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各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

歯科器械の製造販売承認申請及び認証 申請 に必要な電気的安全性評価

及び物理的 ◎化学的評価の基本的考え方について

歯科器械の製造販売承認 (認証)申請に際 して添付すべき資料の うち､電気的

安全性評価及び物理的 ◎化学的評価に関する資料の取扱いについて､今般､別添

のとお り基本的考え方を定めたので､下記事項に留意の上､貴管下関係団体､関

廃 機関琴 に周知をお願い したい｡

なお､本通知の写 しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長､ 日本医療

機器産業連合会会長､在 日米国商工会議所医療機器 ◎ⅠVD小委員会委員長､欧

州 ビジネス協会医療機器委員会委員長及び薬事法登録認証機関協議会代表幹事あ

て送付することを申し添える｡

記

1.本通知は､歯科器械の製造販売承認 申請及び認証申請 (以下 ｢承認 申請等｣

とい う｡)に際 して､その電気的安全性評価及び物理的 ｡化学的評価 を確認す

るための試験の基本的考え方を示 したものであること｡

2.本基本的考え方は現時点において妥当とされ る科学的知見に基づき作成 した

ものであり､科学の進歩等を反映した合理的根拠に基づくものであれば､

本的考え方によらずに試験を行い､その結果 を申請資料として用いる

し支えないこと｡また､既に実施 された試験等についても､合理的木

て妥当性を明らかにした上で､申請資料 として用いることは差 し支

拠





〔別添〕

歯科器械の電気的安全性評価及び物理的 リヒ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｡)に対する歯科用医療機器の適合性の評価に

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､薬事法第 2条第 5項の規定に基づく

高度管理医療機器及び第6項の規定に基づく管理医療機器に属する歯科器械に適用する｡

3.定義

本文書で用いる用語の定義は､次による｡

3.1歯科器械

有資格者が歯科診療及びその関連処置､又はそのどちらかに用いるために､特別に製作された器具､

機械及び装置又はそれらの組合せをいう｡

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0

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｡

3.2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｡

一 患者と物理的又は電気的な接触をもつ､及び/又は

一 患者にエネルギーを与えるか又は患者からエネルギーを受け入れる､及び/又は

- 患者に与えるか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めに必要な､製造業者が指定するそれらの附属品を含

める｡

なお､特定の電源 (商用)-接続する場合には､その接続を1か所で行 う｡

3.3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

- マルチタップ

3.4情報技術機器

次の目的のために設計した機器をいう｡

a)外部からデータを入力する (例えば､データ入力線又はキーボー 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)0

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

3.5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

製品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｡

3.6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｡
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3.7製品

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晶を含

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器械がある｡

3.8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嘩成晶 (他の医療機器の構成品とならないもの

をいう｡)を含む歯科器械が該当する｡

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､専用の清掃用粉

末を構成品とする電動式歯面清掃用装置が該当する｡

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｡

例えば､汎用の清掃用粉末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追加型ユ

ニットが該当する｡

3.9関連材料及び関連器材

主たる医療機器とともに用いる関連する材料 B器材をいう｡

3.10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 ｡

3.ll-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､電磁両立性を除くものをい 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､JIST14871 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 医用電気機器一第 1部 :安全に関する一般的要求事項

による｡

イ)医用電気システムについては､JISTO601･1のほかJISTO601･1-1 医用電気機器一第 1部 :

安全に関する一般的要求事項一第 1節 :副通則一医用電気システムの安全要求事項 による｡

ウ)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､JISTO601-1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 (E氾C)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､JIST0601-1-2 医用電気機器一第

1部 :安全に関する一般的要求事項一第2節 :副通則一電磁両立性一般要求事項及び試験 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｡
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ア)部品の規格が変更された場合

イ)電気又は電子回路若しくはソフトウエアが変更された場合

り)使用前の組み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知れない知見が得られた場合

5.物理的･化学的評価の原則

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 弓ヒ学的評

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 リヒ学的特性､②臨床使用における物

理的 弓ヒ学的性能､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 リヒ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｡

2)物理的弓ヒ学的評価は､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 B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､物理的弓ヒ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0

ア)原材料の供給元又は規格が変更された場合

イ)原材料の種類又は配合量､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)使用前の組み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知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

6.1一般電気安全

1) 適用する JISTO601-1 医用電気機器一第 1部:安全に関する一般的要求事項 の規定に従い､

当該機器に適用可能な評価項目及び試験方法を選定する｡

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､当該機器

に適用可能な評価項目及び試験方法を選定する｡

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｡

備考 1.JISTO60111で規定されている清掃 再肖毒 ｡滅菌に係る評価項目は､機器の材料-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｡

6.2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機器の評価については､JISTO601･1･2 医用電気機器一第 1

部 :安全に関する二股的要求事項-第 2節 :副通則一電磁両立性一般要求事項及び試験 の規定

に従い､当該機器に適用可能な評価項目及び試験方法を選定する0

7.物理的 弓ヒ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 ｡機能に関する物理的 ｡化学的評価項目及び試験方法が､

JISで規定されている｡したがって､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｡ ただし､基本要件基準-の適合を示すために､当

該 JISで規定されていない評価項目が必要な場合もある｡



なお､JISには､品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)JIS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｡)のJIS､ISO規格､承認審査に用いられ

る規格等又は既承認若しくは既認証品目の適切な ｢品目仕様｣又は ｢規格及び試験方法｣を参考に

する｡

なお､JISの晶質項目又は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､ANSI/ADA規格､ASTM､FDAガイ ドラインB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.)

又は製造販売承認審査に用いる基準 (以下 ｢承認基準｣という｡)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､承認基準は､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 リヒ学的評価項目は､表 1に示した評価項目からなる.

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

科器械には､表1以外の評価項目を適用する場合がある｡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選定され､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｡

2.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リヒ学的評価を規定してい

ることがある.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0

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｡

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｡当該歯

科器械を表 2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､基本要件基準っの適合性を示すた

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3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､引用又は参照するJIS若しくはISO規格にシステムとしての評価項目が規定されてい

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｡

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､各々の使用目的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｡



なお､一般的名称ごとの付帯的な機能を附属書 1に示した｡

8.評価項目及び試験方法

8.1一般

1)管理医療機器の物理町 化学的評価項目は､別表 ●1(1･1-1･7)に示 した評価項目からなる｡

2)高度管理医療機器に属する全ての歯科器械は､晶質項目を定めることができない品目である｡(秦

3を参照のこと｡)

3)電気的安全性評価項目は､別表 2(2-1-2･4)に示 した評価項 目からなる｡

4)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｡

5)別表 1及び別表 2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､別の品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｡

6)別表 1及び別表 2の品目の記載は､平成 17年 3月 11日付け薬食発第 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臣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正する件 (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｡)の別添 CD･ROM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｡

8.2評価項目

1)別表 1及び別表 2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｡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 11の評価項目の記載順序は､｢歯科器械の物理的 リヒ学的評価項目｣(表 1)の分類の順序に､

別表 2の評価項目の記載順序は､JⅠSTO601-且及びJⅠSTO601-1-2の項目の順序に従った｡

3)平成 19年 12月 1日時点で有効なJIS及びISO弓EC規格を引用又は参照した｡

備考 JIS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｡

4)複数のJIS及びISOAIEC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の晶質項目及び機能 ｡特性に関する

表示 ｡記載に係る項目を評価項目とした｡

6)当該品目に適用できる JISがあるが､基本要件基準へ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JIST5216には､滅菌にかかる要求事項がない｡

このため､評価項 目に "耐滅菌性"を追加 して､JIST5216を参照規格とした｡

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｡ な

お､適用できるJISがある場合は､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｡

8)当該品目の同等品又は類似品にJIS､ISO｡IEC規格がある場合には､その品質項目を参考として

評価項目とした｡

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､既承認若 しくは既認証品目の適切な ｢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｡

ll)JIS又はISO規格の中で材質等により晶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)適用する晶質項目には "○"印を､特性等によ り選択適用する晶質頃日には "㊨."印を付して区

別した｡晶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は "△"印を､材料特性等に

より選択適用する表示項目には "底"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 JIS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は "∩"印を､表示項目には "◇"を､機能等により選択適用する品質項

目には "圏''jPを､選択適用する表示項目には "㊨"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､湿気､液

体の浸入､清掃､滅菌､消毒及び適合性"のうち､JISで5701で引用しているJISTO601-1

の "44.3こぼれ"､"44.4漏れ"及び "44.6液体の浸入"を適用する｡

2.医用電気システムでは､JISTO601-1のほかにJISTO601斗1の評価項目が適用される

ことがある｡例えば､歯周ポケット測定器では､JISTO601-1･1の "3.201 システムに

関する一般的要求事項"が適用されるので､"3.一般的要求事項"に "○"を付した0

13)JIS又はISO規格で規定される "設計"､"一般的デザイン"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歯科用ユニットー一般的要求事項及び試験方法

の "5.1.1設計"で規定される評価項目を "表面状態"及び "接続性"とした｡

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｡

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｡

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

機能及び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｡

な串､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

ー(腔)外用､並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｡

8.3 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?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日付け薬食機発第 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 11ヒ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｡

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0

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一般的名称の評価項目を

適用する｡

8,4試験方法

1)当該品目に引用又は参照する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月EC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は､同等品の JIS又はISO｡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｡

3)当該品目に引用又は参照するJIS又はISO令IEC規格がない場合には､類似品のJIS又はISO｡

IEC規格の試験方法等又は既承認若 しくは既認証品目の適切な ｢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 製造販売承認又は同認証品目の ｢規格及び試験方法｣は､製造販売承認申請書又は製造販

売認証申請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ISO｡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｡

8.5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ISO｡IEC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

ア)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｡一方､製造過程におい

て材料が物理的リヒ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は､製品と物理

的弓ヒ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

は組み立て又は接続の前及び/又は後の状態で試験を行 う必要がある｡

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｡

8.6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方法は､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規格及び描C規格

平成 19年 12月 1日時点で有効な歯科器械に関する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 3(3-1,針2)に示した.DIS又はFDISを基に制定されたJIS

の場合には､"DIS"又は "FDIS"として､同等性 (IDT､MOD)と区別して示した｡

7



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｡

備考 1.ISO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｡例えば､JIST

o601･1の対応 IEC規格 (IEC60601･1:1988)は､2005年に改訂されている｡

3.歯科器械に適用するISO規格についてはISO技術委員会 (TCIO6D9ntistry)が､IEC規格

については IEC技術委員会 (Tq62Electricalequipmentinmedicalpractice､TC87

Ultrasonics)が制定 B改訂を担当するが､IEC技術委員会 (TC62Electricalequipmentin

medicalpractice)が担当する電気的安全性評価のIEC規格及びISO技術委員会 (TC194,

Biologicalevaluationofmedicaldevices)が担当する生物学的安全性評価のISO規格も適用

される｡

10.参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 3･3に示 した｡

8



表 1 歯科器械の物理的 ◎化学的評価項目

A 外観 ｡構造 ｡材質評価

1 外観 ｡構造

2 形状

3 寸法

4 表面状態

5 材質

6 識別性

7 粒度

8 被膜厚さ

9 被膜密着性

B 力学特性評価

1 曲げモーメン ト

2 装着 トルク

3 緩み トルク

4 停止 トルク

5 最大荷重

6 ねじり抵抗

7 柔軟性

C 力学耐性評価

1 耐圧性

2 耐衝撃性

3 耐圧縮性

4 耐破壊 ｡変形性

5 耐崩壊性

D 耐久性評価

1 耐食性

2 耐水性

3 耐消毒性

4 耐滅菌性

5 耐清掃 再肖毒性

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

8 挿入力

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 (誤操作防止)

8 安定性

9 飛散防止

10 アラーム

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 偏心

H 空気 ｡水の量 や圧力に係る評価

1 給水 用 巨水流量

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 最低圧力

13 作動用空気の排気

J 機能に係 る評価

1 スプレー性

2 気水分離性能

3 固形物収集能力

4 照度

5 照度パターン

6 色収差

7 色温度

8 パターン内の放射熱

9 影

10 表示精度

11 根管長測定精度

12 根管長表示精度

13 オー トリバース動作確認

14 オー トス トップ動作確認

15 スローダウン動作確認

16 センサ測定精度

17 センサ測定範囲

18 センサ感度

19 モニタ画面画質

20 タッピング強さ

21 タッピング幅

22 最高温度

23 温度上昇率

24 温度設定

25 薬液の視認

26 プランジャ棒 (押 し棒)

27 吸引性

28 歯こう (垢)｡歯石除去性能

29 形成,切削 ｡研削性能

30 根管拡大性能

31 根管充填性能

32 振動付与性能

33 切開 ｡切除性能

34 洗浄性能

K 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

L その他の評価

1 可動範囲

2 可動部分の距離

3 可動部分ゐ保護

4 質量

5 取 り付け許容質量

6 操作性

7 騒音 レベル

8 可搬性

9 水の浸入



表 2 医科用医療機器 との関係 で品質項 目を定めない歯科器械

医療機器の区分 ･土⊥ ド -般的名称 認証基準 1)

管理医療機器 .70002000 歯科集団検診用パ ノラマⅩ線撮影装置 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 口内汎用歯科Ⅹ線診断装置

37636000 アナログ式口外汎用歯科Ⅹ線診断装置 有

37667000 デジタル式 口外汎用歯科Ⅹ線診断装置 有

37637000 アナログ式歯科用パノラマⅩ線診断装置 有

37640000 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 B断層撮影Ⅹ線診断装置 有

37669000 デジタル式歯科用パノラマ 8断層撮影Ⅹ線診断装置 有

37677010 頭蓋計測用Ⅹ線診断装置 有

37677020 頭蓋計測用一体型Ⅹ線診断装置 香

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

1)平成 17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 晶質項 目を定めることができない歯科器械

医療機器の区分 コード 一般的名称 備 考

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

36193000 歯科用麻酔ガス送入ユニット

70641000 羅患象牙質除去機能付 レーザ

管理医療機器 13187000 電気式歯髄診断器

70180000 歯科診断用口腔内カメラ

33995010 光学的歯石歯垢検出器

33995030 電気式 う蝕検出装置

70696000 歯科用唆合音測定器

33995020 光学式 う蝕検出装置

31885000 回転式歯周用スケーラ

70719000 歯科用多目的超音波治療器 清掃用粉末を含むものに限るo

38597000 チエアサイ ド型歯科用コンピュータ支援設計 .製造ユニ ット

44015000 歯科用電動式 ドリルシステム

70455000 歯科用骨粉収集器

70694000 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

70706000･歯科用両側性筋電気刺激装置

70711000 歯科根管内洗浄吸引乾燥装置

70712009 歯科根管材料電気加熱注入器

70717000 歯面漂白用活性化装置

70707012 電動式歯面清掃用装置

70707022 能動型機器接続歯面清掃用器具

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

70460000 歯科用洗浄プローブ

70461000 歯周ポケット洗浄プローブ

70761000'歯科用メッキ装置キット

ll



表 4 キット◎セ ット及び関連器材

医療機器の区分 コー ド 一般的名称 備 考

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.汎用電気手術 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 歯科用オプション迫力ロ型ユニット

70726000 可搬式歯科用オプション追加型ユニット

70719000 歯科用多目的超音波治療器 清掃用粉末を含むものに限るo

70707012 電動式歯面清掃用装置 清掃用粉末を含むものに限るo

70707022 能動型機器接続歯面清掃用器具 清掃用粉末を含むものに限る○

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ット

44406000 歯科用救急キット

70886000 歯科用印象材キット

表 5 複数の使用 目的を有する多目的機器

医療機器の区分 コー ド 一般的名称 備 考

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

70719000 歯科用多目的超音波治療器

70691000 歯科用噴射式切削器 ｢切削｣と ｢清掃 ○研磨｣

12



別表 且一且 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ｡化学的評価項 冒 (歯科用ユニット関連)

○: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 息 :選択適用する表示項目

コー ド 一般的名称 引用規格(JⅠS)番号 引用規格名称(参照規格番号) - 電 外 寸 表 最 耐 耐 耐 耐 揺 大負 蔚 揺 可 解 緊 圧 症 防 口 安 飛 袷 作 固

般 磁 観 法 帝 大 圧bL+ 破 水 清 続 続 燃 放 秦 力 力 生 † 定 敬 水 動 形

蛋気安全蓬 両立悼Ci 構造 状態 荷重 相性 顔変形悼 性 拷潤三重三*悼 悼 荷 口† ∴る 性能 性 機柄 停止悼能 開放機能 系の破裂耐性 塑∫=-PPフ⊂⊃千 悼 防止 排水読量 圧力 物収隻能力

349910107072300070724000.16692000歯科用ユニット歯科矯正用干ニット歯科小児用ユニット予防歯科用ユニット ユニット T5701 別記1 ○ ○○ ○ △ ○ △ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ △1 △ ○

チェア (JⅠST5602) ノ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

照明器 (ⅠSO9680:1993) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70725000可搬式歯科用ユニットユニ ット T5701 (JⅠST5701) ○ ○ ○ △ ○ △ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ､△ △ ○チェア (JIST5602) ○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

照明器 (ⅠSO9680:1993) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表2を参照のこと.

別記 1:歯科用ユニット-一般的要求事項及び試験方法

コ - 照 照 色 色 ノヾ 影 最 Eヨ耳モ 負 最 可 可 可 質 敬 可 水

度 皮 収 温 タ 大 大 荷 大 動 戟 動 量 り 搬 の
ノヾ 差 皮 ー 安 上 能 移 範 部 部 秤 悼 浸

般 タ ン 全 昇 力 動 顔 分 分 け 入
i 的 ー 内 負 負 量 の の 許

ド 名柿 ン' の放射熱 荷能力 荷鰭力 距離 梶護 餐質量

34991010707230007072400016692000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予防歯科用ユニット ユニット △ △ ○ ○

チェア △ ○ △ ○ ○ △ △

照明器 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ (⊃

70725000可搬式歯科用ユニット ユニット △ △ ○ ○ ○チェア △ ○ △ ○ _○ △ △ ○
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別表 且-2 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 ｡化学的評価項目一(歯科用吸引装置関連)

○:適用する品質項目 △ :晶質項目ではない表示項目

⑳ :選択適用する品質項目 息 :選択適用する表示項目

コー ド -般的名称 引用規格名称(参照規格番号) 般電気 電磁両立 外観構 寸紘 秦面状態 耐崩壊悼 耐清掃 揺読悼 脱着悼 ク七二ここ気敬引 プロ工気疏量 最低症力 気水分舵 固形物敬 騒立I∃レlべ 可搬 ●悼

引用規格(JⅠS)番号 安全垂 性蓬 造 潤∃三一時悼 量 悼能 集能力 ノレ

34859000 …セン トラル方式歯科用吸引華 自立式口腔外用装置 泊 立式口腔内用泊 立式口腔外用 T5801 歯科器械-吸引システム ○ ○ ○ △ ○ + 1) ⑳2) ○ ○ ○ ●3) ⑳ 2) ○

○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○

○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ● 2ー ○ ○ ○ ⑳ 3) ● ヱ) ○ ● 5)

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表 2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｡

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｡

5)可般式のものに適用するQ
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別表 且-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 (ハン ドピース関連)

○ :適用する晶質項目 △ :品質項目ではない表示項目

⑳ :選択適用する晶質項目 A :選択適用する表示項目

コー ド 一般的名称 引用規格(JIS)%% 引用規格名称(参照規格番号) 電 形 寸 秦 停 耐 耐 耐 耐 揺 装 引 挿 静 温 ア 回 回 回 偏 クヒエ 作 作

般 磁 状 法 面 止 症 衝 演 宿 続 着 抜 入 的 度 ラ 転 転 転 心 気 動 動

電気安全垂 両立性垂 状態 トルク 悼 撃悼 歯性 棉潤≡巨三一時悼 部過A口悼 悼 力 力 伝逮力 上昇 Iム 刺御機能 逮皮 方向 潤管芸g 空気圧 グロここ二気冒富

38347000歯科用電動式ハンドピース (JIST5907)(JⅠST5909) ○ ○ ○ ● 10) ○ ○ ○ +9)○ ● 3) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ● 8) ○

70695000歯科多目的治療用モータ (JⅠST5907)(JⅠST5909) ○ ○ ○ ㊨ lo) ○ ○ ○ ⑳9)○ ● 3) ●21 ⑳ 2) ● ヱ) @ 2) ○ ● TI○ ○ ● 6) ●1)

70690000歯科用電気回転駆動装置 T5909 別記1 ○ ○ ○ ○ ○ ⑳9)○ + 3) ○ ○ ●81

70689000歯科用空気回転駆動装置 T5908 別記2 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ● 3) ○ ○ ● 8ー ○ ○ ○

40958000歯科用ガス圧式ハンドピース T5906 別記3 ○ ○ ○ 塵 lo) ○ ○ ○ ● 3ー ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

コー ド -般的名称 切 切 作 ス 樵 根 オ オ ス 無 換 騒

削 削 ■動 プ 管 管 ー ー ロ 負 作 ゴこf∃
部 部 用 レ 長 長 ト ト I 荷 性 レ
袷 袷 クセエ I 測 義 リ ス ダ 回 _､ミ

却用水量 却用*_I気量 気の排気 悼 定精皮 示精皮 ノミース動作確認 トップ動作確認 ウン戟作確認 転逮痩 ノレ

38347000歯科用電動式ハンドピース ● 3) ● 3) ● 3) ○ ○ ○

70695000歯科多目的治療用モ∵タ ● 3) ● 3) ● 3) ○ 0.● ヰ) ● 5) ● 6) ○ ○ ○

70690000歯科用電気回転駆動装置 ● 3) ● 3) ○ ○ ○

70689000歯科用空気回転駆動装置 ● 3) ● 3) ● 3) ○ ○ ○

40958000歯科用ガス圧式ハン ドピース ○ ○ ○ ○ ○
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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2を参照のこと.

別記1:歯科用ハンドピースー歯科用低電圧モータ

別記2:歯科用ハンドピースー歯科用エアモータ

別記3:歯科用ハンドピース一第 1部 :高速エアタービン-ンドピース

別記4:歯科用ハンドピース一第2部 :ス トレー ト及びギア- ドアングル-ンドピース

1)偏心の評価が不要なものを除く｡

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

3)引用又は参照するJISの規定による｡

4)オー トリバース動作があるものに適用する｡

5)オー トス トップ動作があるものに適用する｡

6)スローダウン機能があるものに適用する｡

7)アラーム機能があるものに適用する｡

8)回転方向の切 り替え機能があるものに適用する｡

9)滅菌を必要とする部分に適用する｡

10)寸法を表示するものに適用する｡



別表 1-4 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 △ :品質項目ではない表示項目
⑳ :選択適用する晶質項目 息 :選択適用する表示項目

コー ド 一般的名称 引用規格(JIS)%% 引用規格名称(参照規格番号) 蛋 外 形 寸 義 耐 耐 挿 ア 表 根 根 セ セ セ ~タ タ

般蛋気安全蓮 磁両立悼垂 観構造 状 法 面状態 滅菌悼 宿掃潤虫卑怯 入力 ラーム 示棉皮 管長測定精皮 管長表示精皮 ン′サ測定精皮 ンサ刺定範囲 ンサ感皮 ツどンlグ強さ ツどング幅

16355000歯科用根管長測定器 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70697000歯周ポケット測定器 ○ ○ ● 1) ○ ○ ○

70698000p歯科用下顎運動測定器 (別記1) ○ ○ ● 1) ○ ○ ○ ○

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表 2を参照のことO

別記 1:FDAガイダンス :GuidanceforindustryandFDAStaffClassIISpecialControlsGuidanceヱ〕ocument:DentalSonographyandJawTrackingDevices

1)滅菌を必要とする部分に適用する｡
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別表 且-5 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 リヒ学的評価項目 (診療用小器械関連 :その1)

○:適用する晶質項目 △ :晶質項目ではない表示項目

⑳ :選択適用する晶質項目 息 :選択適用する表示項目

コー ド 一般的名称 引用規格(JⅠS)番号 引用規格名称(参照規格番号) 蛋 外 寸 材 粒 被 被 装 緩 耐 耐 耐 耐 耐 按 接 装 引 挿 回 回 玩 振 振 偏

般電気安全蓮 磁両立悼垂 観棉造 法 質 度 膜厚さ 膜餐着性 着トルク みトルク 圧性 破顔変形悼 食悼 消∃≡帝悼 演菌性 続部逮∠ゝ口悼 続密封悼 着悼 抜力 入力 転倒 _御機能 転逮皮 動敬 動停止力 幅 心

36047~000超音波歯周用スケーラ T5911 別記1 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70704000歯科用エアースケーラ T5910 別記2 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ･○~

43076000超音波歯科根管拡大装置 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70705000歯科用根管拡大装置 (⊃ ○ ○ ⑳ 1) ● 1) ● 11 ○ ● 2ー ○ ⑳ 6) ○ ● 2) ○ ○ @-.3)● ヰ) ○ ○ ●5ー

70710000歯科用根管洗浄器 ○ (⊃ ○ ● 2) ○ ●6ー○ ○ ○ .@ 4) ○ ○

70716000電熱式根管プラガ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

コー ド 一般的名称 ワ七二=ニ 作 作 水 切 切 最 温 温 莱 棒 フ 敬 去 ∋性 こ 根 根 洗 無 操 騒

気 動 動 潤 削 削 高 皮 度 演 ) -_フジヤし 引 管 管 浄 負 作 ±こf∃潤 *二Ⅰニ 水 費 部 部 堤 上 読 の 悼 能 うロ:′ 拡 充 性 荷 性 レ
費量 気圧 圧 量 袷却用水量 袷却用壁香富 皮 ∈ヨチ卜率 定 視認 大悼能 填悼能 能 回転逮度 べノレ

36047000超音波歯周用スケーラ ○ ○ ○

70704000歯科用エアースケーラ ○ △ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○

43076000超音波歯科根管拡大装置 ○ ○ ○

70705000歯科用根管拡大装置 ○ a ○ ● 41 ○

70710000歯科用根管洗浄器 ○ ○ ○ ● iJ ○

70716000電熱式根管プラガ . ○ ○ ○ ○

70402000歯科麻酔用電動注射筒 ○ ○ ○
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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 2を

参照のこと｡

別記1:歯科用ハンドピース-電動スケ-テ及びスケーラ

チップ

別記2:歯科用ハンドピース-歯科用エアスケーラ及びス

ケーラチップ

1)コーティングされているものに適用する0

2)空気駆動のものに適用する｡

3) トルク制御のあるものに適用する｡

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｡

6)滅菌を必要とする部分に適用する｡



別表 且-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 :選択適用する品質項目 息 :選択適用する表示項目

コード 一般的名称 引用規格(JⅠS)番号 引用規格名称(参照規格番号) - 電 材 粒 被 被 緩 耐 耐 耐 接 揺 引 挿 ア 回 回 振 振 切 根 根 作

般 磁 質 皮 膜 膜 み 破 食 滅 続 続 抜 入 ラ 転 転 動 幅 削 管 管 確 ー

電気安全垂 両立悼垂 厚さ 密着悼 トルク 壊変形性 悼 菌悼 悼 部適Aロ悼 力 力 ーム 刺御機能 逮度 数 部袷却用水Eヨ塞 長刺定精皮 長表示精皮 認 トストツフ

70719000 歯科用多 目的超音波治療器 歯こう (垢ト 歯石除去 (JⅠST5911) ○ ○ ○ ● 1) + I) ● い ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

根管拡大 リ青掃 ○ ○ ○ ● 1) ● 1) ● 1l ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

根管充てん (填) ○ ○ ○ ● 1) ● 1) ● 11 ○ ○ (⊃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

振動付与 ○ ○ ○ ● 1) + I) ● l) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

根管長測定 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

洗浄 ○ ○ ○ ● lJ ● 1) 8 17 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

コー ド 一般的名称 石 -除 こ去 う性能 ロ性 形ムヒ ､級管紘大悼能 根管充填悼鰭 振動付与悼能 切開初除悼能 洗浄性鰭 紘_立lヨレベル
日ヒ )切削削

70719000 歯科用多 目的超音波治療器 歯こう (垢).歯石除去 ○ ○

形成,切削 .研削 ○ ○

根管拡大 リ青掃 ○

根管充てん (填) ○

振動付与 ○

根管長測定

洗浄 ○

切開 ,切除 ○

注 :一般電気安全及び電磁両立性の評価項目は､別表 2を参照のこと｡

1)コーティングされているものに適用する｡
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別表 1-7 管理医療機器に属する歯科器械の物理的 リヒ学的評価項目 (器具関連)

○ :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 息 :選択適用する表示項目

コー ド 一般的名称 引用規格(JIS)番号 引用規格名称(参照規格番号) 外観棉追 形状 寸法 表面状態 材質 識別悼 曲げモーメント ねじり檀抗 耐食悼 耐潤三岳三-f琴=性 耐滅菌悼 接読部逮A口悼 引抜力 _軸特悼 偏心

70688000電動式歯科用螺旋状除去器 (JⅠST5213) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ⑳ 2) ○

70686000歯科用根管口拡大 ドリル (JIST5208)(JIST5215) ○ ○ ○ ○ ○ ○ + 1) ○ ● 2ー ○ _○

43311000歯科用電動式 ドリル (JIST5208) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ● 1) ○ ● 2ー ○ ○

31875012単回使用歯科用根管リーマ (JⅠST5216) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ⑳3) ● 3) ○

31875022電動式歯科用根管リーマ (JⅠST5216) ○ ○ ⑳ 5) ○ ○ ● 5ー ● 3ー ⑳ 3) ○ ○ ○ ○ ○

31878022電動式歯科用ファイル (ⅠSO3630-1)(別記1) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ● 2) ○ ○ ○

31878012単回使用歯科用ファイル (JⅠST5211)(JIST5212) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ● 1) ⑳ 6) ○

70965002電動式歯科用インプラント手術器具 (JⅠST5417)(Ⅰso3630-2)(JⅠST5215) ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○

41539000電動式歯科用歯内ペース トキャリヤ T5213 歯科用根管 ら旋状充てん (填)器 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ▲ 2) ● 7)

35970022 …滅菌済単回使用歯科用シリンジ 上州.華 滅菌 ○ ○ ○ ○ ● 8)
○ ○ ○ ○ ○ ● 2) ●2) ● 8)

別記1:ANSI/ADA Speci五cationNo.101:2001 RootCanallnstruments:GeneralRequirements

1)刃部の長さが3mm以下のもの､作業部位の直径が1.1mm以上のものには適用 しない. 5)参照するJISで規定する種類が 090- 140のものには適用 しない.

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｡

3)参照するJISで規定する種類が 050を越えるものには適用しない0

4)参照するJISで規定する種類が 070を越えるものには適用 しない｡

6)参照するJ【Sで規定する種類が 070を越えるもの及び炭素鋼製のものには適用 しない｡

7)JISで規定する軸部形式2であり､針部全長が29mmのものには適用 しない.

8)接続部のあるものに適用する｡
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別表 2-且 管理医療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 :ユニット関連)

○: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 圏 :個別規格を引用 し選択適用する晶質項目 息 :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JⅠSTO601-1の章 1 2 3 4 7 9 10

コー ド 一般的名称 引用する個別規格(JⅠS)香｡77 引用規格名称(参照規格番号) 読 標 蛋 環 分 蛋 外 分 保 逮 耐 機 動 秦 正 懸 過 火 浸 あ 蛋 危 異 部 蛋 保 構

般 敬 *奉 蘇 境 般 類 圧 装 離 護 読 電 械 く 牢角 常 義 皮 事 入 ふ 蘇 険 常 lコPP 蘇 請 造

的 に 入 条 に 及 及 按 漏 圧 的 部 な 機 の の ､れ の な 作 及 部由一コロロ及び配置 接 及

翠 関 力 件 関 び び 也ヽ れ 強 分 使 棉 温 防 清 ' 逮 出 動 び 也 び

求事項 する般的要求辛項 不及び文童Eヨ する要求事項 /又はエネ,ノレギーの刺限 保護カバー 機能揺地及び等電位化 蛋疏及び忠者刺定電疏 皮 及び縁 用時における安定悼 痩 止 掃 こ､ぼ減 れ菌 ､､漏消 れ貞三 ヽ帝及 湿び気適 ､合 液性 体の 断 力に対する保護 及び敬障状態 壁上と般 藤千及び接続 醍置

34991010歯科用ユニット T5701 別軍1 ○ ◇ ○ ⊂コ ○ ○ ロ ○ [コ ○ 口 [コ [コ ⊂] [コ ○ ●小 ○ [コ ○ ○ ○ ○ ⊂コ ○ ○

70723000歯科矯正用ユニット T5701 別記1 ○ ◇ ○ 口 ○ ○ [コ ○ □ ○ [コ [コ [コ [コ 口 ○ ●lJ ○ [コ ○ ○ ○ ○ [コ ○ ○

70724000歯科小児用ユニット T5701 別記1 ○ ◇ ○ [コ ○ ○ [コ ○ [コ ○ [コ [コ [コ ⊂] ロ ○ ●1) ○ ⊂] ○ ○ ○ ○ 【コ ○ ○

16692000予防歯科用ユニット T5701 別記1 ○ ◇ ○ [コ ○ ○ ⊂コ ○ ⊂】 ○ [コ [コ_[コ ⊂コ ロ ○ ●り ○ [コ ○ ○ ○ ○ ⊂】 ○ ○

70725000可搬式歯科用ユニット (JⅠST5701) ○ ○ ◇ ○ [コ ○ ○ [コ ○ [コ ○ [コ [コ [コ [コ [コ ○ ●り ○ [コ ○ ○ ○ ○ ⊂] ○ ○

34859000l70727000i …セン トラル方式歯科用 廃 自立式口腔外用吸引装 ト -置 場 立式口腔内用 T5801T5801[別記2 [コ ◇ ○ [コ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○̀

[コ ◇ ○ D ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●い ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

⊂] ◇ ○ [コ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ● 1ーI○ ○ ○ ○ ]○ ○ ○ ○ ○

纏 立式口腔外用 ⊂] ◇ ○ [コ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

別記 1:歯科用ユニットー一般的要求事項及び試験方法
別記 2:歯科器械一吸引システム

1)懸垂機構を有する場合に適用する｡
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別表 212 管理医療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､診断用小器械)

○ :適用する晶質項目 口 :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 圃 :個別規格を引用 し選択適用する品質項目 底 :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

引用するJ【STO601-1の章 1 2 3 4 7 9 10

コー ド 一般的名称 引用する個別規格(SIS)%⊂コ77 引用規格名称(参照規格番号 ) 読 標 蛋 罪 ∠＼ 蛋 外 分 保 逮 耐 機 動 秦 正 懸 過 火 連 体 あ 蛋 異 部 蛋 保 棉
般 敬 /77嘩秦示及び文書 源 境 般 刀類 症 装 舵 義 続 竜.械 く 面ヽ角及び縁 常 垂 皮 事 合 の ふ 蘇 常 ローコロロ 蘇 請 追
的 に 入 条 に 及 及 接 漏 圧 的 部 な 機 の の 性 浸 れ の 作 及 部面｡P口及び配置 按 及

質求事項 関する般的質求事項 力 件 関する要求事項 び/又はエネルギIの刺限 び煤護カバー 也ヽ機鰭接地及び等蛋位化 れ電読及び忠者測定電流 強皮 分 使用時における安定悼 棉 温皮 防止 入 ､ヽゝ_清 這軍 咋滅 漏琴 咋消湿毒 気及 'び液 逮断 ●動及び敬障状態 び壁jL般 也藤千及び接読 び配置

38347000 歯科用電動式ハンドピース (JーST5907)(JIST5909) _○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70695000 歯科多目的治療用モータ (JⅠST5909) ○ ○ △ ○ (⊃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70690000 歯科用電気回転駆動装置 T5909 別記1 ○ ◇ ○ ○ ○ ○ □ □ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70689000 歯科用空気回転駆動装置 T5908 別記2 雷 1) ■ 1) ○ ○ ○ ○ ■り

40958000歯科用ガス圧式ノ､ン ドピース T5906 別記3 ■ lJ 雷1) ■ り

70692000 ス トレー ト ギア- ドアングルハンドピース T5907 別記4 ■ 1) l l) 『1)

16355000 歯科用根管長測定器 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

70697000歯周ポケット測定器 ○ 2) △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ (⊃ ○

70698000歯科用下顎運動測定器 ○2) ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

別記 1:歯科用-ン ドピースー歯科用低電圧モータ 別記 3:歯科用ハンドピース一第 1部 :高速エアタービン-ンドピース

別記 2:歯科用-ン ドピースー歯科用エアモータ 別記 4:歯科用ハン下ピース一第2部 :ス トレー ト及びギア- ドアングル-ンドピース

1)照明用電源に適用する｡

2)JISTO601-1-1の 3.201システムに関する一般的要求事項 を適用するO
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別表 213 管理医療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) ､

○:適用する晶質項目 □ :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 囲 :個別規格を引用 し選択適用する晶質項目 息 :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JⅠSTO601-1の章 1 2 3 4 7 9 10

コー ド 一般的名称 引用する個別規格(J【S)香｡~亨 引用規格名称(参照規格番号 ) 読 標 蛋 慕 ∠＼振 -- 外 ∠＼ 保 逮 -耐 機 勤 表 正 過 言火 適 体 あ 症電 異 部 電 保 構

般 験 *表示及び文塞臣ヨ 港 境 般 刀顔 手ネノギーの節 装 二刀離 護 続 電 械 く 雫角及び縁 常 度 萱事 合 のふ 力源 常 Flーコロロ 蘇 義 追

的 に 入 餐 に 冬 接 渇 圧 的 部 な の …の 性 浸 れヽ 容の 作 葵 部 揺 葵

要求事項 関する般的要求事項 力 件 関する要 び保請カバー 也ヽ機鰭揺也及び等蛋位化 れ電疏及び忠者測定蛋派 強皮 分 使用時における安定性 温 …防度 書止 入ヽ -ヽ清 ぼ掃 れ 器及び症力を受ける部分逮節 動及び故障状態 び壁上エ般 蔀lコロロ及び配置 也由チ及び接続 び配置
求事項 ヽヽ滅 漏り十消湿毒 気及 'び液

36047000 超音波歯周用スケーラ T5911 別記1 ■1) ○ ●1)■い [コ 【コ [コ ○ ○ [コ ■1)

70704000 歯科用エアースケーラ T5910 別記2 ■1) tlJtl) ○ 圏2) ■り 10

70719000 歯科用多目的超音波治療器 (JⅠST5911) ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○○ ○ ○ ○ ○ ○

43076000 超音波歯科根管拡大装置 ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ (⊃ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ●31○ ○ ○ ○ ○ ○

70705000 歯科用根管拡大装置 ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ●3)⑳3) ⑳3) ⑳3) ⑳3) ●3) ●釦 ●3) ●釦 ● 3) ● Jー ⑳3) ●3)●3) ○ ○ ●:1)●:i) ○

70710000 歯科用根管洗浄器 ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ⑳3)○ ○ ○ ○ ○ ○

70716000 電熱式根管プラガ ○_ △ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○_○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

別記 1:歯科用ハン ドピース-電動スケーラ及びスケーラチップ

別記 2:歯科用ハン ドピース-歯科用エアースケーラ及びスケーラチップ

1)照明用電源に適用する｡

2)チップ交換工具のあるものに適用する｡

3)電気を用いるものに適用する｡
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別表 2-4 管理医療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

⑳ :選択適用する品質項目 凝 :個別規格を引用し選択適用する品質項目

引用するnSTO601-i-2の項 エミッション イミュニティ

コー ド 一般的名称 引用する( 引用規格名称 シ 無ヨ 線ン周波( 低周波_工､ツ 静電気放電 放射4匹藤局波 過渡覗負

個別規格(JⅠS)番号 (参照規格番号) RF)エヽツ シ′ヨン (ESDヽヽ■■′ 蛋磁罪

34991010歯科用ユニット T5701 歯科用ユニット--般的要求事項及び試験方法 ○ ○ ○ ○ ○

70723000歯科矯正用ユニット T5701 歯科用ユニット-一般的要求事項及び試験方法 ○ ○ ○ ○ ○

16692000予防歯科用ユニット T5701 歯科用ユニット一二般的要求事項及び試験方法 ○ ○ ○ ○ ○

70725000可搬式歯科用ユニット (T5701) ○ ○ ○ ○ ○

34859000歯科用吸引装置 セン トラル方式 T5801 歯科器械-吸引システム ○ ○ ○ ○ ○
非自立式口腔外用 ○ ○ ○ ○ ○○自立式口腔内用 ○ (⊃ ○ ○

自立式口腔外用 ○ ○ (⊃ ○ ○

70727000歯科用吸引装置ポンプ T5801 歯科器械-吸引システム ○ ○ ○ ○ ○

38347000歯科用電動式ハンドピース (JIST5907,JIST5909) ○ .○ ○ ○ ○

70695000歯科多目的治療用モーダ (JⅠST5909) ○ ○ ○ ○ ○

70690000歯科用電気回転駆動装置 T5909 歯科用ハンドピース-歯科用低電圧モータ ○ ○ ○ ○ ○

70689000歯科用空気回転駆動装置 T5908 歯科用ハン ドピース-歯科用エアモータ ● 1) ⑳ 1) ● り ● り + 1)

40958000歯科用ガス圧式ハンドピース T5906 歯科用-ンドピース-第 1部 :高速エアタービン-ン-ドピース ● り ● 1) ● l) ● り ● l)

70692000ス トレー ト,ギア- ドアングルハンドピース T5907 歯科用ハンドピース-第 2部 :ス トレー ト及びギア ● l) + 1) ● り ● 1) + 1)- ドアングルハンドピース

16355000歯科用根管長測定器 ○ ○ ○ ○ ○

70697000歯周ポケット測定器 ○ ○ ○ ○ ○
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引用するJⅠSTO601十2の項 エ ミッション イ ミュニティ

コード 一般的名称 引用するI 引用規格名称 シ 無ヨ線ン周演( 低局演エーツ 静蛋気放電 放射無級局波 過漢現負

70698000歯科用下顎運動測定器 ○ ○ ○ ○ ○

70701000歯牙動揺測定器 ○ ○ ○ (⊃ ○

36047000超音波歯周用スケーラ T5911 歯科用ハン ドピース-電動スケーラ及びスケーラチップ ⊂] ⊂】 [コ ロ □

70704000歯科用エアースケーラ T5910 歯科用ハン ドピース-歯科用エアースケーラ及びスケーラチップ 圏 2) 1 2) 圏2) 国 2) I 2)

70719000歯科用多目的超音波治療器 (J【ST5911) ○ ○ ○ ○ ○

43076000超音波歯科根管拡大装置 ○ ○ ○ ○ ○

70705000歯科用根管拡大装置 ● 2) ● 2) ● 2) ◎ 2) ⑳ 2)

70710000歯科用根管洗浄器 ○ ○ ○ ○ ○

70716000電熱式根管プラガ ○ ○ ○ ○ ○

70402000歯科麻酔用電動注射筒 (ⅠSO9997) ○ ○ ○ ○ ○

1)照明用電源に適用する｡

2)電気を用いるものに適用する｡
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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月EC規格

規格番号 規格名称 対応 JⅠS

ⅠSO1797-1:1992 DentalrotarylnStrumentS一一Shanks--Part1:Shanksmadeofmetals JⅠST5504-1 MODAmd1:1997

ⅠSO1797-2:1992 Dentalrotaryinstrument8--Shanks--Part2:Shanksmade_ofplastics JⅠST5504-2 MOD

ⅠSO2157:1992 Dentalrotaryinstruments-Nominaldiameters.and JIST5503 IDT
designationcodenumber

ⅠSO3630-1:1992 Dentalroot-canalinstruments-Partl:Files,reamers,barbed JⅠST5205 MOD
broaches,rasps,pastecarriers,explorersandcottonbroaches JⅠST5206 MOD

ⅠSO3630-2:2000 Dentalroot-canalinstruments-Part2:Enlargers JⅠST5208 DⅠS

ⅠSO3630-3:1994 Dentalroot-canalinstruments--Part3:Condensers,pluggers
andspreaders

ⅠSO3823-1:1997 Dentalrotaryinstruments--Burs-Partl:Steelandcarbide
buys

ⅠSO3823-2:2003 Dentistry--RotaryburinstrllmentS-Part2:Finishingburs

ⅠSO3964:1982 Dentalhandpieces-Couplingdimensions

ⅠSO4073:1980 Dentalequipment-Ⅰtemsofdentaleqllipmentattheworking
place一一Ⅰdenti丘cationsystem

ⅠSO6360-1:2004 Dentistry-NumbercodingsystemforrotarylnStrumentS-
CoⅠ.1:2007 Part1:Generalcharacteristics

ⅠSO6360-2:2004 Dentistry-Numbercodingsystemforrotaryinstruments-
Parts:Shapes

ⅠSO6360-3:2005 I)entistry-Numbercodingsystemforrotaryin.struments--
Part3:Speci丘ccharacteristicsofbursandcutters

ⅠSO6360-4:2004 Dentistry-Numbercodingsystemforrotaryinstruments--
Part4:Speci丘ccharacteristicsofdiamondinstruments

ⅠSO6360-5:2007 Dentistry一一Nllmbercodingsystemforrotaryinstrument8,-
Parts:Speciaccharacteristicsofroot-canalinstruments

ISO6360-6:2004 Dentistry-Numbercodingsystemforrotaryinstruments--
Part6:Speciaccharacteristicsofabrasiveinstruments

ⅠSO6360-7:2006 Dentistry一一NumbercodingsystemforrotarylnStrumentS-Part7:Speci五ccharacteristicsofmandrelsandspecial
instruments

ⅠSO6875:1995 Dentalpatientchair JⅠST5602 MOD

ⅠSO7488:1991 Dentalamalgamators

ⅠSO7492:1997 DentaleXplorers JⅠST5402 MOD

ⅠSO7493:2006 Dentistry-Operator'sstool J【ST5601 MOD

ⅠSO7494-1:2004 Dentistry-Dentalunits--Partl:GeneralrequlrementSand JⅠST5701 MODtestmethods

ⅠSO7494-2:2003 Dentistry-I)entalunits-Part2:Waterandairsupply

ⅠSO7494-1:2004 Dentistry--Dentalunits一一Part1:GeneralrequlrementSand
testmethods

ⅠSO7711-1:1997 Dentalrotaryinstruments--I)iamondinstruments-Partl: JIST5505-1 MOD
Dimensions,requirements,markingandpackaging

ⅠSO7711-2:1992 Dentalrotalγinstruments-Diamondinstruments-Part2: JⅠST5505-2 MODDiscs

ⅠSO7711-3:2004 Dentistry-Diamondrotaryinstruments-Part3:Gritsizes,
designationandcolourcode

ⅠSO7785-1:1997 Dentalhandpieces一一Partl:High-speedairturbinehandpieces JⅠS.T5906 MOD

ⅠSO7785-2:1995 Dentalhandpieces--Part2:Straightandgearedangle JⅠST5907 MOD
handpieces

ⅠSO7786:2001 Dentalrotaryinstruments-Laboratoryabrasiveinstruments JⅠST5210 DⅠS

ⅠSO7787-1:1984 Dentalrotaryinstruments--Cutters--Partl:Steellaboratory JⅠST5506-1 MODclltterS

ⅠSO7787-2:2000 Dentalrotaryinstruments-Cutters-Part2:Carbide JⅠST5506-2 DⅠS
laboratorycutters

ISO7787-3:1991 Dentalrotaryinstrument8--Cutters-Parts:Carbide JⅠST5506-3 MOD
laboratorycuttersformillingmachines

ⅠSO7787-4:2002 Dentalrotaryinstruments-ClltterS-Part4:Miniature JⅠST5506-4 MOD
carbidelaboratorycutters

ⅠSO7885:2000 Steriledentalin]ectionneedlesforsingleuse JⅠST6130 MOD

Ⅰso8282:1994 DentalequlPment--Mercuryandauoymixersanddispensers
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ⅠSO9168:1991 Dentalhandpieces一一Hoseconnectors

ⅠSO9173-1:2006 Dentistry-Extractionforceps--Partl:GeneralrequlrementS
andtest,methods

ⅠSO9680:2007 Dentistry-Operatinglights

ⅠSO9687:1993 Dentalequlpment-Graphicalsymbols

ⅠSO9873:1998/Cor1:2000 DentalhandinstrumentsHReusablemirrorsandhandles JⅠST5903 MOD

ⅠSO9997:1999 Dentalcartridgesyringes

ⅠSO10323:1991 Dentalrotaryinstruments-Borediametersfordiscsand
wlleels

ⅠSO10637:1999 Dentalequipment--High-andmedium-volumesuction JⅠST5801 MOD
systems

ⅠSO10650-1:2004 Dentistry--Poweredpolymerizationactivators-Partl:
QuartztllngStenhalogenlamps

ⅠSO10650.2:2007 Dentistry--PdweredpolymerizationactiVators一一Part2:
Light-emittingdiode(LED)lamps

ⅠSO11143:1999 Dentaleqllipment-Amalgamseparators

ⅠSO11144:1995 DentalequlPment--Connectionsforsupplyandwastelines

ⅠSO11193-1:2002Col.1:2005Amdl:2007 Single-usemedicaleXaminationgloVes-Part1:Speci丘cationforgloVesmadefromrubberlateXorrubbersolution

ⅠSO11498:1997 Dentalhandpieces-Dentallow-Voltageelectricalmotors JⅠST5909 .MOD

ⅠSO11499:2007 Dentistry-Single-usecartridgesforlocalanaesthetics JⅠST5908 MOD

ⅠSO13294:1997 Dentalhandpieces--Dentalairmotors

ⅠSO13295:2007 Dentistry--MandrelsforrotarylnStruments

ⅠSO13397-1:1995 Periodontalcurettes,dentalscalersandeXcaVators-Partl1: JⅠST5404 MOD
Generalrequirements JIST5406 MOI).

ⅠSO13397-2:2005 Dentistry--Periodontalcurettes,dentalscalersandeXcaVators
-Part2:PeriodontalcurettesofGrtype

ⅠSO13397-3:1996 Periodontalcurettes,dent,alscaleTSandeXcavators-Part3: JⅠST5406 MOD .
Dentalscalers一一H-type

ⅠSO13397-4:1997 Periodontalcurettes,dentalscalersandeXcaVatol.8-ーPart4: JⅠST5404 MOD
DentaleXcaVators一一Discoid-type

ⅠSO13897ニ2003Cor1:2003 Dentistry--Amalgamcapsules

ⅠSO15087-1:1999 DentaleleVators-Part1:Generalreqllirements

ⅠSO15087-2:2000 DentaleleVators-Part2:WarwickJameselevators

ⅠSO15087-3:2000 Dentalelevators-Part,3:CryerelevatorS

ⅠSO15087-4:2000 DentaleleVators--Part,4:Couplandelevators

ⅠSO15087-5:2000 DIentalelevators-Part5:Beineleやators

ⅠSO15087-6:2000 Dentalelevators-Part6:Flohrelevators

ⅠSO15098-1:1999 I)entaltweezer8--Partl:GeneralrequlrementS

ⅠSO15098-2:2000 Dentaltweezers-Part2:Meriamtypes

ⅠSO15098-3:2000 Dentaltweezers--Part3:Collegetypes

ⅠSO15606:1999 Dentalhandpieces--Air-poweredscalersandscalertips JⅠST5910 MOD

ⅠSO21530:2004 Dentistry-MaterialsusedfordentalequlPmentSurfaces--
Determinationofresistancetochemicaldisinfectants

ⅠSO21533:2003 Dentistry--ReusablecartridgesyrlngeSintendedfor
intraligamentarylnjections

ⅠSO21671:2006 Dentistry-RotarypolisIlerS

ⅠSO22374:2005 I)entistry--Dentalhandpieces-Electrical-poweredscalers JⅠST5911 FDⅠS
andscalertips

ⅠSO/TS22595-1:2006 Dentistry--PlantareaequlPment--Partl:SuctionSystems

ⅠEC61205:1993 Ultrasonics-Dentaldescalersystems-Measurementand
declarationoftheolltputCharacteristics

ⅠEC61223-2-5:1994 Evaluationandroutinetestinglnmedicalimaglngdepartments
-Part2-5:Constancytests-Ⅰmagedisplaydevices

ⅠEC61223-2-7:1999 EValuationandroutinetestinginmedicalimaglngdepartments-Part2-7:Constancytests-EqulPmentforintra-oraldental
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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

ⅠEC60601-1:2005CoⅠ.∫.1:2006Co∫r.2:20f)7 Medicalelectricalequipment-Partl:GeneralrequlrementSforbasicsafetyandessentialperformance

ⅠEC60601-1-1:2000 Medicalelectricalequlpment-Part1-1:General JISTO601-1-1 IDTrequlrementSforSafety-Collateralstandard:Safety
requirementsformedicalelectricalsystems

ⅠEC60601-1-2:2007 MedicalelectricalequlPment-Part1-2:GeneralrequlrementSforbasicsafetyandessentialperformance-
Collateralstandard:Electromagneticcompatibility-
Requirementsandtests

ⅠEC60601-1-6:2006 MedicalelectricalequlPment-Part1-6:GeneralrequlrementSforbasicsafetyandessentialperformance-
Collateralstandard:Usabihty

ⅠEC60601-1-8:2006 Medicalelectricaleqlllpment-Part1-8:General
requirementsforbasicsafetyandessentialperformance-
CollateralStandard:GeneralrequlrementS,teStSand
guidanceforalarmsystemsinmedicalelectricalequlpment
andmedicalelectricalsystems

ⅠEC60601-1-9:2007 MedicalelectricalequlPment-Part1-9:GeneralrequlrementSforbasicsafetyandessentialperformance-
CollateralStandard:RequlrementSforenvironmentally
consciousdesign

ⅠEC60601-2-10:1987 MedicalelectricalequlPment.Part2:Particular JⅠSTO601-2-10 MOD
requirementsforthesafetyofnerveandmusclestimulators

ⅠEC61010-1:2001 SafetyrequlrementSforelectricalequlPmentfor JⅠSC1010-1 MODmeasurement,control,andlaboratoryuse-Partl:General
requirements

ⅠEC61223-2-5:1994 EVa111ationandroutinetestinglnmedicalimaglng JⅠSZ4752-2-5 ⅠDTdepartments-Part2-5:Constancytests-Ⅰmagedisplay
devices

ⅠEC61326-1:1998 ElectriCalequlPmentformeasurement,controland JⅠSC1806-1 ⅠDTlaboratoryuse-EMCTequlrementS -Partl:General
requirements

ⅠEC/TR60878:2003 Graphicalsymbolsforelectricalequipmentinmedical

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 血基挙

規格番号 規格等の名称

ANSI/ADA SpecificationNo.101:2001 RootCanalInstruments'.GeneralRequlrementS

FDAGuidance(2003-12-02) ClassⅠⅠSpecialControlsGuidanceDocument:DentalSonographyandJawTracking
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監附属書 1ヨ

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0

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 装置外部 との入 本装置と外部機器との間でデータ､信号を入出力する 21600BZZOOO44000

出力機能 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ヤ､.プリンタ､PC､

WS､HⅠS､RⅠS､PACS等があげられる○

2 画像の表示及び 画像および付随するデータ等を表示および処理する 21600BZZOOO44000

画像処理機能 機能o

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､Y処理､画像Filter処
理､スムース/シャープ等を単独又は複数組み合わせ

ることがあるo

3 登録/保存/削除 装置を構成する記憶装置に対 し､測定データを登録/ 21600BZZOOO44000

機能 保存/削除する機能o記憶装置には追加の外部記憶装

置も含まれるo 例えば､本機能の記憶装置としては

HDD､FDD､MT､DVD､MO､CD-R､VTR等が挙

げられるo

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 21600BZZOOO44000

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o例えば､本機能の記憶装置としてはHDD､

FDD､MT､DVD､MO､CD-R､VTR等が挙げられ

るo

5 入力機能 装置-命令やデータを入力する機能o例えば､入力機 21600BZZOOO44000

暑削こはキーボー ド､マウス､カー ドリーダ｣､マイク､

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】

1 プ リン ト出力機鰭 測定データを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)70695000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 術者に対し根管長測定値､ハンドピースの設定回転 21400BZZOOO93000
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 21400BZZOOO93000

3 ハン ドピース識 メインチューブに接続 された無負荷回転数の異なる 21400BZZOOO93000
別機能 ハン ドピースや光重合用ハンドピースを識別 し､表

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o 21200BZZOO129000

2 照明機能 治療部位を照明する機能oただし､照明用電源を含ま 21200BZZOO129000
ないo

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 21500BZZOO583000
示する機能o 20500BZZOO204000

根管長測定においては根尖の位置を表示する機能o

2 照明機能 ハンドピースの先端から治療部位を照明する機能o 2.96OOBZZO1284000
3 パワー調整機能 超音波振動の振幅を調整する機能o 20600BZZO1284000

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 20600BZZO1284000

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能o 21900BZXO116000

2 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 21900BZXO116000
り切 りす る機能○

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- 21900BZXO116000
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タの 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 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 21200BZZOO711000

等の表示する機能○ 21200BZZOO712000

2 オー トス トップ 押 し華 を最大長さに前進 させた時に作動停止する機 21200BZZOO711000
機能 能○ 21200BZZOO712000

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 21200BZZOO711000

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○ 20900BZZOO989000

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を 20900BZZOO989000

術者に知らせる音O-般泊勺には根尖位置を基準にして

設定位置を決める機能o音量調整機能がつくものもあ

るo

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

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[承認又榛許可番号]
1 表示機能 術者に対し出力値､冷却水 ON.OFF､警告等の表示 21600BZZOO655000

出力値に関しては回転速度､ トルク値等を表示する機能o

2 トル ク設 定機 回転力を調整する機能oファイル等に設定以上の負荷 21600BZZOO655000
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監附属書 2遜

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｡

A 外観 ◎構造 p材質評価

A.1 外観 ｡構造

単回使用歯科用根管リーマ尊に適用される｡試験方法は､形状及び構造を目視で評価する｡
参考 :(JIST)5216

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)5211,5212,5215,5216,5906,5907

(ANSI/ADA)SpecificationNo.101

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｡試験方法は､

ノギス､マイクロメータ等を用いて行う｡
参考 :(JIST)5211,5212,5215,5216,5602,5701,5801,5906,5907

(ISO) 9997

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等に適用されるO.

JIS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｡
参考 :(JIST)5211,5212,5215,5216,5602,5701,5908,5909

A.5 材質

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｡JISでは､器械又は

部品の材質を規定している項目である｡材質は､使用する原材料の規格等で確認する｡
参考 :(JIST)5211,5212,5216

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｡JIS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｡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｡
参考 :(JIST)5211,5212,5215

A.7 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｡試験方法は､JIST5505･3に適合させる｡

A.8 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置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
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8501又はEN1071-2に規定する試験方法による.

A.9 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､フテ

イル､プラガに適用される｡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｡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｡

B 力学特性評価

B.1 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｡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｡

参考 :(JIST)5211,5212

B.2 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｡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｡
5% :(JIST)5910

B.3 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.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｡

5% :(JIST)5910,5911

B.4 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｡

参考 :(JIST)5906,5908,5909

B.5 最大荷重

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ょって最大荷重

を測定す争｡
参考 :(JIST)5701

B.6 ねじり抵抗

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｡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)5208,5211,5212

B.7 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 :(JIST)5801

C 力学耐性評価

C.1 耐圧性

歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用エアースケーラ､歯科用吸引装置等に適用される｡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

視で確認する｡

参考 :(JIST)5801,5906,5908,5910

C.2 耐衝撃性
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歯科用電気回転駆動装置等に適用される｡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 :(JIST)5908,5909

C.3 耐圧縮性

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｡
参考 :(JIST)5602

C.4 耐破壊 ｡変形性

歯科診査｡治療用チェア等に適用される｡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｡
参考 :(nST)5602

C.5 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)5801

D 耐久性評価

D.1 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等に適用される｡試験方法は､機器

を硫酸銅一硫酸溶液に浸漬 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｡

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 :(JIST)5211.5212

D.2 耐水性

歯科診察 ｡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｡
参考 :(nST)5602

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､

変色等の有無を拡大鏡で評価する
参考 :(JIST)5215,5216

D.4 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､歯科麻

酔用電動注射筒､歯科用根管長測定器の電極等に適用され､指定された滅菌処理を繰 り返したと

きの耐久性を評価する｡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｡例えば､歯科用エアタービンで

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)5215,5216,5906,5907,5908,5909,5910,5910,5911

(ISO) 9997

D.5 耐清掃 再肖毒性

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の電極等に

適用される｡試験方法は､指定された薬液で表面を清掃 再肖毒した後の表面及び表示の劣化を評

価する｡

参考 :(JIST)5602,5701,5801,5908,5909

(ISO) 9680:1993
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E 接続に係る評価

E.1 接続性

歯科用ユニット､歯科用吸引装置等に適用される｡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､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｡
参考 :(JIST)5701,5801

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認によ り､接続適合性を評価する｡なお､該当する場合

ハンドピースのカップリング寸法はJIST590射 こ､ハンドピースとホースのコネクタはJIST

5905に規定されている｡

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

E.3 接続 ｡密封性

歯科用エアースケーラ等に適用される｡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 (塵)等が侵入せず清掃しやすいことを目

視等で評価する｡
参考 :(JIST)5910

E.4 接続器に対する最大負荷能力

歯科用ユニット尊に適用される｡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

E.5 接続性能

歯科用ユニット等に適用される｡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｡
参考 :(JIST)5701

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- ドアングルハンドピース､歯科麻酔用電動

注射筒等に適用される｡試験方法は､チャックにJIST5504-1に適合するバーを装着できるこ

と又はカー トリッジが適切に装着でき､確実に保持および使用中に外れないことを目視で評価す

る｡

参考 :(JIST)5906,5907

(ISO) 9997

E.7 引抜力

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､チャック等によって装着された回

転器具や､部品同士を連結 している部分の引き抜きに要する力を測定する｡

参考 :(JIST)5211,5212,5906,5907,5910,5911

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｡

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)5906,5907,5910,5911

E.9 静的伝達力

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等に適用される｡

試験方法は､ハン ドピースにテス トバーを装着 し､最大回転速度で所定の時間回転させた後､回
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転速度が50%以下に下がるまでテス トバーに負荷をかける｡その後回転を停止させて規定された

負荷を加え､テストバーのスリップ状態を目視により確認する｡

参考 :(JIST)5906,5907

E.10 脱着性

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｡
参考 :(JIST)5801

E.11 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 :(JIST)5210,5505-1,5505-2,5506-1,5506-2,5506･3,5506･4,5213,5215,5216

(ISO) 3823･1,382312,7711-i,7711･2,7786,778Tl,7787･2,778713,7787-4

F 安全性に係る評価

F.1 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

ピース等に適用される｡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｡

参考 :(nST)5907,5908,5909

F.2 可燃性

歯科診査 ¢治療用チェア等に適用される｡試験方法は､被覆材及びクッション材は規定された

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｡
参考 :(J【ST)5602

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､又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､さらにこれら

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｡
参考 :(JIST)5602

F.4 緊急停止性能

歯科診査 ｡治療用チェア等に適用される｡試験方法は､少なくとも1つ以上の緊急停止システ

ムを持ち､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､作動時には患者及び歯科術

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

F.5 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又は同等物

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

安全に解散することを目視にて確認する｡
参考 :(JIST)5602,5701

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｡

参考 :(JIST)5602,5701
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F.7 操作制御盤 (誤操作防止)

歯科診査 ｡治療用チェア､歯科用ユニット等に適用される｡試験方法は､人間工学的条件に適

う位置に設置され､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｡

*% :(JIST)5602,5701

(ISO) 9680:1993

F.8 安定性

汎用歯科用照明器等に適用する｡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｡
参考 :(ISO) 9680:1993

F.9 飛散防止

汎用歯科用照明器等に適用する｡ 試験方法は､光源 (バルブ)を破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｡
参考 :(ISO) 9680:1993

F.10 アラーム

歯科用多目的超音波治療器､歯科用根管長測定器､歯科多目的治療用モータ等に適用する｡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ーム音が鳴ることを官能

にて確認する｡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｡

G 回転 ｡振動に係る評価

G.1 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等に適用される｡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｡
参考 :(JIST)5908,5909 L

G.2 回転速度

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等に適用される｡

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｡
5% :(JIST)5906,5907

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､時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｡
参考 ･.(JIST)5908,5909

G.4 振動数

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｡試験方法は､スケーラチップ

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 :(JIST)5910,5911

G.5 振動停止力

歯科用エアースケーラに適用される｡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｡
** :(JIST)5910

G.6 振幅

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｡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｡
参考 :(LIST)5910,5911
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G.7 偏心

歯科用ガス圧式ハンドピース､歯科用根管口拡大 ドリル等に適用される｡歯科用回転器具を取

り付けるハンドピースの試験方法は､JIST5906又はJIST5907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｡
参考 :(nST)5215,5906,5907,5417

(ISO) 3630-2

H 空気 ◎水の量 申圧力に係る評価

H,1 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

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｡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ー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

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時の定められた時間 (例えば､1分)当りの空気消費量を測定する｡
*% :(JIST)5906,5908,5909,5910

H.4 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｡
*% :(JIST)5801

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

H.6 作動空気圧

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O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｡
参考 :(JIST)5906,5910

I

H.7 作動空気量

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

量を測定する｡
参考 :(JIST)5906,5908

H.8 作動水圧

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水圧を

測定する｡
参考 :(JIST)5910

H.9 水消費量

歯科用エアースケーラ等に適用される｡試験方法は､推奨される作動圧力で作動させた時の水

消費量を測定する｡
参考 :(JIST)5910
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H.10 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｡

** :(LIST)5906,5907,5908,5909,5910,5911

H.11 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｡

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

H.12 最低圧力

歯科用吸引装置等に適用される｡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｡
参考 :(JIST)5801

H.13 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 :(JIST)5908

J 機能に係る評価

J.1 スプレー性

ス トレー ト｡ギア- ドアングルハンドピース等に適用される｡試験方法は､規定された作動圧

力で作動させた時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 :(nST)5907

J.2 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｡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｡
参考 :(JIST)5801

∫.3 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O試験方法は､排出回路又]ま気水分離器に指

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はその配置

の適合性と､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｡

参考 :(JIST)5701,5801

J.4 照度

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680:1993の7.2項及び7.3.2項による｡
参考 :(ISO) 9680:1993r

J.5 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､ISO9680:1993の7.3.2項による｡
参考 :(ISO) 9680:1993

J.6 色収差

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680:1993の7.3.3項による｡
参考 :(ISO) 9680:1993
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J.7 色温度

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680:1993の7.3.4項による｡ISO9680:1993

では､相関色温度という｡
参考 :(ISO) 9680:1993

J.8 パターン内の放射熱

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680:1993の7.3.5項による｡
参考 :(ISO) 9680:1993

∫.9 影

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680:1993の7.3.6項による｡
参考 :(ISO) 9680:1993

J.10 表示精度

電気式歯髄診断器､歯周ポケット測定器､歯牙動揺測定器等に適用される｡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｡

J.11 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およ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｡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｡

J.12 根管長表示精度

歯科用根管長測定器､歯科用多目的超音波治療器およ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､回転時の根管長表示精度も評価する｡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｡

上 13 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確認する｡

J.14 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｡

∫.15 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､オー トリバース又はオー トス トップ機

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｡

∫.16 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､歯牙動揺測定器等に適用される｡試験方法は､

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｡

J.17 センサ測定範囲

歯科用下顎運動測定器､歯牙動揺度測定器等に適用する｡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時に､その規

定の範囲内であることを測定する｡
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上18 センサ感度

歯科用下顎運動測定器に適用する｡試験方法はセンサに基準となる位置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｡

∫.19 モニタ画面画質

歯科用下顎運動測定器等に適用する｡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にて評価する｡

∫.20 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｡

上21 タッピング幅

歯牙動揺測定器等に適用する｡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｡

J.22 最高温度

電熱式根管プラガ等に適用する｡試験方法は､設定可能な温度の範囲を測定する｡

J.23 温度上昇率

電熱式根管プラガ等に適用する｡試験方法は､設定した温度までプラガの温度が上昇する時間

を評価する｡

J.24 温度設定

電熱式根管プラガ等に適用する｡試験方法は､設定したとおりの温度となり､維持できるかを

評価する｡

J.25 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

にて確認する｡

J.26 プランジャ棒 (押し棒)

歯科麻酔用電動注射筒等に適用される｡試験方法は､永久的に取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にて確認する｡

参照 :(ISO) 9997

∫.27 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にて確認する｡
参照 :(ISO) 9997

J.28 歯こう (垢)｡歯石除去性能

超音波歯周用スケーラ､ノ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｡

試験方法は､歯こう (垢)｡歯石除去用チップを使用し､歯こう (垢卜 歯石に代用される試験片

が除去できるかを確認する｡

J.29 形成,切削 ｡研削性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用される｡試験方法は､形成,切削｡研削用チップを使用し､

歯 ｡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｡

J.30 根管拡大性能

歯科用多目的超音波治療器に適用される｡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｡
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J.31 根管充填性能

歯科用多目的超音波治療器､電熱式根管プラガ等に適用される｡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｡

J.32 振動付与性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用される｡試験方法は､振動付与用チップを使用し､振動に

よってセメントに流動性を与えられること､及び歯冠修復物を合着｡接着できることを確認する｡

J.33 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が切開 ｡切除できることを確認する｡

J.34 洗浄性能

歯科用多目的超音波治療器等に適用される｡試験方法は､洗浄用チップを使用し､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を確認する｡

K 負荷能力評価

K.1 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 :(JIST)5701

K.2 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

K.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｡
参考 :(LIST)5602

K.4 最大移動量

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

ユニット部と付帯装置の移動量を測定する｡
5% :(nsT)5701

K.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 :(JIST)5908,5909

L その他の評価

し.1 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､全ての可動部の可動できる範囲を測定す

る｡
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参考 :(JIST)5602

L.2 可動部分の距離

歯科診査灘 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 :(JTST)5602,5701

L.3 可動部分の保護

歯科診査灘 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､可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o
参考 :(JIST)5602,5701

L.4 質量

歯科診査灘 療用チェア等に適用されるo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

L.5 取り付け許容質量

歯科診査｡治療用チェア等に適用される｡試験方法は､チェアに取り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 :(JIST)5602

L.6 操作性

歯科用ガス圧式ハンドピース及びストレート ギア- ドアングルハンドピース等に適用されるo

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み立てが容易であるることを評価

する｡
参考 :(JIST)5906,5907

L.7 騒音レべル

歯科用ガス年式ハンドピース､歯科用吸引装置､超音波歯周用スケーラ等に適用されるo試験

方法は､所定の位置 (例えば､ハンドピースの場合は､-ツドから0･45m離れたところ)でのA

特性騒音レベルを測定する｡

参考 :(JIST)㌔5801,5906,5908,5909,5910,5911

L.8 可搬性

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o試験方法は､

使用前に接続 欄 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

L.9 水の浸入

汎用歯科用照明器等に適用する｡試験方法は､ISO9680:1993め7･3･11による｡
参考 :(ISO) 9680:1993
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