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「磁気共鳴画像診断装置基準（案）」について
本意見募集の機会をいただきましたことを感謝申し上げます。当工業会としての意見を下記のとおり申し上げます。

記
参考資料：磁気共鳴画像診断装置に係る薬事法第41条第3項に基づく基準（基本要件基準）適合性チェックリスト案について

１．11.1項（放射線防護の一般的事項）、11.2項（放射線の管理）について「当該機器への不適用」を「適用」に変更願います。

　　確認する特定文書については、適合チェックリストに記載されている特定文書（JIS Z 4951の該当項目）をそのまま適用願います。

　　理由：磁気共鳴画像診断装置の低周波磁場、高周波磁場及び静磁場は、ICNIRP（International Commission on Radiation Protection：国際非電離放射線防護委員会）1988のGuideline*に規定されているように非電離放射線ですので、これらに対する管理項目は、11.1項及び11.2項に該当します。

    (* Guidelines for limiting exposure to time-varying electric, magnetic, and electromagnetic fields (up to 300 GHz)：時間変化する電界，磁界及び電磁界による曝露を制限するためのガイドライン) 

２．「供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護」の14.1項、14.2項、14.3項については、「当該機器への適用」を「不適用」に変更願います。

　　理由：磁気共鳴画像診断装置は患者にエネルギーを与えることを意図した装置ではないので、この項目に適用しないため。
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