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解 1 

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。 

JIS C 9335-2-211：20xx 
 

家庭用及びこれに類する電気機器の安全性－ 
第 2-211 部：家庭用熱療法治療器の個別要求事項 

解 説 

 

この解説は，規格に規定・記載した事柄を説明するもので，規格の一部ではない。 

この解説は，日本規格協会が編集・発行するものであり，これに関する問合せ先は日本規格協会である。 

 

1 今回の改正までの経緯 

この規格は，引用規格の JIS C 9335-1（以下，通則という。）を 1998 年版に限定し，2000 年に初版とし

て制定した。 

制定後の改正は，次のとおりである。 

a) 2007 年の改正 電気用品安全法の技術基準に適用される規格とするため最新規格への整合が求めら

れ，2003 年に改正された通則を基に改正した。 

b) 2018 年の改正（以下，旧規格という。） 2014 年に改正された通則を基に改正した。 

今回，一般社団法人日本ホームヘルス機器協会は，JIS 原案作成委員会を組織し，JIS 原案を審議し作成

した。 

2 今回の改正の趣旨 

今回の改正は，主に 20xx 年に改正された併読する通則への対応を図るため，改正を行った。改正にあた

っては，通則の旧規格と改正後との間の新旧差分表を作成し，改正後の通則を引用した際の問題の有無を

検証しながら改正作業を行った。 

3 審議中に特に問題となった事項 

今回のこの規格の改正審議で問題となった主な事項は，次のとおりである。 

注記 以下の細別の題名の後に括弧書きで示している箇条番号などは，規格本体の箇条番号などを示し

ている。 

a) “パック”の用語の定義（3.6.103）について，現状製品でパックの該非判定が認証機関により異なる事

例があったため審議した。認証機関において，最初に事例の製品に対して PSE 認証試験を行ったとき

に，水を含ませた布を導子部に覆ったものではなく導子部の下に敷いて使用するタイプであったため，

旧規格での“導子部を，水を含ませたもので覆った状態”の定義に対して，導子部を覆っていないこ

とからパックではないと解釈された。その後，別の認証機関で医療機器認証試験を行ったところ，水
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を含ませた布を使用するものはパックに該当すると判断され，浸水絶縁試験に耐える防水性を要求さ

れた。 

 今回の改正審議では，定義の目的は“導子部に水分が浸入することによって，漏電又は火災が発生し

ないように，浸水絶縁試験に耐える防水構造にすること”と判断され，漏電又は火災が発生しない使

用方法であれば，浸水絶縁試験に耐える防水構造は過剰要求ではないかと考えた。しかし，パックの

定義としては，水を含ませた布などを使用するか否かの単純な区分にすべきで，防水構造は，別に相

応の基準を設定すべきとの認証機関による判断によって，“覆った状態”を“共に”と修正し，パックは

水を含ませた布などを使用するものと明確にした。また，防水構造の過剰要求については今後の課題

とした。 

 さらに，水以外にエキスなどの液体を用いることもあるため，“水を含ませたもの”を“意図して水な

どの液体を含ませたもの”と修正した。 

b) 24.2 で，21.101 の試験を満たす中間スイッチ及び自動調節器は可とうコードに取り付けてもよいとさ

れているが，落下試験の試験回数が，家庭用治療浴装置の安全性を規定している JIS C 9335-2-60 では

3 回とされているのに対し，この規格では 21.101 で規定した 1 回にとなっている理由を明確にするよ

うに求められた。調査の結果，これは JIS C 9335-2-60 特有の事情によって， 3 回としたことがわか

った。また，この規格の 21.101 では，機器の落下試験の落下回数を 1 回としているが，その理由は，

電気技術基準別表第八附表五の解説では落下の回数は 1 回としており，同等の規格で運用するためで

ある。この規格の場合，中間スイッチ又は自動調節器の落下試験の回数は，機器の落下試験と同じ回

数で問題がないため，従来どおり 21.101 で規定した回数と同じとした。 

4 主な改正点 

主な改正点は，次のとおりである。 

a） 通常動作（3.1.9） 旧規格では“十分な水を含ませたもので覆った状態とする。”をパックの定義と同

様に，“十分な水を含ませた状態で運転する。”と修正した。 

b) パックの定義（3.6.103） パックの定義において，旧規格では，“水を含ませたもの（布，タオルなど）

で覆った状態”としていたが，水以外の液体を用いることもあるため，“意図して水などの液体を含ま

せたもの（布，タオルなど）と共に”と修正し，パックは水を含ませた布などを使用するものと明確

にした。 

c) 使用可能な記号の例示（7.6） IEC6041 及び ISO7000 に規定された記号の他に，ISO7010 に規定され

た記号を追加し，適合性判断の一助とした。 

d) 金属イオン系バッテリの充電（箇条 12） 通則において，バッテリ駆動機器に対する規定の全面的な

見直しが行われ，この箇条に追加されたため，この規格においても通則と同様に要求事項を追加した。 

e) 耐熱性及び耐火性に関する内容（30.2.2） 通則では“導電接続部を支持する非金属材料の部分及びそ

のような接続部から 3 mm 以内の距離にある非金属の部分に対し，JIS C 60695-2-11:2016 のグローワ

イヤ試験を行う。”と規定されていることから，“家庭用温熱治療器の安全確保に関する自主基準（平

成 30 年 9 月 6 日制定）”（一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会の自主基準）の箇条 4 を反映し，

温熱治療器は，発熱体近傍部分も同様に試験をして安全確保するように修正した。 

5 原案作成委員会の構成表 

原案作成委員会の構成表を，次に示す。 
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家庭用医療機器 JIS 原案作成委員会 構成表 

  
氏名 所属 

（委員長）  嶋 津 秀 昭 北陸大学 

（委員）  小 野 哲 章 滋慶医療科学大学大学院 

 〇 北 村 昭 三 一般財団法人 日本規格協会 

  谷茂岡 正 子 特定非営利活動法人 東京都地域婦人団体連盟 

  高 島 利佳子 一般財団法人 日本消費者協会 

  犬 伏 由利子 一般財団法人 消費科学センター 

  田 中 秀 和 独立行政法人 国民生活センター 

 〇 小 川 幸 雄 株式会社 白寿生科学研究所 

 〇 荒 川 長 寿 伊藤超短波株式会社 

 〇 堀   晋 司 コロナ工業株式会社 

 〇 薄   竜太郎 ピップ株式会社 

 〇 櫻 井 光 康 西川株式会社 

（関係者）  長 谷 亮 輔 経済産業省 産業技術環境局 国際電気標準課 

  小金井   匠 経済産業省 商務・サービスグループ ヘルス

ケア産業課 医療・福祉機器産業室 

  神 沢  吉 洋 経済産業省 商務情報政策局 産業保安グルー

プ 製品安全課 

（事務局）  渡 邉 裕 一 一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会 

  島 村 英 清 一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会 

  大 浦 浩 一 一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会 

  注記 ○印は，分科会委員を兼ねる。 

 

家庭用医療機器安全規格検討分科会 構成表 

  
氏名 所属 

（主査）  小 川 幸 雄 株式会社 白寿生科学研究所 

（委員）  荒 川 長 寿 伊藤超短波株式会社 

  堀   晋 司 コロナ工業株式会社 

  薄   竜太郎 ピップ株式会社 

  櫻 井 光 康 西川株式会社 

  西 村 明 郎 一般財団法人 日本品質保証機構 

  内 田 政 幸 一般財団法人 電気安全環境研究所 

  大 西 弘 純 株式会社 コスモス･コーポレイション 

（事務局）  渡 邉 裕 一 一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会 

  島 村 英 清 一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会 

  大 浦 浩 一 一般社団法人 日本ホームヘルス機器協会 

（執筆者 櫻井 光康） 
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