用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 一診療用小罪械関連 その1)

o 適用する晶質項目 □ 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 晶質項目ではない表示項 目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目

◎ 選択適用する品質項日 野 個別規格を引用し選択適用する品質項 目 ▲ 選択適用する表示項目 ◆ 個別規格を引用し選択適用する表示項 目

ll 2 3 4 7 8 9 10

･コー ド の 管 ∠＼ 婿近及び配置

及び文書 二丈はエネルギIの 機絶接也及び等蛋 樵子及び接続

限 化

36047000 75911 tll‡○ 0° Ji+l∴ [= □ o ⊂) □ ■ll

70719000 歯科用多 目的超音波治## 1 (JIST5911) ○_ (⊃△ ⊂)⊂)○ ⊂)≡○ 巨 O.!o≧○ ⊂) ⊂) ⊂)⊂) o W ≡ ○ ○0 ○ ⊂) ○ ⊂) ロ.

70705000 ⊂)i○△○⊂) ○ ∃C 4+;≡⑳3)++i 幽3)◎⊃)+ ++++ ー◎3)弓⑳⊃)J++1++ +++ +++4++ ○⊂)弓◎3)喜◎3) ○
70716000 t) △ ⊂)桓 ○ ○ ⊂) ⊂)⊂)≡.○ ⊂)⊂)≧○i○ ⊂) ⊂) -⊂ノ l】

70402000画 椀 酔用電動注射筒 ･t (Ⅰso9997) ○⊂)妄△○ ○ ⊂) ○ ○ ○ ○○P 誉○⊂) ○ ･くつ ･⊂) ⊂)○◎3)⊂) (⊃〔⊃ ○ ⊂) 亡〕

別記 1 歯科用ハントピースー電動スケーラ及びスケーラチップ

別記 2 歯科用ハン ドピ-ス-歯科用エアースケーラ及びスケーラチップ

別記 3 JISTO601-2-10 神経及び筋刺激装置の安全に関する個別要求事項

i)照明用電力副こ適用する0

2)チ ップ交換工具のあるものに適用する0

3)電気を用いるもの､又は該当するものに適用するO
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別表 315 医用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 :診療用小器械関連 ･その2)

○ 適用する晶質項El □ 個別規格を引用し適用する晶質項目 △ 晶質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項巨

⑳ 選択適用する晶質項目 圏 個別規格を引用し選択適用する品質項目 A 選択適用する表示項目 ㊨ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

+ 2l 3 4 7 -9 1.0 ｣

コー ド 引用する(J工S)香号 普) ≡車 蘇 lA L +瓜 イ 機械的強倭i j動 表 正 過磨の温度 )∃_1 圧 異常作動及び∴-障状態≡如 保 琴 i1jir｣要求 及び i

汁

≡項 び 気顔 の

イ量化≡流 分

妻⑳ . …⑳

70710000 6 可 △ ≡○ ⊂) ⊂)_喜○ 長○ + .E可 C)EO ○○喜 ≡O .≡○ ○ :書中 ≧ ○ ;喜⑳ユ)jr○ ⊂) ⊂)≡○ O.⊂)
12304020 ○ 可 △ !E○ ○~○≡○ ∃⑳2)書⑳ユ)≡⑳ユリ⑳2)∃⑳2)≡++++:!+≡◎2)≦⑳2) 巨⑳ユ)i-.⑳ユ)弓○ l◎ユ)◎2)⑳2〕:≡⑳2' 督2)-⑳ヱ)l
35775000 歯科重合用光照射器 ○ ○ ‡△ 書○ O-(⊃W ⊂)fo ○ 葺○ ○ †○ ○ ぎ ≡_○○ ○≡ ○ ≡○ ○ ○∴ ○ 0 ○

1)照明用電源に適用する｡

2)電気を用いるもの､又は該当するものに適用する｡
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別表3-6 医用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (電磁両立性)

○ 適用する品質項目 □ 個別規格を引用し適用する晶質項目

◎ 選択適用する晶質項目 幽 個別規格を引用し選択適用する晶質項目

イミュニティ

34991010 O io ○ ⊂) ⊂)
16692000 予防歯科用ユ.ニット ○~_(⊃⊂) C) ○
70723000 ⊂)○O. O. ○
70724000 歯科小児用ユニット ⊂).○ ⊂) ⊂) ○

.34859000 ⊂) ~⊂) C) C) C.
70727000 ⊂) ⊂) ○ ○ ○
12351000 ⊂) ⊂)○ ○≡○

38347000 歯科用電動式ハンドピース ⊂) _○ ⊂) ○ ≡○
70695000 ○⊂) ○ ⊂) ⊂)
706900〔)0 ⊂) (⊃ ⊂)○○
70692000 ス トレー.ト ギア- ドアングjレハン ドピース ●｡ ●tl ●ll ●.★l +リ

70689000 ⑳1) JO 4+●十l+++
40958032- ●ll ●∵l ◎1)..一｡ ●｡

40958000匝 科用ガス圧式ハンドピース ◎1) + ｡ ●｡ ●i-l A｡

16355000 嘩科用根管長測定器 ○ ⊂)⊂) O. C:
70697000 ⊂) ○ ⊂) ⊂) ⊂)
7069800() ○ (⊃ ○~ ⊂)○
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コー ド ミ無ツ線､シ 周j#ン (RF-コ二主 値∃ 周 _≡ 渡≡ 干 静蛋気放 -電ES里 .三 枚萱 射 -≡ 線を 嘩 喜､ 過喜 琵; *｣

13187000 ○書○ ⊂)≡○ 喜○

701宮0000 歯科診断用口腔内カメ_ラ ○ ⊂〕 ⊂｣㌢C ○

33995020 ⊂) (⊃ ⊂)卜○ ⊂)
70700000 歯接触分析装置 0 ○~ ⊂)≡O. ⊂)

70699000 ○ ぎ○ .○書 o ≡○

36047000 [コ 萱 コ ∃ tj /

70704000 既ユ) iaiつ) ■む 妃2) 喜 盟Z)

43076000 超音綬歯科根管拡大装置 _⊂) ⊂) ○ Lo j○
70705000 ⑳2) 書⑳2) ●÷lF⑳2)-≡.⑳2)
70716000 ○ ≡○ ･⊂)∃○ 至.○

70402000-歯科麻酔用_電動注射筒 ○喜○ ⊂)≡~○ 享｡

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器 ○ ⊂) _⊂) ○ ;…○

70707022- ●†l ●｡ ● そり 4 °+●｡

70707012 ○ ⊂) ○~妻cj ≡⊂)
12304020 ●∵l⑳2) ⑳2)室@2)I◎2)

⊂) ⊂) ○ 至○ ≦,0
35775000 歯科重合用光照射帯 ⊂) ⊂) ○≦0 ~~○

1)照明用電源に適用する0 2)電気を用いるものに適用する｡
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別表4-1 医用電気機器非該当歯科用電気機署削こ属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 .診療小器械関連)

o 適用する晶質項目 □ 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目

◎ 選択適用する品質項目 Eil 佃別規格を引伸し選択適用する晶質項目 ▲ 選択適用する表示項目 ◆ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

1 4 5 6 7 8 9

個別規格(JIB)%7ラー 号) 早状鶴に~おけ 喜久卜性 円那分の刺革ら部分Lluiに!~お汁ぎる≡保早手~状≧態にぎお汁iへ蔓の喜稜萱続及び袷一面拒試敬の辛.順求す奉る項保護-▼pへ品の間_按のJLL-の開放 &%火源の-排圭 軍 苦l★ 二で1被静醍回義刀許容 辛 妻の ｣火場∃ の合

70720000 -010) _⊂)⊂) △ Jへ‡○⊂)∃○∃~○†○巨○l●二⊂卜(⊃至○(⊃:o ⊂) ⊂) ⊂)l0 ⊂)≧O.◎さ)○
38790000 歯科用印象材混こう器 ⊂)⊂) △ ■い ○○○○(⊃亘喜⑳2)⊂)CI⊂)･○○ ○ ⊂)⊂)○(⊃ ⊂) ◎3)⊂〕

1∵ ll 14
コ∵ ド- すや そ 温度清掃-lこ;ぼ器特-モ1タrス過ヒイ主ス亀源蛋高主機プるイ準るけ表 ど面 の他の 戟験 ff]EE≧れ別rTVヽ-温磨Iメ顔性禦外ン′ト嬰言藁

温の ホ言揺_L鼠
一般的名称 Ii書i対 症 れた機フ~ノヾイノレグ⊆圧≡適量択∃7-./i器験さ礼る､慧京藍らデれバ

7(〕720000 ●★l+++○(⊃i○++i⊂)++争_5)≒◎5)++++◎5)◎5)砂5〕
10082000 器 ⊂)I++○⊂).A++○…○≒⑳5)4++⑳さ)⑳5)≡◎5)●翁@5)
38790000 歯科用印象材混こう器 ○弓◎5)⊂)_○∃○◎5)⊂)≧o●?●十l4:+⑳5)弓◎5)@5)6++

1)電池式､電気式及び圧電式に適用するC

2)外部回路に接触可鱈な細分を有するものに適用するO

3)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する｡

4)機能目的の加熱部分を除く部分に適用する0
5)該当する場合に適用する｡

6)電気式に適用するb



別表4-2 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 .ハンドピース関連)

○ 適用する品質項目 口 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 晶質項目ではない表示項 目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目

⑳ 選択適用する品質項目 題 個別規格を引用 し速択適用する晶質項 目 A 選択適用する表示項目 ㊥ 個別規格を引用 し選択適用する表示項 目

.1 4. 5 6 7 8 9 1

コー ド の 演 る 単 表 ≡整 般 接 限 謹責‡護正≡る単⊆離空 ぎ機 ､≡電 + ≡可 ‡す 持 壁 外 ~≡-顔 ijL の il 渦

コー ド す やる け表 と面 人一刺 巻線の~温磨 ;i≡の套他巨のLTD_≡度∃定 ≡ 温喜度至試㌻験iの喜美書施 耐熱性 般 ≡清≡.棉 - 千 7レj】∃ズ卜ホ≡′レ≡.ダ プリント配級板

タ.

70745000 ○. 三〇

70746000 ピー_ス ○∃○匡 書Oj⊂)･⊂)≡○可 0 ;喜由5)j○

1)照明を有するものに適用する｡

2)警告表示が必要なものに適用する0

3)壁掛け､取付けタイプ以外のものに適用する｡

4)壁掛けタイプに適用する0
5)ヒューズの取外しが可能なものに適用する｡



別表4-3 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 .技工用機器関連その1)

o 適用する品質項目 口 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 晶質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用すさ表示項目

◎ 選択適用する品質項目 ヨ 個別規格を引用し選択適用する晶質項 目 ▲ 選択適用する表示項目 ◆ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

1 ･4 ･5 6 7 冒 9

引用する個別規格･(JIS)香号 兇餐件 に浴け 垂不 不の耐久悼 ガ又 触可能部令の刺症 界触可_吊状卜保-護故障状態に浴け 那回路の接読 滴 に廟 ⊥ 器 電の 源∴ 蘇からの開放 動那 悼 敬物 下読験 又は軽減 )彰 じ が詮蟹 発 ∵lノレ守ー被-.節醍回 派 .保諺能部分の許容 態における煤 節及∵i/E,面臣巨 E3<対辛頬保≡護萱 の部 へ品 の間接titT 軍 苦の た火 場~ の 合

70739000 ⊂)⊂) △ △ 亘 (コ_≡○ 萱○ io ;o ●†l⊂) ○ !o ⊂) ⊂) ⊂)≡○ ≡○ (⊃⊂)∃○ ◎之)@

70741000 O-(⊃ △ △ lO ⊂)弓○ ㌻○ ;o iO ●十十jO ≧○ ○~○ io (⊃蔓○ ~○⊂); o ∃◎2'≡.○

10 ll 14

-コー ド すや そ ≡耐 漕 l-+捧 持 + 顔 亘 ≡ス過≡ヒ レ′' - 主 機 ≧プl とるイ過齢 慧

度 に対 足 た喜機礼 バ≡イ ≡デノヾ 礼.る ‡ らデ≧ れバ

70739000 ⊂)呈t)喜○ ○ ○ ∃◎4'io…⑳4)≡◎4)-喜⑳4)∃○ 喜◎4'
7074()000 ⊂)喜○ ⊆○ ○~ ⊂)を⑳4)lO喜◎4〕@4'喜~◎4)圭○ i⑳4)

35762000 成炉 ⑳1)喜○ ⊂) ○ ⊂) 申4)○ ≡◎4)◎4)⑳4)+ +++

46/81

i)外部回路に接触可能な部分を有するものに適用する.
2)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する.
3)機能目的の加熱部分を除く｡
4)該当する場合に適用する｡



別表4-4 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 .技工用機器関連その2)

○ 適用する品質項目 □ 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目

⑳ 選択適用する品質項目 調 個別規格を引jFJL選択適用する晶質項目 A 選択適用する表示項目 ⑳ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

10 ll 14

l ■̀ノヾ‡ イ喜ダ ロ□いPB:らテれバ
70749000 ⑳3)至○ ⑳4)喜⑳4)≡⑳4)ロ~ 喜⑳4〕卜｡萱⑳ヰ)(4+'㌻⑳4)∃○ ⑳4〕
70750010歯科技工用成型器 . i:+いつ喜○ ⊂) ⑳4)∃◎4)書⑳4) ○ 萱 ⑳4)錘 ≡⑳4)巨⑳4)喜⑳4)Lo @4)

1)外部回路に接触可能な部分を有するものに通用する｡

2)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する0

3)機能目的の加熱部分を除く｡

4)該当する場合に適用するo



別表 415 医用亀気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 卜一般電気安全 .技工用機器関連その3)

○ 適用する品質頓目 口 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 晶質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目

◎ 遥択適用する品質項目 題 個別規格を引用し選択適用する晶質項目 ▲ 選択適用する表示項目 ◆ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

70752000桓 科技工畑アーク鋳造器 監 6~1010-2 ⊂〕 ⊂) △ A .妻○ ○ ○ o 妻o ○ 妻◎1) ロ ○ (⊃妻○ ○ ⊂) ⊂) ⊂) _○⊂) ○ 妻 ○ I:+⊂〕
70748000 ⊂) ⊂) △ i△ 卜○ ⊂)i~○ .o i喜○ 萱○ ●ll‡b ≡○ ○ 圭○⊂) ○ O i○ (⊃ ⊂)喜 ○ +++⊂)

35761000 -010) ⊂)○ △ ≡△ Lo ○ ≧○ io 匝 主○ ●｡≡○ 喜○ ○ ≡○ ～ ⊂)○≡○ ⊂)⊂)巨○ 弓◎3'⊂)

10 14 15 16

コー ド 温度 般 イ主ス電源蛋圧選塞7-/ 般 三 ,A; 弓~二三ゝ 電蘇

すやる こす∃そ∫.の 耐熱 ‡モ1 弓ス過丁 昇≦ヒ】ユ 固 ま主機信 号電器弓プ ≒るイ過ll) 書E]ス渡 i ≡侶実検

性 =:.変で

部ロロ最悪≧ さ

に料 ノヾ≧イ れる_ 書 らデ量れバ

70752000 ◎4)弓○ io O.○ le5'i◎5)≡○ 萱由5)_◎5)o++‡_○ 萱◎5) ⊂) ⊂ ) ⊂)p
35761000 ◎4)!o ト○ ⊂) ○ …◎5)喜○ ≡◎5)喜◎5)++i ⊂)+4+'

i)外部回路に接触可能な部分を有するものに適用するC

2)壁掛りタイプに適用する0

3)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する0

4)機能目的の加熱部分を除く0

5)該当する場合に適用するO



別表4-6 医用電気機器非該当歯科用電気機器に属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (一般電気安全 :技工用機器関連その4)

○ 適用する品質項目 □ 個別規格を引用し適用する品質項目 △ 品質項目ではない表示項目 ◇ 個別規格を引用し適用する表示項目

⑳ 選択適用する晶質項目 agZ 個別規格を引用し選択適用する品質項目 A 選択適用する表示項目 ㊥ 個別規格を引用し選択適用する表示項目

70755000 栄 ⊂).⊂) A ∴ (⊃ ○卜○ ⊂) ○ ⊂)巨歯ミ)⊂)臣○t.o ⊂)≡○ (⊃ ○ ○
70755009 器 ○10 △ △ ⊂) ○弓○ ⊂) ○ ⊂)≦@1)⊂)∃○ rc, ⊂)‡○ ○ ⊂)⊂).

過
露
流
保
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発
生

し
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の
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内
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の
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の
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除
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は
軽
減

o o ⑳2)○o o ⑳2)○

10 ll 14

70755000栄 ⊂) ⊂) ⊂) ⑳3)…⑳3'ぎ◎ユ)~○ ⑳3)≦p三㊨.コ)@?)享◎3)rj･3)j

1)外部回路に接触可能な部分を有するものに適用する0

2)指定された実効値電圧に該当する場合に適用する｡

3)該当する場合に適用するO



別表 4-7 医用電気機器非該当歯科用電気機音別こ属する歯科器械の電気的安全性評価項目 (電磁両立性)

○ 適用する品質項目 コ 個別規格を引用 し適用する品質項EI

Q> 選択適用する品質項目 liZ] 個別規格を引用し選択適用する品質項E3

引用す 亭JTSC1806-1の項

70720000 ⊂) ○ ○⊂) ○ CI○
10082000 ･⊂) _○ ⊂)⊂) (⊃ (⊃○

70715000 @"l@l' ●｡ +:+ ●∵l
70745000 歯科技工畑ガス庄式ハン ドピース 02).JI+.◎ユ).●∵l ◎2) +++ ●十㌧
70746000 ⊂) ⊂) ⊂) ○ ⊂)○⊂)
70747000 ●÷+ ● ÷l●÷l ●÷l ◎ユ) 4++ 噂1)
70739000 ⊂) ⊂) ○ 〔⊃○ ○⊂)
70740000 ol○ ⊂)○○ (⊃也
70741000 ⊂)○(⊃○ ⊂) ○ ○

70749000 ⊂)⊂) ⊂) (⊃ ○⊂) ⊂)
70750010 ○○⊂〕 くつ ⊂)⊂) ⊂)
70759000 歯科振工用セラミックス加熱加圧成形器 ⊂〕 ○ ○ C)_-⊂〕 ⊂) ○
70750020 歯科周電着型成型器 ⊂) _○ ⊂)○⊂)⊂〕⊂)
70753000 ⊂)○~○ ⊂) ○~ ○ ○
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7074800(〕 ⊂) ⊂) OL(⊃⊂) ⊂) ⊂)
35761000 歯科技工用量合装匿 ○ ○ ○ ⊂〕⊂)_○ ⊂)
70742000 ⊂) (⊃ ⊂)⊂) ⊂) ○ _ ○
70755000 ⊂) ⊂) ○ (⊃ ⊂)⊂)○_

注 JISC1806-1の規定のうち､6 イミュニティ要求と7 エ ミッション要求のみを示したo

1)電気又は電池を用いるもの､若 しくは圧電式に適用する｡

2)照明用電源に適用する｡

51/81



別表 5-1 歯科岩芹城の物理的 ･化学的評イ耐こ係る‡SO･iEC規格

規格番号 規格名称 ｢~｢前 石訂~仙 ｢

DentalrotarylnStrumentSHSha止S--Part2:Shanksmadeofplastics

DentalrotarylnStmnCntS--NominaldialneterSanddesignationcodenumber JiST5503 TDT

DentalrootTCanalinstruments--PZut1:Flits,reamers,baTbedbr()aches,
rasslpaSteCarriers,explorersandcotLonbroaches

DelltalrOOt-T-analinstrumeTLtS--Pal-t2:Enlargers JIST5208 DIP

Dentalroot-canalhshllmentS-Part3:Condensel.S,Pluggersand

1997 DcntalrotarylnStmmentS:-Bt∬S-Part1:SteclarLdcarbideburs

TSO3&23-22003 DentlStry-Rotary1〕urinstrulnentS一一Part2二F血slulgbLu-S

Dent由hmdpieces一一Coup1血gdimensions

pDentalequlpment一一TtemsofdefltalequipmentattheworklngPlace--

丁SO6360-2こ2004 Dent1_Stry-:Nbmbercodingsystemforrotaryinsrmmcntい-Part2:
Shaes

Denstry--Numbcrcodingsystemforrotaryinsu:前 打き‥
Spec

Dentistry--Numbercodmgsystemforrotaryimstruments一一Part4:
SpecificcharacteristlCSOfdlamOndjnstruments
Denstry--Nllmbercod血gsystemforrotaryinstnlmelltS--P血15二
See

Spec

･sDeCificcharactch.SticsofmandrelsaTld e占ialinstruments

ⅠSO68751995 Dentalpatie111Chalr.

TSO74881991 Dentalamalgamators

l:SO74921997 Dentalexplorers

ⅠSO74952006 DentlStry--OperatorFsstobl

2004 Dentistry-DentaluⅠ坤 一一Parti:GeneralrequiTementSandtestmethods

lSO7494-22003 Dentistry-DentaiunltS-Part2:Waterandairsupply

Dcntalrotarymstruments--DiamondinstnlmentSmPart1二DmlenSions,
requ汀elnentS⊃marklngarld ackaging

DentalroLEuylnStrument5--DiamondinStrumentS--Part2二Discs

a.ndcolpurcode

ISO7785-11997. Dentalhandpieces一一Partl:High-speedalrturbinehandpieces

ISO7785-21995 Denta111andpieces一一Part2:Straightandgea1-edanglehandpieces

DentalrotarylnLStrumentS-Laboratoryabrasiveinstrumen土S

iSO7787-11984 DentalrotarymstrulnentS-Cutters--Part1こSteel.laboratorycutters JIST5506-1 MoD -

iSO7787-22000 . Dentalrotary.mstrumentSuCutteTSmPart2:CarbidelaboratorylCtltterS

DentalrotaryillStrument5-Cutters--Parts:CarbidelaboratoⅠycuttefs
i.oJrmi111ngmaChmes
Dental_rotarylnStrumentSmCutters-Part4:Mimaturedarbide
laboratorycuttersL

lS0-78852000 SteriledentalinJeCtionneedlesforslnglellSe

ISO8282]994 Dentalequipm占nt一一MercuryandalloymiⅩersanddispensers

TSO83252004~ DentlStry-TestmdlOdsfbHotaryhstruments

lSO91681991 DentalJhandpiecesuHoseconnectoTS

DentistT y 一一EXtractionforceps一一Part1二GdleralrequlrementSandtest
methods

2007 Dentl叫 MOperating11ghtS

ISO96871993 Dentalequipment-GraphlCalsymbols
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⊂=二二頭重毎夏二=コ二二二二==
Lj T)entalcarh-idgesさ..rlngeS
r)crlLaleqtユ1Pment--1-hgh-andmedium-volumestlCt10IISyStemS-oenti叫卜-Powefedpo1)Ⅷ蒜m vMators一一part1=Quartzttu聯ten
15entistTy--Poweredpolymeriza[ionactivatorsJPart2=Lig虹erhitting
d10deCLED)lamps

999 Dentalequipment--AmalgむnSeParatOrS

=lSOIH4 995 DentalequlPmenト CplmeCtionsforsupplyandwastelines

ⅠSOl1498997 Dentalhandpieces-Dentallow-voltageelectncalmotors JIST5909 MOI)

ISOu492007 DentlStry一一Shgle-useca血dgesforlocalalueSthetlC5

lSO1329 997 DentAlilandpieces-Dentalalf-motors

2007 Dentis叫 --MandrelsforrqtaryjnstrulnentS

Per10dontalcurettes,dentalscalersandexcavators-Part1:General JIST5404 MOD
requuements
Dentistry.--PeriodohtaicurettesフdentalscalefSande〉こCaVatOrS一一Part2:

Per10dontalcurettes,dentalscalefSande血avators一一Part3:DeⅠlbl

Pcr10doⅠltalcurettes,dentalscalersandexcavators--Part.41DCⅠ血1

SurglCalanddenthlhandinstmments-Deterrrnat10nOfr巳Sistance
aEainstautoclavm,CoⅠTOSionandthermalexpOSljre

Dc11t1叫 hAmalgamcapsules

ⅠSO15087-1999 Dentalelevators-Partl:GeneralrequLrementS

ISO15087-2000 DeⅠ止aleleヽ′ators∴Part2:WarwlCkJameselevators

ⅠSO15087-2000. Dentalelevators-Part3:Cfyerelevators

2090 DentalelevatorsuPart4-.Couplandelevators

2000.

ⅠSO15087I200()

ⅠSO15098ーi999. Delltaltw,eezers:-Part:Gene1-alreqlllremeⅠltS

ⅠS0-15098-2000 Meflam吻es

ⅠSO15098- 2()00 ColleEetyPES

DentalhandpieceLq--AirpoweredscalFrSand-scalertlPS

DeiltlStry--MateilalSuSedfordentalequipmeTltSurfaces--

DentlStry-ReusablecartrldgesynngeSintendedforintrahgamentary

DentlStry､Rotarypohshers ､.

DentlStry-Dentalhandpieces一一Electrica1-poweredscalersandscalertips JIST5911 FDⅠ5

DentlStry一一Plantareaeqllipment-Part2..CompresSOrSyStemS

Ultrasonicts-Dentaldescaler.systems-MeasuremeⅠ止弧ddeclarat10nOf
theoutput(わaracteristics.
Evaluationandroutinetestlngmmedicalimaglngdepartments-Part2-5:
CollStanCYteStS-1magedispユaydevices
Eva11ユahonandroutinetestlnglnmedlCalimaglngdepartⅠnents-Parl2-7二
Constancytests-EquipmentfoTintTaJoraidentalradiographyexcludingnstancytests-EquipmentfoTintTaJoraidentalradiographyexcluding
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別表 5-2 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

MedicalelectncalequlPment-Part1:GeneTalrequrrementsforbasic
safetyandessentlalperfo1TnanCe

MedlCalelectncalequlPment-PartlJ二GenerAlrequlrementLSfor

safety-Collateralstandard:SafetyrF,quirementsformedicalelectrica1systems

MedlCalelec.tricalequlPment-Part1-2:General~requlremeⅠ止sfor-
basicsafetyandessentlalperfoTmanee-Collateralstandard二
ElectromagnetlCCOmPatibility-RequiremenLsandtests
Mcdicalelectnca1-equlPment-Palt1-6:GclleralrequlrementSfor
basicsafetyarldessential performance-CollateTalstandard:Usability
MedicalelectriCalequlPme叫-Part1-8:G占neralrequ汀emelltSfor
basicsafety.and-essentialperf10rmanCe-CollateralStandaTd:General.
requ汀emeIltSフteStSandguidanceforala11nSyStemSinmedlCa1
electriCalequipmentandmedicalelectricalsystems
MedlCalelectricalequlPment-Part1-9二Gencralrequrementsfor .
やasicsafetyandessentid perf.0- ance-CollatelalStandard:
Requirementsforenvironmentallyconscibusdesign
MedicalelectricalequlPment-ALLPARTS

Amdー1二2001 MedlCaleiectricaiequlPment,Part2:PartlCularrequlrementSf10rthe
saf叫 ofperveandmusclestlml血tors

SafeLyreqlユlrementSforelectncalequlPmentf-orlTleaSurement⊃
control,印dlaboratoryuse-Part1:Generalrequ汀ementS

SafetyrequlrementSforelectncalequipmentformeasuremerlt,
control,andlaboratoTyttSe-Part2-010:PartlCularreqturementsfor
laboratoryellimentforthehea血gofmaterials
Safeq,requlrementSforelectdcalequipmentformeasuTement,
control⊃andlabotatoryuse-Part2-051:PartlCularrequlrementSbr
laboratoryequlmentformiXlngandstlrrlng
ElectncalequlPmentf.ormeasurementフCOntrOlandlaboratoryuse-

別表 5-3 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

規格番アデ 規格等の名称

ANSI/ADA ~Specficatiorl . -RootCanalⅠnstruments:GeneralRequirementS .

FDAGuidance(2003-12-02) ClassⅡSpecialControiLqGuldancct)octnnent:DcntalSonographyandJawTrackingDevices
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邑附属吉日

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群的な機能であって､既存の医療

機器においても同等の機能を有していからの (以下 ｢付帯的な機能｣という｡)を､7--一般的名称ごとに

記載する｡なお､当該機能を有する顔料提城の承認又は許可番号を備考に示す｡

1歯科用下教運動測定器

1)適用する一般的名称

(1)70698000歯科用下顎運軌測定器
2)付帯的な機能リスト

機能の定義 備考承認又は許可番号1-
本装置と外部機器との間でデ-一夕､信号を入出力 2-1600BZZOOO4400.0
する機能D接続にはイーサネシh RS232C等を
用い､通信方式にはDⅠCOM 方式等が用いられるo
例えば､外部機器としてイメ一一ジヤ､プリンタ､~
pc､ws､-HⅠS､RIS､PACS等があげられるO

日rJb例えば､ウインドウレベル/幅設定､画像切 り替え/
更新､マルチフレーム表示､アノテ-シヨン (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､語調変換＼

γ処理､画像 Filter-処理ニス4-ス/シャ-プ等を
単独又は複数組み合わせることがあるロ

装置を構成する記憶装置に対し､測定データを登
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D
例えば､本機能の記憶装置としてはⅠiDD｣FDD､
MT､DVDこMO｣CI)-R､VTR等が挙げられるO.
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O記憶装置には追加の外部記憶装
置も含まれる○
例えば､凍こ機能の記憶装置としてはHDⅠ)､FDD､.
MT､DVD＼MO＼CD-R､VTR等が挙げられるO
装置-命令やデータを入力する機能O 21600BZZOOO44000

例えば､入力機器にはキーボード､マウ不.､カ∵

No. 機能名称 機能の定義

1 装置外部 との .本装置と外部機器との間でデ-一夕､信号を.
入出力機能 する機能D接続にはイーサネシh RS232(

用い､通信方式にはDⅠCOM 方式等が用いF=
例えば､外部機器としてイメ一一ジヤ､プリ
pc､ws､-HⅠS､RIS､PACS等があげられ;

日rJb例えば､ウインドウレベル/幅設定､画像切 l
更新､マルチフレーム表示､アノテ-シヨ
釈)､明るさ､コントラスト､画像の上下反
右反転､回転＼.拡大＼縮小､白黒反転､語讃

γ処理､画像 Filter-処理ニス4-ス/シャ-
単独又は複数組み合わせることがあるロ

二) 登録/保存哨Il除 装置を構成する記憶装置に対し､測定デー

嘩能 録/保存/削除する機能○記憶装置には追
部記憶装置も含まれるD
例えば､本機能の記憶装置としてはⅠiDD｣
MT､DVDこMO｣CI)-R､VTR等が挙げら

4. 再生機能 装置を構成する記憶装置に保存された測定
を再生する機能O記憶装置には追加の外部
置も含まれる○
例えば､凍こ機能の記憶装置としてはHDⅠ)､
MT､DVD＼MO＼CD-R､VTR等が挙げら

5 入力機能 装置-命令車データを入力する機能o

例えば､入力機器にはキーボード､マウネ

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

1 プ リン ト封力機能 測定デ一夕盲プリントにて出力する機能O- 20100BZZO1074000
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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)706950()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]-
ト 表示機能 術者に対し根管長測定値､ハンドピースの設定回 21400BZZOOO93000

転数､反転時動作設定､ブザ∴音量設定値､バツ
テリー残量､光量､撫射時間等の表示する機能o

2 モー タ回転数選択機能 任意の回転数が選択できる機能O 2140OBZZOOO93000
3 ハ ン ドt=DL-ス ラインチューブに接続された無負荷回転数の異な 21400BZZOOO93000
識別機能 るハンドピースや光重合用ハ ンドピースを識別

-しこ表示､機能を自動で切り替えることができる

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

1 パ ワー調整機舵 振幅を調整する機能o 21200BZZOO129000
2 照明機能 治療部位を照明する機能D_ただし､照明用電源を 21200BZZOOl290OC?

含まないD

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

1 表示機能_ 術者に対し出力値､冷却水のオン .オフ､警告等 ､215001∋ZZOO583000
を表示する機能o 20500】∃ZZOO204000
･-根管哀測定においては根尖の位置を表示する機
能□

2 照明機能 ハンドピー子の先端から治療部位を照明する機 20600BZZO.1284000
能O

3. パ.ワ-調整機能 . 超音波振動の振幅を調整する機能O ･20600BZZO12840PO
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o 206OOBZZ()1284OOO

6.電熱式根管プラガ

1)適用する-一般的名称

(1)7i)716000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 開 又慧墓誌 訂
1 表示機能 術者に対し出力値､温度､時間､警告等の表示す .21900BZXO116000
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温度調整機能 設定温度が一定に保たれるようにと-一夕等が日動
入り切りする機能O
機も連続的な加熱のモードと､スイッ
ヒータのON/OFFを繰り返すモー--ドの選択ができ
る機能｡

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

2】9()0号三ZX0日捕り0

219()0号さZXr)31Gljl〕O

州iiiiiiiiiiiiiiii

)

8.歯科用根管長測定器

1)適用する一般的名称

(1)]6355000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｢承認又は許可享
1 表示機能 . 術者に対し根管長測定値を表示する機能o

2 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 20900BZZOC)989

にして設定位置を決める機能D音量調整機能がつ
くものもあるo

3~ アジャス ト機 複数の周波数電圧 (合成渡)を根管内の深さによ 2O900王】ZZOO989
㌧能 .- る歯のインFT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
･.(合成波の流れ為さを周波数が違つても同じにす

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
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【附属書 2】

歯科器械の物理的 ･化学的評価項 目及び試験方法の概要

歯科器械の評価項目ごとに､適用範囲及び試験方法の概要を記載する｡

凡 例

1 見出しの項目名及び各項目名の前に示すアルファベット記号と番号とは､表 1｢歯科器械の物理

的 ･化学的評価項目｣の分類に従っている｡

2.歯科器械の評価項目 (別表1)に引用又は参照したJIS､ISO規格等を参考として付記した｡

なお､西暦年を付記していないものは､平成21(2009)年2月1日時点での最新版を通用する｡西

暦年を付記してあるものは､記載の年の版を適用するD

A 外観 ･構造 ･材質評価

A l 外観 ･構造

歯科用ユニット､抜歯用組子､単回使用歯科用根管リーマ､歯科重合用光照射器､歯科用印象

材混こう器等に適用される｡試験方法は､器械又は部品の形状及び構造を目視で評価する｡

参考 (JIST) 2107752O5,5206,5208,5211コ5212,5213フ5214,5215フ5216,5301,53025401,5402,5404,5406,5407,5408,5409,5410,

5413,5415,5416,5417,5418,5419⊃5420,5701〕5602,5903
(iSO) 6875,74941996,7494-1っ7494-2,7741,9873,g6801993,9680,9997,106501110650-2

A 2 形状

単回使用歯科用根管リーマ､歯科用ガス圧式ハンドピース等に適用される｡JISでは､器械又

は部品の形状を規定している項目である｡試験方法は､規定されていない場合があるが､目視等

を用いて行 う｡

参考 (JIST) 2107,5205,5206,5208,5211,5212⊃5213,5214,5215,5216,5301,5402,54O4,5406,5408,5409コ5416,5417っ5419,5420,

5903,5906,5907

(ISO) 3630-177785-1,7785-2,13295

(ANSL/ADA) SpeciflCat10rlNo101

A 3 寸法

歯科用ユニット､単回使用歯科用根管リーマ､歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科麻酔用電動

注射筒､歯科根管材料電気加熱注入器､歯科アマルガム用カプセル等に適用される｡JISでは､

器械又は部品の寸法を規定している項目であるo試験方法は､ノギス､マイクロメータ等を用い

て行うO

参考 ー(JIST) 52045205,5206,5208,5211,5212⊃5213,5214コ5215,5216フ5301,5401⊃5402,5404,5406,5407,5408,5409,5413,5415⊃

5416っ5417,5419コ5420,5602,5701,5801〕5903,5906っ5907,5910

(ISO) 3630-1,3630-2,3630-3フ6875,74941996,7494-1,749412,7785-1,7785-2,9873,9997710637フ13295,13397-1)13397-2,

13397-3,13397-i,13897,15087-2,150g7-3,15087-4,15087-5,15087二名,1509811,15098-2,15098-3,15606

A 4 表面状態

歯科用ユニット､単回使用歯科用根管リーマ､歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用アマルガ

ム混こう器等に適用される｡JTSでは､器械又は部品の表面仕上げ状態を規定している項目であ
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る｡試験方法は､規定されていない場合があるが､目視､ルーペ等を用いて行うr,また､歯科用

アマルガム漉こう器については､水銀及び/又は合金粉末によって汚染されないことを確欝する｡

参考 (JIST) 2107,5211,5212コ5215,5216,5602,5701,5903,5908⊃5909

(ISO) 3630-3,6875,74閃,7492,74941996】74941 7494-2,7741｡9173-1,96801993､96809997】11498,】3294,13397-1,

13397-2,13397-3,13397-4⊃15087-1,15087-2っ15087･3150台7-4,15087-5,15087-6,15098-1フ15098-2,15〔)9臥3

A 5 本石質 ･めっき品質

JISでは､器械又は部品の材質及びめっきの品質を規定している項目で､単回使用歯科用根管

リーマ､単回使用歯科用根管ファイル､歯科用口腔洗浄器､歯科技工用金属表面加工器､歯科用

エレベータ等に適用されるD材質は､使用する原材料の規格等で確認する｡めっきされた部分の

晶質は､当該めっきに係るJTS(例えば､JISH8617"ニッケルめっき及びニッケルークロムめ

っき")に規定される方法で評価する｡

参考 (JIST) 2107,5204,5205,5206,5208,5211,5212,5213,5214,5215,5216,5301,5302,5401,5402,5404｡54D6コ54O7,5408フ5409,

5410コ5413,54王5フ5416,5417,5418,5419,5420,5903

(ISO) 3630-1,363012,3630-3,7492,9173-1コ9873,9997,13295,13397-i,13397-2芦13397-3,133974 15087-i150冒7-2,15087-3,

150g7-4,15087-5⊃15087｣SJ15098-1,1509812】15098-3

A 6 識別性

単回使用歯科用根管リーマ､歯科用根管口拡大ドリル等に適用されるoJISでは､器械のタイ

プ ,サイズの識別用に色調又は記号を規定している項目であるD試験方法は､規定されていない

場合があるが､目視､ルーペ等を用いて行うO

参考 (JIST) 5211｡5212⊃5215,5419

(rSO) 3630-1,3630-2

A 7 目盛りの精度

歯周ポケットプローブ等の目盛りのある器具に適用されるO試験方法は､ノギス､マイクロメ

ータ等を用いて目盛りの精度を測定するo

参考 (JIST) 5418

A 8 粒度

歯科用多目的超音波治療器､超音波歯科根管拡大装置等のチップのダイヤモンドコーティング

に用いるダイヤモンド粒子に適用されるO試験方法は､JIST5505-3 `̀歯科用回転器具-ダイヤ

モンド研削器具-第3部 L粒度,呼び及びカラーコード'で規定される粒度であることを確認す

る｡

A 9 被膜厚さ

歯科用多目的超音波治療器､超音波歯科根管拡大装直等のコーティングを施したチップ､ファ

イル､プラガ及び針状チップに適用される｡試験方法は､コーティングの有効面においてJISH

8501 "めっきの厚さ試験方法"又はEN1071-2 "AdvancedtechnlCalceramcs-Methodsoftestfor

ceramlCCOatlngS-Par2DetelmnatmnOfcoat】ngthicknessbythecratergnndlngmethod"に規定する

試験方法により測定するD

A IO 被膜密着性

歯科用多目的超音波治療器､超音波歯科根管拡大装置等のコーティングを施したチップ､ファ
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イル､プラガに適用されるOファイル､プラガ及び針状チップの試験方法は､作業部をアクリル

樹脂製の筒に挿入し､先端寸法に応じた負荷を与えた状態で5秒間作動させて､コーティングの

はがれ状態を目視で評価するDその他のチップの試験方法は､先端寸法に応じた負荷で作業部を

ガラス盤に押しつけた状態で5秒間作動させて､コーティングのはがれ状態を目視で評価するo

B 力学的評価

B l 硬さ

歯科用エキスプローラ､歯科用キュレット等に適用されるo試験方法は､JISZ2244 "ビッ

参考 (JIST) 2107,5402,5404,54O6,5407,541075413,5416,5420

(ISO) 7492,7741コ9173-1,13295,13397-1,13397-2っ13397-3,133974 15087-1,15087-2フ15087-3-15087-午,15087-5,13-087-6フ

15098-1,15098-2ー15098-3

B 2 引張強 さ

歯科用エキスプローラ等に適用される｡試験方法はJTSZ2241"金属材料引張試験方法"等

によるo

参考 (JIST) 5402

(lSO) 7492

B 3 曲げモーメント

単回使用歯科用根管リーマ､単回使用歯科用根管ファイル等に適用されるO試験方法は､リー

マ等を指定された曲げ角度に変形させたときのモーメントを測定する｡

*% (TIsT) 5205,5206,5211_5212,5214,5216

PSO) 3630｣,363012

B4 装着 トルク

歯科用エアースケーラ等でスケーラチップをねじ込み式で装着するものに適用されるD試験方

法は､スケーラチップをハンドピースに固定するために要するトルクを測定するD

参考 (JIST) 5910

(ISO) 15606

B 5 緩み トルク

歯科用エアースケーラ等でスケーラチップをねじ込み式で装着するものに適用されるO試験方

･法は､指定された作動を行った後に､スケーラチップをハンドピースから外すために要するトル

クを測定する｡

参考 (JIST) 5910,5911

(Isロ) 15606,22374

B 6 停止 トルク

歯科用ガス圧式ハンドピース等に適用される｡試験方法は､テストバーを取り付けたハンドピ

ースを回転させ､強制的に停止させたときのトルクを測定するO

参考 (JIST) 5906,5908,5909
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(fly)) 7735-1,1149注,13294

B 7 炭火荷重

歯科周ユニット等に適用される｡試験方法は､歯科用ユニット等を水平にセットし､指定され

た分布荷重を平均的に徐々に加え､いずれかの部分が破壊 したときの総合荷重によって最大荷重

を測定する｡

参考 (JIST) 5701

(ISO) 74941996,7494-i,7494-2

B 8 ねじり抵抗

単凶使用歯科用根管リーマ､単回使用歯科用根管ファイル等に適用される｡試験方法は､リー

マ等を指定されたねじり角度にねじったときのねじり抵抗を測定する｡

参考 (JIST) 5205,5206,5208,5211フ5212,5214,5216

(TSO) 363011⊃3630-2

B 9 柔軟性

歯科用吸引装置等のサクションホースに適用される｡試験方法は目視により確認する｡

参考 (nST) 5801

(75O) 10637

B.10 耐圧性

歯科用ガス圧式ハンドピ-ス二歯科用エアースケーラ､歯科用吸引装置等に通用されるo試験

方法は､指定された空気又は水の圧力にて所定の時間作動させ､破裂､き裂等の破損の有無を目

視で薩認するO

参考 (JIBr) 5801フ5906,5908,5910

(lLqO) 7785-1,10637,13294,15606

B_11 結合強さ

歯科用エキスカベータ､歯科用エレベータ等の作業部とハンドル部とが結合されている器具に

適用される｡試験方法は､引張荷重試験､引抜きトルク試験等により結合部の引抜抵抗を評価す

る｡

参考 (JIST) 5211,5212,5214,5216,5402,5404,5406,5419,5420

(ISO) 363011)36301377492,9873,13397-1,13397･2コ13397-3,13397-4,15087-1コ1508712,15Ds7-3コ1508714,15087-5,15087-6

B 12 耐曲げ性

歯科用根管スプレッダ､歯鏡等に適用される｡歯科用根管スプレッダ等の試験方法は､JIS

5416により曲げ力を負荷したときの加圧部のき裂､折れ等を目視で評価する｡歯鏡の試験方法

は､JIS5903により曲げ力を負荷したときの鏡枠とミラーけい部との結合部の緩み及びひずみ

を目視で評価する｡

参考 (JIST) 5416,5903

(ISO) 363011,363012,3630-3
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8.13 耐衝撃性

歯科用電気回転駆動装置等に適用されるO試験方法は､指定された床上に指定された高さより

落下させ､安全性が保証されないような損傷を生じないことを確認する｡

参考 (JJST) 5908,5909

(ISO) 11498,13294

B,14 耐圧縮性

歯科診査･治療用チェア等に適用される｡試験方法は､チェアを水平にセットし､指定された分布

荷重を所定の時間内に繰り返し加え､耐えられることを確認する0

参考 ー(JIST) 5602

(I阜o) 6875

ち,15 耐破壊 ･変形性

歯科診査･治療用チェア､歯科用攻合力計､抜歯用相子､歯科技工用ヒータプレス等に適用さ

れる｡試験方法は､試験部位に指定された荷重を所定の時間加え､耐えられることを確認する｡

@% (JIST) 5410,5602

(lSO) 6875,9173-1

B.16 耐崩壊性

歯科用吸引装置等に適用される｡試験方法は､指定された圧力を加え､崩壊していないことを

目視により確認する｡

参考 -(JIST) 58C)1

(ISO) 10637

C 光学的評価

C.1 光学的ひずみ

歯鏡に適用されるD試験方法は､JIST5903により光学的なひずみを評価するO

参考 (TIST) 5903

(TSO) 9873

C 2 照度

汎用歯科用照明音詩､歯科用口腔洗浄器等に適用するo汎用歯科用照明器の試験方法は､ISO

9680の7.3項及び7.43項又はISO96801993の7.2項及び73.2項による｡歯科用口腔洗浄器

(照明付)については､照明の照度を測定する｡

参考 (lSO) 96801993,9680

C 3 照度パターン

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680の7.42項又はISO9680二1993の7.32

項による｡

参考 (lSO) 96801993コ9680
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L14 色収差

汎用歯科用照明器等に適用するD試験方法は､】SO968Oの744項又はISO9680･1993の733

項による｡

参考 (ISO) 96801993｡96和

C5 色温度

汎用歯科用照阻器等に適用するC試験方法は､ISO9680の745項又はISO96801993の7_3_4

項による｡ISO96801993では､相関色温度という｡

参考 CSO) 96801993,9680

C6 パターン内の放射熱

汎用歯科用照明器等に適用するD試験方法は､ISO9680の746項又はISO96801993の7.35

項による｡

参考 (ISO) 96801993,9680

C7 影 -

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680の747項又はISO96801993の736

項による｡

参考 qSO) 96801993,963O

c8 鮮明さ

歯科診断用口腔内カメラに適用されるC試験方法は､基準となる画像をカメラにて取り込み､

モニタに表示された画像と基準となる画像との比較において､コントラス ト及び色彩の表現が､

基準となる画像と同等以上であることを目視で評価するc

c9 放射発散度

紫外線域､可視光線域及び近赤外線域の放射照度を評価する項目で､歯科重合用光照射器に適

用されるO試験方法は､フィルタと放射計とを用いて､定格電圧の90%と110%で､3波長域 (190

nm～38511m､400nm～515nm及び515nm超)の放射照度を測定するO

なお､400nm～515mm波長域の放射発散度を歯科重合用光照射器の光強度ということがあるo

参考 (ISO) 10650-1,10650-2

c 1O 公称倍率

凹面鏡を有する歯鏡に適用される｡試験方法は､凹面鏡の焦点距離 (f)を±1mmの許容差

で測定し､明視の最短距離 (250mm)を焦点距離で除して公称倍率 (250/f)を求めるO

参考 (JEST) 5903

(ISO) 9873

c ll UV放射照度

汎用歯科用照明器に適用される｡試験方法は､放射計を用いて紫外線域 (400nm以下)の放

射照度を測定するO

参考 (ISO) 9680
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c l2 平均演色評価数

汎用歯科用照明器に適用される【,試験方法は､CIH]33"MethodofMeasurmgand_Specifymg

ColourRen血rmgPropertleSOfL唱htSources"により､光源の演色性を測定するo

参考 qSO) 9680

(CIE) 133

C 13 波長i則定精度

光学式う蝕検出装置に適用される｡試験方法は､製造販売業者が指定する回数で出力波長を蛍
光体に照射 したとき､反射光として取り入れた光の波長を解析し､検出器の表示岩旨が一定の値を

表示することを評価する｡

D 耐久性に係る評価

D l 耐食性

単回使用歯科用根管リーマ､単回使用歯科用根管ファイル､歯科根管材料電気加熱注入器､歯

科用電着型成型器等に適用される｡リーマ､ファイル等の試験方法は､機器を硫酸銅-硫酸溶液

に浸漬したときの腐食状態をルーペ等の拡大鏡を用いて観察し､さび､変色等の有無を評価するC

電着型成型器については､機器を所定の電着用液に浸潰したときの腐食状態をルーペ等の拡大鏡

を用いて観察し､さび､変色等の有無を評価するO

ただし､滅菌後の腐食状態については､耐滅菌性として評価する｡

参考 (JrST) 5205,5206,5211,521275213,5214,5216,5419

(ISO) 7741

D 2 耐水性

歯科審査 ･治療用チェア等に適用される｡試験方法は､水で濡らした表面を目視で観察して評

価するO

参考 (JISl) 5602

(ISO) 6875

D_3 耐消毒性

単回使用歯科用根管リーマ､歯科用根管口拡大ドリル､歯科用口腔洗浄器､歯科重合用光照射

器等に適用され､指定された消毒処理を繰り返したときの耐久性を評価する｡試験方法は､煮沸

消毒又は薬液消毒を繰り返した後のさび､変色等の有無を目視､拡大鏡等で評価する｡

なお､薬液消毒の耐性は､ISO21530 "Dentistry=Materialsusedfordentalequipment

surfaces･-Det,ermlnatlOnOfresIStanCetOChemlCaldlSlnfectants"により評価することが望ま

しい｡

参考 (TISr) 5205コ5206っ5208,5213,5214,5215｢5216,5301,53025402,5404,5406,5416,5417,541875420,5903

(ILqO) 7492,7741,9173-1フ9873,9997フ 10650-1,10650-2,13397-1フ13397-2,13397-3,13397-4,15087-1,150g7-2-1508713715087-4,

15087-5,15087-6,1509811,15()98-2,15098-3

D4 耐滅菌性

単回使用歯科用根管リーマ､歯科用根管口拡大 ドリル､歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用

口腔洗浄器､歯科重合用光照射器､歯科麻酔用電動注射筒､歯科用根管長測定器の電極等に適用
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され､指定された滅菌処理を繰り返したときの両､ト久性を評価する｡試験方法は､指定された滅菌

方法 (例えば､高圧蒸気滅菌)を繰り返し行った後の作動状況及びさび､変色､腐食等の有無を

評価するO例えば､歯科用ガス圧式ハンドピースでは､250回繰り返した後の作動状況と10回

繰 り返した後のさび､変色､腐食等の有無を評価する｡

参考 _(JIST) 2107,5204,5205,5206,5208コ5211,5212,5213,5214,5215,5216,5301,530275402,5404,5406,5416)-417,5418フ5420,

5903,5906,5907,5908フ5909,591O,5911

(lSO) 3630-1,3630-3,7492_7785-177785-2,9873,9997⊃】8650-1,10650-2フ11498,13294,13397-1,13397-2,13397-3,13397-1,

15087-1,15087-2,15O87-3,150874 1508715,15087-6J5098-1,15098-2,1509813,22374

D 5 耐清掃 ･消毒性

歯科診察 .治療用チェア､歯科用ユニット､歯科用吸引装置､歯科用根管長測定器Uj電極､歯

科用両側性筋電気刺激装置､歯科診断用口腔内カメラ等に適用されるO試験方法は､指定された

薬液で表面を清掃 ･消毒した後の表面及び表示の劣化を評価する｡

なお､薬液消毒の耐性は､ISO21530 "DentlStry-Materlalsusedfordentaleqt]lPment

surfaces-DetermmatlOnOfresIStanCetOChemlCaldlSlnfbctants"により評価することが望ま

しい｡

参考 (JIST) 5602,5701,5801,5908,5909

(ISO) 6875,7494】996,7494-1,7494-2,96801993.9680,10637,11498,13294,21530

E 接続に係る評価

E l 接続性

歯科用ユニット､歯科用吸引装置､歯科技工用真空授拝器等に適用される｡歯科用ユニットの

試験方法は､歯科用ユニットに接続するインスツルメントホースの脱着性を､歯科用吸引装置等

については､歯科用吸引装置のカニューレ接続部の機能を目視で評価するO技工用機器について

は､接続するホース類の脱着性及び接続部の機能を目視で評価するo

参考 (JIST) 5701,5801

(ISO) 74941996,749411,7494-2】10637

E 2 接続部適合性

歯科用空気回転駆動装置､歯科用ガス圧式ハンドピース､超音波歯周用スケーラ､歯科重合用

光照射器､能動型機器接続歯面清掃用器具等に適用される｡試験方法は､接続部からの漏れ､使

用中に確実に接続されていることの目視検査､接続部が規定された寸法及び精度であることの確

言忍により､接続適合性を評価するoなお､該当する場合ハンドピースのカップリング寸法はJIS

T5904に､ハンドピースとホースのコネクタはJIST5905に規定されているo

参考 (JIST) 5906,5907,59鴨 5909,5910,5911

(lSO) 7785-1,7785-2,10650-1,10650-2⊃11498,13294⊃15606,22374

E 3 接続 ･密封性

歯科用エアースケーラ､歯科用アマルガム混こう器､歯科用バーナ等に適用されるO歯科用エ

アスケーラ等の試験方法は､ハンドピース部にスケーラチップをねじ込み又は挿入で接続でき､

接続部から液体及び粉じん (磨)等が侵入せず清掃しやすいことを目視等で評価するo歯科用ア

マルガム混こう器については､混こう･練和用のカプセルを固定できること､混こう･練和中に
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カプセルが外れないこと､取外しによってカプセル内の物質の漏れないことを目視で評価するO

歯科用バーナについては､ガスホース等の接続ができ接続部からガスの漏れがないことを臭いで

確認する｡

参考 (JIST) 5910

(ISO) 7488コ15606

E4 接続器に対する最大負荷能力

歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､接続する機器の最大負荷能力を該当する能力に

応じた試験で評価する｡

参考 -(JIST) 5701

(ISO) 74941996,7494-1コ7494-2

E 5 接続性能

歯科用こしニット等に適用されるo試験方法は､歯科用ガス圧式ハンドピース等の接続可能な機

器を接続し､当該機器の性能が発揮できることを確認するo

参考 (JIST) 5701

(ISO) 74941996,7494-1コ7494-2

E 6 装着性

歯科用ガス圧式ハンドピース､ストレー ト ギアト ドアングルハンドピース､歯科麻酔用電動

注射筒､歯科用アマルガム混こう器､歯科用印象材混こう器､歯科技工用電気レ-ズ等に適用さ

れる｡回転器具 (歯科用バー等)を装着して用いる機器の試験方法は､チャックにJIST5504-1

"歯科用回転器具 - 軸 一 第1部 金属製"に適合するバーを装着でき､確実に保持及び使用

中に外れないことを目視で評価する｡歯科麻酔用電動注射筒､歯科用アマルガム混こう器等につ

いては､カー トリッジ､アマルガムカプセル等を適切に装着でき､確実に株持及び使用中に外れ

ないことを目視で評価する｡

参考 ･(JrST) 5906,5907

(ISO) 74閃,7785-1,7785-2,9997

E 7 引抜力

歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用エアースケーラ等に適用されるD試験方法は､チャック

等によって装着された回転器具及び部品同士を連結している部分の引抜きに要する力を測定す

る｡

参考 (JIST) 5211,5212,5402,5404,54065419,542075906,5907,5910,5911

(ISO) 3630-i,7785-1,7785-2,15606,22374

E 8 挿入力

歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用エアースケーラ､超音波歯周用スケーラ等に適用されるD

試験方法は､規定のテストピース､スケーラチップをハンドピースの接続部-の装着に要する力

を測定する｡

参考 (JIST) 5906っ5907,5910,5911

(ISO) 7785-1コ7785-2,156()6,22374
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E9 静的伝達力

歯科j7]ガス圧式ハンドピ-ス､ストレー ト･ギアー ドアングルハンドピース等に適用される｡

試験方法は､ハンドピースにテストバ---を装着し､最大回転速度で所定の時間回転させた後､回

転速度が50%以下に下がるまでテス トバ-に負荷をかける｡その後回転を停止させて規定され

た負荷を加え､テストバ一一のスリップ状態を目視により確認する｡

参考 (〕IST) 5906,5ウ07

(1SO) 7785-1,7785-2

E IO 脱着性

歯科用吸引装置､歯科診断用口腔内カメラ､歯科用口腔内カメラ等に適用される｡歯科用吸引

装置の試験方法は､指定されたフィルタを容易に取り外せること､フィルタを適正に配置又は装

着できることを目視等で評価するo[コ腔内カメラについては､指定されたカメラのカバーを容易

に脱着できること､カバーに損傷等がないことを目視で確認するO

参考 (JIST) 5201

(ISO) 10637

E ll 軸特性

電動式歯科用根管リーマ､電動式歯科用ファイル等の能動型機器に接続して用いる器具に適用

される｡試験方法は､駆動力を伝達する軸部の形状を評価する｡

参考 (nST) 5204,う210,5213,う2】5,5216,5505-1⊃5505-2,5506-1フ5506-2,55063,5506-4

(lSO) 3630-1,3630-2,3823-1,3823-2,7711-I,77上1-2,7786,7787-1,7787-2,7787-3,7787-4,13295

F 安全性に係る評価 ′

F l 温度上昇

歯科用空気回転駆動装置､歯科用ガス圧式ハンドピー-ス､ストレート ギア-ドアングルハン

ドtロース､歯科用口腔洗浄器等に適用される｡摩擦熱による温度上昇を評価する歯科用空気回転

駆動装置等の試験方法は､ハンドピースを無負荷最高回転速度で規定の時間回転させた後､回転

体の収納されている所定の部分の温度を測定するoヒータ等の発熱体を有する歯科用口腔洗浄器

等については､ヒータ等の収納されている所定の部分の温度を測定するO .

参考 ･(JISr) 5907,5908,5909

(ISO) 7785-2J10650-1,10650-2,11498,13294

F 2 可燃性

歯科診査 ･治療用チェア等に適用されるO試験方法は､被覆材及びクッション材については規

定された発火試験を行い､発火及び規定範囲を超える黒こげがないことを確認するO

参考 (JIST) 5602

(ISO) 6875

F 3 解放機構

歯科診査･治療用チェア等に適用される｡試験方法は､偶発的に解放若しくは作動したりする

ことができないような位置にあり､又はそのような設計になっていなければならず､更にこれら

の機能は必要なときは迅速に作動する能力があることを目視により確認するo

参考 (TIST) 5602
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(TSO) 6875

ド4 緊急停止性能

歯科診査 ･治療用チェア､歯科用印象材浸こう器 (ア-ム回転式)等に適用されるO試験方法

は､少なくとも-一つ以上の緊急停止システムをもち､診療中の術者によって容易に作動できるよ

うに配置され､作動時に峠患者及び歯科術者に危険を及ぼす可能性のあるすべての機能を直ちに

停止することを目視により確認する｡

参考 (JIST) 5602

PSO) _6875

F5 圧力開放機能

歯科診査 ･治療用チェア等､歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､圧力解放装置､ヒ

ューズ付きプラグ､はんだ付きジョイント､非金属管､その他の適切な圧力解放手段耳は同等物

が備えられていて､これらが火災の場合に圧力が発生する可能性のあるすべての部分に､圧力を

安全に解放することを目視で確認する｡

5% (JIST) 5602,57Ol

(ISO) 6875,74941996,7494-1,7494-2

F 6 圧力系の破裂耐性

歯科診査 ･治療用チェア､歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､圧力解放機能を解除

した状態で､圧力システムに規定の圧力まで徐々に上げて所定の時間停止させた後､最終試験圧

力まで上げて所定の時間保持した後､試料が破裂したり､漏れが生じないことを目視により確認

する｡

@% (JIST) 5602,5701

(ISO) 6875,74941996,7494-1,749412

F 7 操作制御盤 (誤操作防止)

歯科診査･治療用チェア､歯科用ユニット､歯科重合用光照射器等に適用される｡試験方法は､

人間工学的条件に適する位置に設置され､偶発的に作動することがないように設計されているこ

とを目視により確認する｡

参考 (JIST) 5602,5701

(ISO) 6875コ74941996,7494-1,7494-2,96801993,9680,10650-1コ1()65012

F 8 安定性

汎用歯科用照明器､歯科技工用電気レ-ズ､歯科用アマルガム混こう器､遊星型回転機能を有

する歯科用印象材漉こう器等に適用するD汎用歯科照明器の試験方法は､最も不利な位置におい

て､無影灯のハンドルに力を加え､損傷していないことを目視により確認するC技工用機著削こつ

いては､所定の作動状態において異常な振動､動き等がないことを目視により確認する｡歯科用

アマルガム混こう器については､運転中の移動を目視で確認する｡歯科用印象材混こう器につい

ては､所定速度で回転させたときに異常振動が発生しないことを確認するO

参考 (ISO) 7488,96801993,9680

F 9 飛散防止
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汎用歯科用照明器､歯科用アマ,/7･/ガム混こう器､歯科用印象′い混こう設琵(ア一一-ム回転式)､損

料技工用高速レ-ズ等に適用する,汎用歯科用照明器=の試験方法は､光源 (バルブ)を蚊損させ

たときに破片の飛散がないことを目視により確認する｡その他の機器については､回転物が外れ

ないこと､又は破)'1等の飛散を防止する葎いが備えられていることを目視で確認する｡

参考 oso) 7488,96801993,9680

F 1O アラーム

歯科用多目的超音波治療器､歯科用根管長1即定器､歯科多目的治擦用モ-タ､歯科技工用重合

装置､歯科用バーナ等に適用するO硯管長測定機能を有する機器の試験方法は､等価インピーダ

ンス回路を用い設定された位置においてアラムム音が鳴ることを官能にて確認するo技工用機者淳

等については､設定された位置においてアラーム音が鳴ることを官能にて確認するO音量調整機

能があるものについては音量が変化することも確認する｡歯科用バ｣ナについては､着火中又は

炎が立ち消えた際に音が鳴ることを確認する｡

F ll 電圧調節性

歯科用電着型成型器､歯科技工用金属表面加工器等に適用される｡試験方法は､電圧の制御が

でき､意図しない作動が生じないことを目視等で評価するo

ど.12 電流調節性

歯科用電着型成型器､歯科技1二用金属表面加工器等に適用される｡試験力法は､電流の制御が

でき､意図しない作動が生じないことを目視等で評価する｡

F 13 出力電圧

歯科用両側性筋電気刺激装置､電気式歯髄診断器､電気式う蝕検出装置等に適用される｡試験

方法は､プローブ等からの出力電圧を測定し､出力電圧を調節できる場合には､最大出力電圧も

測定するD

ド 14 出力電流

歯科用両側性筋電気刺激装置､電気式歯髄診断器､電気式う蝕検出装置等に適用される｡試験

方法は､プローブ等からの出力電流を測定し､出力電流を調節できる場合には､最大出力電流も

測定する｡

G 回転 ･振動に係る評価

G l 回転制御機能

歯科用電気回転駆動装置､歯科用空気回転駆動装置､歯科用印象材混こう器 (回転制御機能を

もつものに限る｡)､歯科技工用電気レ-ズ等に適用されるO試験方法は､回転速度､回転方向

等の制御ができ､意図しない作動が生じないことを目視等で評価するo

参考 (JIST) 5908,5909

(TSO) 11498,13294

G 2 回転速度
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歯科用ガス圧式ハンドピース､ストレー ト･ギア-ドアングルハンドピース､歯科用印象材混

こう器 (遊星型回転機能をもつものに限る｡)､歯科技工用電気レ-ズ等に適用される｡ハンド

ピースの試験方法は､テストバーを装着し指定された使用空気圧力で回転させ､無負荷最高回転

速度を測定 し評価するo歯科用印象材混こう器については､所定速度で回転させたときに､指定

範囲の回転速度であることを確認する｡歯科技工用機器については､指定電圧において回転させ

たときの無負荷最高回転速度を測定し評価する｡

参考 (JIS｢l) 5906,5907

(ISO) 778511,77呂5･2

G 3 回転方向

歯科用空気回転駆動装置､歯科用電気回転駆動装置等に適用される｡試験方法は､該当する場

合には､日寺計方向及び反時計方向に回転することを目視により確認するo

@% (JISrT) 5908,5909

(ISO) 11498,13294

C4 振動数

歯科用エアースケーラ､超音波歯周用スケーラ､ストレート ギア-ドアングルハンドピース､

歯科用空気回転駆動装置等に適用される｡試験方法は､スケーラチップ等をハンドピースに装着

し､負荷をかけずに推奨される方法で作動させたときの振動数を測定する｡

参考 (JISr) 5910,5911

(lSO) 15606,22374

G 5 振動停1ヒカ

商科用エアースケーラに適用されるo試験方法は､スケーラチップをハンドピースに装着し推

奨される作動出力で振動させて､スケーラチップの先端部の動きをゼロになるようにスケーラチ

ップを停止させるのに要した力を測定する｡

8% (JIST) 5910

(lSO) 15606

G 6 振幅

歯科用エアースケーラ､超音波歯周用スケーラ､ストレート ギア-ドアングルハンドピース､

歯科用空気回転駆動装置､歯科用アマルガム混こう器等に適用される｡スケーラ等の試験方法は､

スケーラチップ等をハンドピースに装着し､推奨される方法で作動させたときのあらゆる方向の

振幅を測定するO歯科用アマルガム混こう器については､カプセルの振り幅を測定するO

参考 (JIST) 5910,59ユl

qSO) 748呂,15606,22374

G 7 ツイス ト角度

歯科用電動式-ンドピース､ストレ- ト･ギア-ドアングルハンドピース､歯科用空気駆動式

ハンドピース等に適用される｡試験方法は､バー､ポイント等をハンドピースに装着し､推奨さ

れる方法で作動させたときのツイスト角度を測定する｡

G 8 偏心
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歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用根管口拡大ドリル ､ 歯科用電動式ドリル.歯科技｣二日Jl高

速レ-ズ､歯科技工用 トリマ等に適用されるo歯科用回転器具を取り付けるハンドピ､-スU満験

方法は､JIST5906又はJIS｢P5907で規定される試験方法により最大偏心量を測定する｡ドリ

ルの試験方法は､JIST5215で規定される試験方法により最大偏心量を測定するしっ歯科用巨il転

器具については､JTST5502"歯科用回転器具一試験方法 "によって､最大偏心箆を測定するO

技工用機器については､回転時に偏心していないことを目視で確認するO

参考 (JIST) 5208)5215,5906,5907,5417

(ISO) 7735-1,7785-2

H 空気 ･水の量 ･圧力に係る評価

H l 給水 ･排水流量

歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､接続される給水及び排水の流量を測定する｡

参考 (JIST) 5701

(lSO) 74941996,7494-],749412

H 2 空気吸引量

歯科用吸引装置､歯科用吸引ポンプ等に適用されるD試験方法は､最大出力で運転したときの

最大口径のサクションホ-スのカニューレ接続部での空気吸引量を測定する｡

参考 (JIST) 5801

(ISO) 10637

H 3 空気消費量

歯科用エアースケーラ､歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用口腔洗浄器等に適用される｡試

験方法は､推奨される空気圧で作動させたときの定められた時間 (例えば､1分)当りの空気消

費量を測定するO

参考 (JIST) 5906,5908,5909,5910

(ISO) 7785-1,1149召,13294,15606

H4 空気流量

歯科用吸引装置､歯科用吸引ポンプ等に適用される｡試験方法は､制御弁をすべて解放した状

態で吸引システムを最大出力で運転したときの空気流量を測定する｡

参考 (JIST) 5801

(ISO) 10637

H 5 作動圧力

歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､歯科用ユニットに使用される空気及び水の作動

圧力を測定する｡

参考 (JIST) 5701

(TSO) 74941996,7494-1′7494-2

H.6 作動空気圧
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歯科用空気回転駆動装置､歯科用エアー-スケーラ等に適用される｡試験方法は､作動させるた

めに推奨される作動空気圧を測定するO

参考 (JIST) 5906コ5910

(lSO) 77富511,15606

H 7 作動空気量

歯科用空気回転駆動装置等に通用される｡試験方法は､作動させるために推奨される作動空気

量を測定する｡

参考 (JIST) 5906,5908

(ISO) 7785-1,13294

H 8 作動水日三

歯科用エアースケーラ等に適用されるo試験方法は､作動させるために推奨される作動水圧を

測定する｡

参考 (JlST) 5910

(ISO) 15606

H 9 7fく消費量

歯科用エアースケーラ､歯科用口腔洗浄器等に適用されるO試験方法柱､推奨される作動圧力

で作動させたときの水消費量を測定するO

参考 (JIST) 5910

(ISO) 15606

H 1O 切削部冷却用水量

歯科用ガス圧式ハンドピース､ストレート･ギア-ドアングルハンドピース､歯科用空気回転

駆動装置､歯科用電気回転駆動装置､歯科用エアースケーラ等に適用される｡試験方法は､規定

された供給圧力での吐出水量を測定する｡

参考 (JIST) 5906,590775908,5909,5910,5911

(ISO) 7785-1コ7785-2,11498,13294,15606,22374

H 1l 切削部冷却用空気量

歯科用ガス圧式ハンドピース､ストレート ギア-ドアングルハンドピース､歯科用空気回転

駆動装置､歯科用電気回転駆動装置､歯科用エアースケーラ等に適用される｡試験方法は､規定

された作動圧力で作動させたときの冷却空気量を測定するo

参考 (JIST) 5906,5907,5908,5909,5910,5911

(ISO) 7785-1フ778512,11498,13294,15606,22374

I112 モータ冷却用空気量

歯科用電気回転駆動装置､歯科用電動式ハンドピース等に適用される｡試験方法は､負荷をか

けずに推奨される方法で作動させたときの最高流量を測定する｡

参考 (JIST) 5909

(ISO) 11498
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H 13 モータ冷却用空気圧

歯科用電気回転駆動装置､歯科用電動式ハンドピース等に適用される｡試験方法は､負荷をか

けずに推奨される方法で作動させたときの最高圧力を測定する｡

参考 (JISl) 5909

(ISO) 11498

H 14 最低圧力

歯科用吸引装置等に適用されるO試験方法は､圧力計を用いて吸引カニューレ装着部又は吸引

フー ド接続部で吸引圧を測定するO

参考 (JIST) 5801

(ISO) 10637

H 15 作動用空気の排気

歯科用空気回転駆動装置等に適用される｡試験方法は､規定された供給圧力で作動させたとき､

ホース-排気されていることを確認する｡

参考 (JTST) 5908

(ISO) 13294

H 16 吸引量

歯科根管内洗浄吸引乾燥装置等に適用されるo試験方法は､推奨される作動圧力で作動させた

ときの洗浄液の吸引量を測定する｡

H 17 吹付け圧力

能動型機器接続歯面清掃用器具､電動式歯面清掃用装置等に適用されるo試験方法は､歯面清

掃研磨効果がある圧力の確認を行 う｡

fI18 吹付け面積

.能動型機器接続歯面清掃用器具､電動式歯面清掃用装置等に適用される｡試験方法は､紗性イ

ンク (マーカー)で着色したガラス板から511m の位置にノズル先端を置き､製造販売業者が指

定する圧力で清掃用粉末を吹き付けたとき､除去されたインク部分の径を測定し､評価する｡

J 使用性能に係る評価

∫l 気水分離性能
歯科用吸引装置､歯科用吸引装置ポンプ等に適用される｡試験方法は､気水分離器の保守が容易で

あることO流入した液体が気水分離器内部で分離されずに吸引ポンプに水が流れ込まない機構を備え

ていること｡･満水になるまで吸引したとき､吸引ポンプを制御する水位センサが作動すること､及び

/又は気水分離器の吸引ポンプ側流路を閉じる構造であること｡これらの事項を目視等で評価するO

参考 (JIST) 5801

(ISO) 10637

J2 表示精度
電気式歯髄診断器､歯周ポケット測定器､歯牙動揺測定器､歯科技工用ポーセレン焼成炉等に
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適用される｡試験方法は､基準となる出力値に対し､各機器がその値の表示器を有する場合､そ
の表示器が示す値を基準値と比較､評価する｡

J3 根管長測定精度

歯科用根管長測定器､歯科用多目的超音波治療器及び歯科多目的治療用モータに適用されるo

試験方法は､根尖孔位置の検出において､抜去歯又は根管と同等のインピーダンス特性を有する

模型等を用いて根尖孔を検出するもので､測定結果と実際の位置との誤差値を求める｡歯科多目

的治療用モータにおいては､回転時の根管長測定精度も求められるoまた､歯科用多目的超音波

治療器においては振動時の根管長測定精度も求められるo

J4 根管長表示精度

歯科用根管良測定器､歯科用多目的超音波治療器及び歯科多目的治療用モータに適用される｡

試験方法は､根尖孔検出の測定において､指定した根尖孔からのインピーダンスに対応する等価

インピーダンスを被測定器に接続し､表示値が根尖孔位置に対応する値であることを確認する｡

歯科多目的治療用モータにおいては､回転時の根管良表示精度も評価するOまた､歯科用多目的

超音波治療器においては振動時の根管長表示精度の評価も求められる｡

J5 う蝕検出性能

電気式う蝕検出装置､光学式う蝕検出装置に適用される｡電気式う蝕検出装置の試験方法は､

健全又は初期エナメル質う蝕 (600kE2)､エナメル質内に進行したう蝕 (250kE2)､象牙質内

に進行したう蝕 (100k幻)及び歯髄に達したう蝕 (15kn)に相当するインピーダンスを有する

4種の試験体を用いて測定し､試験体のインピーダンスを表示することを確認する｡光学式う蝕

検出装置については､う蝕を有する抜去歯若しくは人工う蝕歯又は同等の特性を有する蛍光試験

体に光を照射して波長の変化を測定し､装置に表示される値があらかじめ設定された値を示すこ

とを確認する｡

J6 モニタ画面画質

歯科用下顎運動測定器､歯接触分析装置､歯科用瞭合力計､歯科用口腔内カメラ等に適用するo

試験方法は､基準となる画像信号をモニタに与え､モニタ画面に像が正常に投影されるか､色む

ら等がないことを目視で評価する｡

J7 モニタ画面解像度

歯科診断用口腔内カメラに適用されるO試験方法は､ISO 12233 "Photography-ElectronlC

stlll-pictureCameras-ResolutionmeaSurementS"による試験方法において､･基準となる解像度チャ

ー トをカメラにて取り込み､モニタに表示されたチャートの画像と取り込んだチャー トとの比較

において､同等以上に識別できることを目視で評価する｡

参考 (ISO) 12233

J8 歯こう (垢卜 歯石除去性能

超音波歯周用スケーラ､歯科用エアースケーラ､歯科用多目的超音波治療器等に適用されるO

試験方法は､人工プラーク作製用材料又は人工歯石作製用材料を塗布した模型歯若しくは硬質ガ

ラス板を試験体とし､スケーリング用のチップを用いて人工プラーク又は人工歯石が除去できる

ことを確認する｡
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A ｡〕 ,1.7,戊､切削-研削性能

歯科用多巨細勺超音波治療器等に適用される｡試験方法は､形成､切削･研削用チップを使用し､

蔚 一顎骨に代用される人工歯､顎骨､ガラス板等の試験片が切削できることを確認するo

∫1O 根管拡大性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用されるO試験方法は､根管拡大用チップを使用し､根管に

代用される根管模型等の疑似根管が拡大されることを確認するo

Jll 根管充填性能

歯科用多目的超音波治療器､電熱式根管プラガ､歯科根管材料電気加熱注入器等に適用されるD

試験方法は､根管充填チップ及び根管プラガを用い､根管に代用される根管模型等を用い､疑似

根管に充填物が充填できることを確認する｡

j12 振動付与性能

歯冠修復物を装着するときのセメント等の流動性付与及び歯冠修復物等の除去･撤去に係る評

価項目で､歯科用多目的超音波治療器等に適用されるOセメント等の流動性付与の試験方法は､

セメント等を挟んだガラス板に､振動付与チップで振動を与えることにより､当該材料の有酎ヒ時

間までに広がる面積等を測定し､振動を与えることにより流動性が良くなることを確認するD歯

元き三修復物の除去 ･撤去に係る試験方法は､ウシ歯の象牙質研削面にセメントを塗布し､37℃､

相対掘度90%で1週間保管した試験体に､除去用チップで振動を与えた場一針こセメントが容易

にはがれることを確認する｡

∫13 切開 ･切除性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用される｡試験方法は､切開･切除用チップを使用し､歯肉

及び歯そう骨に代用される試験片 (ブタの顎､人工歯､模型､ガラス板等)が切開･切除できる

ことを確認する｡

J14 洗浄性能

根管ー小かれっこう (窟裂溝)､歯周組織等の洗浄､歯肉膿疾 (膿疾)内の洗浄及びそうは (揺

椎)､鍍びに歯面及び歯根面の滑沢に係る評価項目で､歯科用多目的超音波治療器等に適用され

る｡試験方法は､洗浄用チップ又はルートプレーニング用のチップを使用し､根管に代用される

根管模型等又は歯肉に代用される試験片が洗浄できること､及び歯面若しくは歯根面に代用され

る模型等の表面を洞沢にできることを確認する｡

J15 歯面等清掃性能

能動型機器接続歯面清掃用器具､電動式歯面清掃用装置等に適用されるD試験方法は､製造業

者が指定する方法で､油性インク (マーカー)を塗布した歯､模型歯又は硬質ガラス板を試験片

とし､油性マーカーを除去できることを目視で確認するo

J16 練和性能

歯科用アマルガム混こう器､歯科用印象材混こう器､歯科用練成器等に適用される｡アマルガ

ムの練和性の試験方法は､水銀とアマルガム用合金とを製造販売業者が指定する方法で練和した
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とき､歯科用アマルガムが凝集状態になることを目視で確認する｡歯科用セメント､印象材等の

練和性については､製造販売業者が指定する方法で練和したとき､なめらかなペースト状態にな

ることを目視で確認する｡

参考 (ISO) 7488

J17 キャリブレーション性能

光学式う蝕検出装置に適用される｡試験方法は､製造販売業者が指定する蛍光体に光を照射し

たとき､蛍光体から発せられた光の波長が予め定められた値に調整できることを評価する｡

K 機能に係る評価

K l 気密性

歯科用エレベータ､歯鏡等の中空ハンドル部を有する器具に適用されるO試験方法は､rJIST5903

で規定する熱油試験又は超音波試験により､気密性を評価する｡

参考 (JIST) 5903

(ISO) 9873J5087-1,15087-2J5087-3,15087-4,15087-5,15087-6

K 2 作動機能

歯科用金冠はさみ､抜歯用釦子､歯科用バ-ナ等に適用される｡試験方法は､当該機器を作動

させたとき､意図する動き ･働きを示すことを目視で確認し､評価する｡

参考 qSO) 7741,917311

K 3 スプレー性

ストレー トギア- ドアングルハンドピース､歯科用口腔洗浄器等に適用されるo試験方法は､

規定された作動圧力で作動させたときにスプレー水が切削部位に正確に注水できることを目視

により確認する｡

参考 (JIST) 5907

(ISO) 77呂5-2

K4 固形物収集能力

歯科用ユニット､歯科用吸引装置等に適用されるC試験方法は､排出回路又は気水分離器に指

定された大きさ以上の固形物が流れ込まないためのフィルタ等が備えられている場合には､その

配置の適合性及び効果を目視により確認するとともにメッシュ寸法を記録するO

参考 (JIST) 5701,5801

(lSO) 74941996,74941 7494-2,10637

K 5 オー トリバース動作確認

歯科多目的治療用モータ等に適用される｡試験方法は､根管長測定値が指定された値に達する

と回転部が逆回転することを石醒 する｡

K 6 オートストップ動作確認

歯科多目的治療用モータ､歯科用多目的超音波治療器等に適用される｡試験方法は､根管長測

定値が指定された値に達すると回転部又は振動部が停止することを確認する｡
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K 7 スローダウン動作確認

歯科多目的治療用モータ等に適用される｡試験方法は､オ- トリバ-ス又はオー-トストッ7r機

能で指定された値に達する前に回転速度が徐々に減速することを確認する｡

K 8 センサ測定精度

歯周ポケット測定器､歯科用下顎運動測定器､歯牙動揺測定器､歯接触分析装置､歯科用攻合

力計等に適用される｡試験方漆は､位置､圧力､加速度等の検出の基準を定め､位置､圧力､加

速度等を変えて測定し､基準値からの各種センサにおいて､基準となる位置､圧力､加速度等を

設定した外力を加えた際､センサから出力するそれぞれの値を測定し､基準値と比較､評価するo

K 9 センサ測定範囲

歯科用下顎運動測定器､歯牙動揺度測定器､歯接触分析装置､歯科用打交合力計等に適用するO

試験方法は､センサによって指定された位置､加速度等の測定範囲において､基準となる範囲に

おいての負荷を与えたときに､その規定の範囲内であることを測定するQ

K IO センサ感度

歯科用下顎運動測定器､歯接触分析装置､歯科用唆合力計等に適用するD試験方法はセンサに

基準となる位置､圧力のズレを与えることにより､そのズレの検知度を評価するo

K ll タッピング強さ

歯牙動揺測定器に適用する｡試験方法は､動揺度測定用のタッピングロッド又はプローブを圧

力センサに接触させて､タッピング時の力を測定する｡-

K 12 タッピング幅

歯牙動揺測定器等に適用するD試験方法は､あらかじめ定められた計測器に動揺度測定用のタ

ッピングロッドを当て､センサからの出力値があらかじめ定められた値になる位置を検出し､測

定ロッドの移動距離が､あらかじめ定められた規格内であることを検証する｡

K 13 最高温度

電熱式根管プラガ､歯科根管材料電気加熱注入器､歯科材料加温器､歯科技工用ポーセレン焼

成炉､歯科技工用重合装置等に適用するo試験方法は､設定可能な温度の範囲を測定する｡

K 14 温度上昇率

電熱式根管プラガ､歯科技TP用ポーセレン焼成炉等に適用する｡試験方法は､加熱部の温度が

設定した温度まで上昇する時間を測定し､評価するD

K 15 温度設定

電熱式根管プラガ､歯科材料加温器､歯科根管材料電気加熱注入器､歯科技工用ポーセレン焼

成炉等に適用する｡試験方法は､所定の箇所が設定したとおりの潟度となり､維持できるかを評

価するOなお､温度設定プログラムをもつ機器については､プログラム通りに温度が変化するこ

とも確認する｡
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K 16 薬液の視認

歯科麻酔用電動注射筒等に適用される｡試験方法は､注射液の観察ができ､吸引の結果を目視

で確認するo

K 17 プランジャ棒 (押し棒)

歯科麻酔用電動注射筒､歯科用印象材混こう器等に適用されるO試験方法は､永久的に取ノり付

けられたチップか,様々なプランジャチップを取り付けられていることを目視で確認するO

参考 qSO) 9997

K 18 吸引性

歯科麻酔用電動注射筒等に適用される｡試験方法は､試薬がカートリッジ中に吸引されている

こと､また､プランジャロッドのもり又はねじ部分が外れていないことを目視で確認するD

参考 (ISC)) 9997

K 19 射出圧力

歯科技工用成型器に適用するD試験方法は､製造販売業者が指定する範囲で歯科材料を吐出す

る圧力を調節できることを確認する.射出圧力を設定できる場合には､設定したとおりの圧力で

あることも確認する｡

K 20 射出速度

歯科技コ二用成型器に適用する｡試験方法は､設定した圧力において､-一定の時間内に吐出され
る量を測定し､評価する｡

K 21 真空到達度

歯科技工用ア-ク鋳造器等に適用されるo試験方法は､製造販売業者が指定する時間内に到達

する真空度を真空計で測定し､評価する｡

K 22 金属融解速度

歯科技工用アーク鋳造器等に適用されるO試験方法は､一定の電力を供給したときに､所定の

金属が融解する時間を測定し､評価する｡

K 23 吐出量

歯科用印象材混こう器等で､練和物等を吐出するタイプの機器に適用されるD試験方法は､一

定の時間で吐出される練和物等の量を測定する｡複数の物質 (例えば､2種類のペーストからな

る歯科用シリコーン印象材)を練和する機器の場合には､練和比も評価するo

L 負荷能力評価

L l 最大安全負荷能力

歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､歯科用ユニットを最も不安定な位置における作

業面で負荷をかけたときに転倒するときの限界負荷を測定する｡

参考 (JISrr) 5761

(ISO) 74941996,7494-1,7494-2
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L2 最大上昇負荷能力

歯科診査 ･治療用チェア等に適用される｡試験方法は､いすに取り付けられる機器類をすべて

装備し､規定された分布荷重を平均的に徐々に加え､上昇させることができなくなる限界荷重を

測定する｡

参考 (JIST) 5602

(ISO) 6875

L 3 負荷能力

歯科診査 ･治療用チェア等に適用される｡試験方法は､いすに取り付けられる機器類をすべて

装備し､規定された分布荷重を負荷させても上昇することと､指定される時間放置しても自然降

下しないことを目視により確認する｡また､規定の荷重を負荷した状態でバックレスト､レッグ

レストを稼働させても､いすのベースが傾いたり床から持ち上がらないことを目視により確認す

るo

参考 一(TlST) 5602

(ISO) 6875

L4 最大移動量

歯科用ユニット等に適用されるO試験方法は､ユニット部と付帯装置が最も不安定な静合の､

ユニット部と付帯装置との移動量を測定する｡

参考 ･(JIST) 5701

(ISO) 74941996,7494-1,7494-2

L 5 無負荷回転速度

歯科用空気回転駆動装置､歯科用電気回転駆動装置に適用される｡･試験方法は､推奨される作

動圧力､作動電力にて無負荷で時計方向及び反時計方向に作動させたときの回転速度範囲を測定

する｡

参考 (JISl) 5908,5909

(ISO) 11498⊃13294

M その他の評価

M l 可動範囲

歯科診査･治療用チェア等に適用される｡試験方法は､すべての可動部の可動できる範囲を測

定する｡

参考 (JIG;T) 5602

(ISO) 6875

M 2 可動部分の距離

歯科診査.治療用チェア､歯科用ユニット等に適用されるO試験方法は､全開時及び全閉時に

おける電動の可動性部分間の距離を測定する｡

参考 (JJST) 5602,5701

(lSO) 6875,74941996コ7494-1,7494-2,11498J3294,96801993,96g0
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M 3 可動部分の保護

歯科診査･治療用チェア､歯科用ユニット等に適用されるO試験方法は､口丁動部の可動距離を

測定し､要求事項に対する適合性を調べるために､機器を目視で検査する｡

参考 (JIST) 5602,ー5701

(ISO) 6875,74941996,7494-1,7494-2っ968()1993,9680

M 4 質量

歯科診査･治療用チェア等に適用される｡チェアの試験方法は､設置する状態でのチェアの質

量を測定する｡

参考 (JIST) 5602

(ISO) 6875,13897

M 5 取付け許容質量

歯科診査･治療用チェア等に適用されるO試験方法は､チェアに取付け可能な器具及び歯科用

附属器具の最大質量を測定又は評価する｡

参考 ー(JIST) 5602

(lSO) 6875

M.6 把持性能

歯科用ラバーダムクランプ､抜歯用紺子に適用される｡歯科用ラバーダムクランプの試験方法

は､クランプの形状に応じて規定された寸法の丸棒に装着したクランプのかん子用の穴を水平方

向に開くことにより､丸棒が脱落したときの力を測定する｡抜歯用甜子については､通常の使用

方法で把握したとき､紺子が変形又は破損するかどうかを調べ､評価する｡

参考 ､(JIST) 5301⊃5410

M 7 保持性能

歯科用ブローチホルダ等に適用されるo試験方法は､JIST5409で規定された方法にて保持

性能を評価する｡

参考 (JIST) 5409

M 8 操作性

歯科用ガス圧式ハンドピース､ストレート･ギア-ドアングルハンドピース､歯科用エアース

ケーラ等に適用される.試験方法は､容易に操作ができ､保守管理のために分解及び組立てが容

易であるることを評価するo

参考 (JIST) 5906,5907

(ISO) 7785-1,7785-2

M 9 騒音レベル

歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用吸引装置､超音波歯周用スケーラ､歯科用エア-スケー

ラ等に適用される｡試験方法は､所定の位置 (例えば､ハンドピースの場合には､-ツドから

045m離れたところ)でのA特性騒音レベルを測定する｡

5% (JIST) 5801,5906,5908,5909,5910,5911

(ISO) 7785-1,10637J1498,13294,15606,22374
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M I0 TT]搬件

可搬式歯科用ユニット､可搬式歯科用オプション追加型ユニット等に適用される｡試験方法は､

使用前に接続 ･組立ができ､使用後に分解して運搬可能な形態で収納できることを確認するOま

た､運搬可能な重量も考慮すること｡

M ll 水の浸入

汎用歯科用照明器､歯科技工用トリマ等に適用するD照明器の試験方法は､ISO9680･1993

の73.11による｡技工用機器については､製造販売業者が指定した使用条件で用いたとき､本

体に水が浸入しないことを目視で評価する｡

参考 (ISO) 96801993

M 12 プランジャ推進距離

プランジャをレバーで推進する機構を有する歯科練成器具等に適用される｡試験方法は､レバ

ーを1回引いたときのプランジャが押し出される距離を測定するa

M 13 出力周波数

電気式歯髄診断器､電気式う蝕検出装置等に適用される｡試験方法は､その機器における出力

波形､周波数を測定するOパルス波形の場合には､パルス間隔､パルス幅も測定する｡

M 14 出力波長

光学式う蝕検出装置に適用されるO試験方法は､規定の波長の光が照射されていることを確認

し､評価する｡なお､波長は550mm～670nmの範囲内であることを確認する｡

M_15 タイマー

歯科用両側性筋電気刺激装置､歯科用アマルガム混こう器､歯科用バーナに適用される｡試験

方法は､設定した時間で作動開始又は作動停止となることを確認する｡

参考 (rso) 7488

M 16 質量減

歯科アマルガム用カプセルに適用されるo試験方法は､歯科用アマルガム混こう器を用いてア

マルガム化した後の質量を測定し､試験前の質量との差を評価する｡

参考 (ISO) 13g97

M 17 水銀 ･合金残留

歯科アマルガム用カプセルに適用する｡試験方法は､アマルガム化後にカブセル内残留物の質

量を測定する｡

参考 (lSO) 13897
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