
 

                               平成３１年４月１日 制定 

 

家庭用マッサージ器及び指圧代用器の自主基準 

 

 一般社団法人日本ホームヘルス機器協会（以下「当協会」という）は、医薬品医療機器法第 23条

の 2の 23第 1項に基づく、平成 17年厚生労働省告示第 112号別表第 3の 329及び別表 330で定める

家庭用マッサージ器及び指圧代用器（以下「家庭用マッサージ器等」という）について、自主基準を

次のとおり定める。 

 

１．目的 

 当協会会員である製造販売業者及び販売業者（以下「製造販売業者等」という）が遵守すべき

基準を定めて購入者及び使用者（以下「購入者等」という）の安全を確保するものとする。 

 

２．適用範囲 

 適用範囲は、次に定義する家庭用マッサージ器等を対象とする。 

家庭用マッサージ器等とは、平成 17 年厚生労働省告示第 112 号別表第 3 の 329 及び別表 330 で

定める次の医療機器の一般的名称のものをいう。 

 家庭用電気マッサージ器 

 家庭用エアマッサージ器 

 家庭用吸引マッサージ器 

 針付バイブレータ 

 家庭用温熱式指圧代用器 

 家庭用ローラー式指圧代用器 

 家庭用エア式指圧代用器 

 

３．用語の定義 

３．１ 禁忌事項 

   禁忌事項とは、家庭用マッサージ器等の使用上における危険を回避するために、購入者等に禁止

したり避けたりすることを指示するための事項をいう。 

３．２ 禁忌事項の区分 

  禁忌事項は、原則として次の 2区分とする。 

 a）警告 

  1）家庭用マッサージ器等の使用範囲内において、特に危険を伴う注意すべき事項。例えば、致

死的又はきわめて重篤かつ非可逆的な有害事象の発生を伴う注意すべき事象。 

  2）誤った取り扱いをすると、人が死亡又は重傷を負う可能性が想定される場合に用いる。 

 



 

 b）注意 

  1）家庭用マッサージ器等の一般的な注意事項。 

  2）誤った取り扱いをすると、人が障害を負う可能性及び物的損害のみの発生が想定される場合

に用いる。 

 

４．情報提供 

４．１  禁忌事項の情報提供 

a）製品 

製造販売業者等は、家庭用マッサージ器等の安全性を確保するため、製品に当協会の定める

「家庭用電気マッサージ器の適正使用のお願い」2016 年 11 月 1 日発行（以下「コーション

ペーパー」という）を製品に同梱しなければならない。 

  詳細は、別添「家庭用電気マッサージ器の適正使用のお願い」を参照。 

 ①コーションペーパーのサイズ及び印刷は、A5 以上両面 2 色刷りとする。（A4 以上の場合は、

片面２色刷りも可とする） 

 ②コーションペーパーは、会員に限り使用することができる。 

  「コーションペーパー」は、当協会が作成・発行する物(A5 両面 2 色刷り)を購入若しくは、

マスターデータを購入するものとする。 

  ただし、機器の構造上、該当しないことが明らかな場合には、その項目は適用されない。 

b）展示場等の販売現場 

   製造販売業者は、営業所もしくは展示場等に当協会の定める「家庭用マッサージ器の適正使

用のお願い」注意喚起ポスター掲示について（お願い）2016 年 2 月 24 日発行「注意喚起ポ

スター」という）を掲示するよう努めなければならない。 

 ①無人で製品が展示される可能性がある場合は、常時設置に努める。 

 ②自社営業所以外にあっては、展示場の施設管理者に説明の上了解を得て掲示に努める。 

c）カタログ等 

製造販売業者等は、製品の単品カタログ等を作成する際には、「使用上の注意事項」を含め

るよう努めなければならない。 

d）ホームページ 

当協会及びホームページを有する家庭用マッサージ器等の製造販売業者等は、当該ホームペ 

ージに、上記「家庭用電気マッサージ器の適正使用のお願い」を閲覧できるように努めなけれ 

ばならない。 

  

４．２ 販売員教育 

製造販売業者等は、販売に関わる従業員等に対して、「使用上の注意事項」に関する販売員教育

に努めるものとする。 

 



 

５．附則 

自主基準は、平成 31年 4月 1日から適用する。 

なお、本自主基準制定により“家庭用マッサージ器及び指圧代用器の「禁忌事項」の自主基準”

及び、平成 29 年 3 月 3 日制定“家庭用マッサージ器及び指圧代用器の安全確保に関する自主基

準”は、平成 31年 4月 1日に廃止とする。 

 

６．制定様式 

  ①コーションペーパー「家庭用電気マッサージ器の適正使用のお願い」 

  ②注意喚起ポスター「適正使用のお願い」 



 

 

①コーションペーパー 



 



 

 

②注意喚起ポスター 



 

 


