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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 14 条によって準用する第 12 条第 1 項の規定に基づき，日本医用機器工業

会(JAMEI)／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改正すべきとの申出

があり，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣が改正した日本工業規格である。 

これによって，JIS T 7322:1989 は改正され，この規格に置き換えられる。 

この規格の一部が，技術的性質をもつ特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権，又は出願公開後の

実用新案登録出願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，このような技術的性質をもつ特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権又は出願公開後の実用新案

登録出願にかかわる確認について，責任はもたない。 
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High-pressure stream sterilizers for medical use 

 
1. 適用範囲 この規格は，飽和蒸気又は熱水を用いて医療機器など（被滅菌物）を滅菌する高圧蒸気滅

菌器（以下，滅菌器という。）の安全性，性能，試験及び表示に関する要求事項について規定する。ただ

し，ウォッシャステリライザを含むバイオハザード対応の滅菌器，その他の滅菌器は除く。 

また，この規格の対象とする滅菌器は，国で定める圧力容器規定(1)に該当する第一種圧力容器(2)（小型

圧力容器を除く。）をもつものとする。 

注(1) 労働安全衛生法第一種圧力容器の構造規格に関する安全規則などによる。 
(2) 労働安全衛生法施行令第 1 条第 5 号に掲げる第一種圧力容器をいう。 

 

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，発効年又は発行年を付記してあるものは，記載の年の版だけがこの規格

を構成するものであって，その後の改正版・追補には適用しない。発効年又は発行年を付記していない引

用規格は，その最新版（追補を含む。）を適用する。 

JIS B 7505 ブルドン管圧力計 

JIS C 1010-1:1998 測定，制御及び研究室用電気機器の安全性 第 1 部：一般要求事項 

JIS C 1806-1 計測・制御及び試験室使用の電気装置－電磁両立性（EMC）要求 

JIS Z 8737-2 音響－作業位置及び他の指定位置における機械騒音の放射音圧レベルの測定方法－第

2 部：現場における簡易測定方法 

ISO 11138-1 Sterilization of health care products－Biological indicators－Part 1: General 

ISO 11138-3 Sterilization of health care products－Biological indicators－Part 3: Biological indicators for 

moist heat sterilization 

ISO 11140-1 Sterilization of health care products－Chemical indicators－Part 1: General requirements 

ISO 11140-3 Sterilization of health care products－Chemical indicators－Part 3: Class 2 indicators for steam 

penetration test sheets 

ISO 11140-4 Sterilization of health care products－Chemical indicators－Part 4: Class 2 indicators for steam 

penetration test packs 

ISO 11140-5 Sterilization of health care products－Chemical indicators－Part 5: Class 2 indicators for air 

removal test sheets and packs 

IEC 61010-2-041:1995 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory 

use－Part 2-041: Particular requirements for autoclaves using steam for the treatment of medical materials, 

and for laboratory processes 

 


