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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，日本医用機器工業会(JAMEI)及び財団法人日

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，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係る確認について，責任は

もたない。 
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医療用洗浄滅菌器 
Washer sterilizers for medical use 

 
1 適用範囲 

この規格は，血液，え（壊）死細胞などの有機物に汚染された使用後の医療機器を，再使用を目的とし

た洗浄及び滅菌処理の後処理を安全に実施できる状態にするために，これら（被滅菌物）を洗浄した後，

飽和蒸気（チャンバ内の水から直接，又は一体形蒸気発生器から発生させる若しくは外部の蒸気発生源を

利用する。）を用いて滅菌する洗浄滅菌器の基本要求事項について規定する。洗浄の方式には熱水浸せき

法，超音波照射法，ジェット水流噴射法などがある。 

なお，洗浄工程は行わないで，再使用のための二次滅菌を目的として飽和蒸気を用いて医療機器（被滅

菌物）を滅菌する工程機能をもつものもある。 

この規格で対象とする洗浄滅菌器は，国で定める圧力容器構造規格 1) に該当する容器 2) をもつものとす

る。ただし，バイオハザード対応の洗浄滅菌器及びその他の滅菌器は除く。 

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 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 requirements 

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

moist heat sterilization processes 

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 as an 

alternative to the Bowie and Dick-type test for detection of steam penetration 

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

and Dick -type air removal tests 

著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。


