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審査管理課医療機器審査管理

岳と二土ti』

指定管理医療機器の付帯的な機能の リス トについて (その 2)

標記について、別添写 しの とお り、別記 1あ て通知 したので、ご了知の うえ、関係者ヘ

の周知徹底方よろしくお願いす る。



薬食機発第 0823001号

平成 17年 8月 23日

局|1  言己  1 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室長

指定管理医療機器の付帯的な機能のリス トについて (その 2)

栗事法 (昭和 35年 法律第 145号)第 23条 の 2第 1項 に規定する指定管理医療機器等

の認証について、認証申請される指定管理医療機器が有する機能の うち、医療機器の使用

目的、効能又は効果に影響を与えることがない付帯的な機能であつて、既存の医療機器に

おいても同等の機能を有 しているもの (以下 「付帯的な機能」 とい う。)に ついては、平

成 17年 6月 8日 薬食機発第 0608001号により示 したところであるが、今般、栗食機発第

0608001号で示 される以外の付帯的な機能の うち、別表に掲げる適合性認証基準に対する

付帯的な機能の リス トを別添のとお り作成 したので、認証の業務の際の参考とされたい。

また、本通知の写 しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業

連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD/j 委ヽ員会委員長、欧州 ビジネス協会協

議会医療機器委員会委員長及び栗事法登録認証機関協議会代表幹事あて送付することとし

ている。



(別記 1)

テュフジャパ ン株式会社テュフズー ドグループ

テュフ ・ラインラン ド・ジャパン株式会社

株式会社ユーエルエーペ ックス

ビーエスアイジャパン株式会社

財団法人 日本規格協会

SGSジ ャパン株式会社

株式会社コスモス ・コーポレイション

財団法人 日本品質保証機構

株式会社シュピン ドラーアノシエイツ

日本化学キューエイ株式会社

財団法人電気安全環境研究所

財団法人医療機器センター



(別表)

厚生労働大臣が基準
を定めて指定する医
療機器(厚生労働省
告示第112号)の別表

付帯的な機能のリストを作成した適合性認証基準

1 移動型アナログ式汎用X名 診断装置等
2 移 動 型 アナ ログ式 汎 用 一 型X線 診断 置等
4 Jアナログ式汎用X線透視診断|
5 直 型アナ ログ式 汎 用 一

型X線透視診断装置等
6 移 聾 デジタル式循江器 帰 X線 透視診 軒

7 吾置型アナログ式乳房用X
ｒ
ｒ
”

8 移動理デジタル式泌 人科用X者 誘 綿 診 断 装 置 等

9 腹部集厘 週凶範診断装置等
0 腹 用一体型X線 診断装置等
1 団検診用パノラマX線 撮
2 アナ回う 式 日外 汎 月 X ケ断装置等
5 部位|眼定x CT 置 全

6 アーム型XttCT診 断当置
7 核医学診断用 重型ガンマカメラ等
8 亥医学診断用ポジトロンCT装 置

21 幡 科 肝 超音波画 〉断装置
22 己音波式角膜厚さ計
23 超音波眼軸長測1定禁f

24 眼科用超音波画f t診断 ・眼 軸 長 測 定 婆 着 等

26 重
27 言 磁石式乳房用MR装 置等
28 コンピューテッドラジオグラフ
29 X線 平面 飛出器出力読取式デジタルラジオグラフ
31 多相電動式造影剤注入装置々
32 子 温 計

33 連続抑定電子体温計等
34 熱流杵 当式1 温計
35 耳赤外線体温計
36 自動 チ子血圧計等
37 医用壕子血圧
38 眼圧計等
39 胎児超: F波心音計
40 汎用心電計等
41 朽 老誘発反応刺激装置等
42 酸 化 炭 素 モジュー ル 々

43 パルスオキシメータモジュール等
44 マルチガスモジュール等
45 パルスオキシ・カプノメー

46 機 能 オキシメータ
49 住音発生オージオメータ等

50 手動式オージオメータ等
52 屯モ卦R 力検査及屯語 音 瞭 曽 構 杏 鷺 能 付 インピーダンスオージオメータ
53 眼底カメラ
54 日展 最影装置
83 政弓|キッ 等

84 ヨール形 換気用気管チュープ
85 非コール形換気用気管チューブ
86 気管切開チューブ用カフ等
07 寒天減菌器等
08 小型寒天減菌器等
09 エチレンオキサイ ガス減菌器
0 ホルムアルデヒドガス,P 予器
4 加温加湿器等

9 置置 J乳児用放射加温器



ロエアマッサージ組合せ


