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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会

（MTJAPAN）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，工業標準原案を具して日本工業規格を制定す

べきとの申出があり，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣が制定した日本工業規格である。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の特許出願及び実

用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 

JIS T 3211 の規格群には，次に示す部編成がある。 

JIS T 3211-4 第 4 部：自然落下式単回使用滅菌済み輸液セット 

JIS T 3211-5 第 5 部：単回使用滅菌済み定量筒輸液セット 

JIS T 3211-8 第 8 部：ポンプ用単回使用滅菌済み輸液セット 

JIS T 3211-9 第 9 部：単回使用滅菌済みチューブ 

JIS T 3211-10 第 10 部：単回使用滅菌済み輸液チューブの附属品 

JIS T 3211-11 第 11 部：単回使用滅菌済み輸液フィルタ 

JIS T 3211-12 第 12 部：単回使用滅菌済み逆止弁 
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日本工業規格          JIS 
 T 3211-4：2019 
 

滅菌済み輸液セット－ 

第 4 部：自然落下式単回使用滅菌済み輸液セット 

Sterile infusion administration set- 

Part 4: Sterile infusion sets for single use, gravity feed 

 

序文 

この規格は，2010 年に第 5 版として発行された ISO 8536-4 及び Amendment 1（2013）を基とし，我が国

の実情に合わせるため，技術的内容を変更して作成した日本工業規格である。ただし，追補（amendment）

については，編集し，一体とした。 

なお，この規格で側線又は点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格を変更している事項である。

変更の一覧表にその説明を付けて，附属書 JA に示す。 

 

1 適用範囲 

この規格は，医療で使用する単回使用の自然落下式滅菌済み輸液セット（以下，輸液セットという。）に

ついて規定する。 

注記 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 

ISO 8536-4:2010，Infusion equipment for medical use－Part 4: Infusion sets for single use, gravity feed

及び Amendment 1:2013（MOD） 

なお，対応の程度を表す記号“MOD”は，ISO/IEC Guide 21-1 に基づき，“修正している”

ことを示す。 

 

2 引用規格 

次に掲げる規格は，この規格に引用されることによって，この規格の規定の一部を構成する。これらの

引用規格のうちで，西暦年を付記してあるものは，記載の年の版を適用し，その後の改正版（追補を含む。）

は適用しない。西暦年の付記がない引用規格は，その最新版（追補を含む。）を適用する。 

JIS T 0993-1:2012 医療機器の生物学的評価－第 1 部：リスクマネジメントプロセスにおける評価及

び試験 

注記 対応国際規格：ISO 10993-1，Biological evaluation of medical devices－Part 1: Evaluation and 

testing within a risk management process（MOD） 

JIS T 3209 滅菌済み注射針 

注記 対応国際規格：ISO 7864，Sterile hypodermic needles for single use（MOD） 

ISO 3696，Water for analytical laboratory use－Specification and test methods 

ISO 14644-1，Cleanrooms and associated controlled environments－Part 1: Classification of air cleanliness by 

particle concentration 


