
栗 食 発 第 0 3 2 5 0 4 3 号

平成 2 0 年 3 月 2 5 日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

医療機器 の一般的名称の 定義の変更について

高度管理 医療機器 、管理 医療機器 又は一
般 医療機器 の区分 については、 「薬事

法第二条第五項か ら第七項までの規定に よ り厚生労働 大臣が指定す る高度管理医

療機器 、管理 医療機器及 び一
般 医療機器 」 (平成 1 6年厚 生労働省告示第29 8号。

以下 「クラス分類告示」 とい う。)に おい て定 め られ てお り、 クラス分類告 示に

お け る各 一 般 的名 称 の 定義 等 につ い て は 、平 成 16年 7月 2 0日 付 け薬 食 発 第

07 2 0 0 2 2号厚生労働省 医栗食 品局長通知 「薬事法第二条第五項 か ら第七項 までの

規定によ り厚生労働 大臣が指定す る高度管 理 医療機器 、管理 医療機器及び一般医

療機器 (告示)及 び薬事法第二条第八項 の規定によ り厚生労働 大臣が指 定す る特

定保守管理 医療機器 (告示)の 施行 につい て」に よ り示 した ところである。今般 、

医療機器 の承認 基準及び認証基準の制定に伴い、同通知の一部 を下記 の とお り改

正す るので、御 了知の上、貴管下関係業者 、団体等に対 し周知徹底 を図 られ たい。

なお、本通知 の写 しを各地方厚生局長 、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小委員会委

員長、欧州 ビジネス協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 ることとしていることを 申 し添 える。

記

改正の内容

平成16年7月 20日付け薬食発第07 2 0 0 2 2号厚生労働省医薬食品局長通知 「薬

事法第二条第五項か ら第七項までの規定により厚生労働大臣が指定す る高度管

理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (告示)及 び薬事法第二条第八項
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の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の 施行に

ついて」の別添CD RO Mの記録内容の一
部 を次のように改正す る。

麻酔脊髄用針の項中 「くも膜下腔への麻酔薬や鎮痛薬の投与に用いる鋭利

な斜めに切れた先端を有する器具をい う。通常、滅菌済みの単回使用であ り、

有子Lで先端にスプ リングを備 える。」 を 「くも膜下腔への麻酔栗や鎮痛薬の

投与等に用いる鋭利な斜めに切れた先端を有する器具をい う。通常、滅菌済

みの単回使用である。」に改める。
一時的使用カテーテルガイ ドワイヤの項中 「一時的使用を目的 として、カ

テーテルの位置調整及び移動の補助に用いる器具をい う。
一般的にコーテ ィ

ング又は非コーテ ィングのステンレス鋼製であるが、コーティングにより移

動が容易になる。」を 「一時的使用を 目的 として、カテーテルの位置調整及

び移動の補助に用いる器具をい う。ただ し、血管用のものに限る。」に改め

る。

バルーン拡張式血管形成術向けカテーテル用コネ クタの項中 「経管冠動脈

形成術で、圧力監視、色素注入、バルーン拡張カテーテルの洗浄 と連結 させ

るため、導入カテーテル又はバルーンイン トロデューサーハブに付いている

器具をい う。」を 「経皮経血管的な治療及び検査 (例えばバルーン拡張式血

管形成術)の 際に、圧力監視、栗液注入やカテーテルの洗浄等を行 うため、

導入カテーテル等に接続 し、分岐を行 うための器具をい う。通常、漏血を防

止するための止血バルブを有する。」に改める。

硬膜外麻酔用カテーテルの項 中 「硬膜外腔へ局所麻酔薬を注入するために

用いる軟性チューブをい う。」を 「硬膜外腔へ局所麻酔薬及び疼痛管理用薬

物を注入するために用いる軟性チューブをい う。」に改める。

歯科用吸引装置の項中 「歯科専用に設計 された吸引器で、歯科治療中に口

腔か ら発生す る,水 、血液、唾液及び砕片を除去す るものをい う。 この機器

群は、独立式のものに適用する。」を 「歯科専用に設計 された吸引器で、歯

科治療中に口腔から発生する、水、血液、唾液及び砕片又は日腔外に飛散す

る飛沫を除去するものをい う。 この機器群は吸引用のポンプを含む 自立式の

もの、又は吸引を制御するための電気的に作動す るシャンタを含むものに適

用する。」に改める。

歯科用吸引装置ポンプの項中 「歯科用吸引装置の吸引源 として用いる電動

式の吸引ポンプをい う。」を 「歯科用吸引装置又は歯科用ユニ ッ ト等の吸引

源 として用いる電動式の吸引ポンプをい う。」に改める。
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大
臣
が

指
定
す
る
設
置
管
理
医
療
機
器

（平
成
十
六
年
厚
生
労
働

省
告
示
第
二
百
三
十
五
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正

す
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十
五
日

厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
装

一

別
表
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

穏
ｏ
　
宇
学
郵
船
斉
ホ
罰
ふ
湘
滞
醐

○
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
十
三
号

医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管
理
及
び

品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令

（平
成
十
六
年
厚
生
労

働
省
令
第
百
六
十
九
号
）
第
四
条
第

一
項
の
規
定
に
基
つ

き
　
医
療
機
器
及
び
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
管

ひ
品
質
管
理
の
基
準
に
関
す
る
省
令
第
四
条
第

一
項
の

定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
療
機
器

（平

成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
八
十
四
号
）
の

一
部
を
次

の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十
五
日

厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

本
則
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

７７４
　
体
外
衝
撃
波
感
痛
治
療
装
置

示

第

四

百

一

楽
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
八

十
三
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
る

同
法
第
四
十

二
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

動
物
用
生

物
学
的
製
剤
基
準

（平
成
十
四
年
十
月
二
日
農
林
水
産
省

告
示
第
千
五
百
六
十
七
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正

し
、

公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十
五
日

農
林
水
産
大
臣
　
若
林
　
正
俊

二
次
の
よ
う
」
は
、

省
略
し
、

そ
の
関
係
書
類
を
農
林

水
産
省
消
費

・
安
全
局
畜
水
産
安
全
管
理
課
及
び
都
道
府

県
庁
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す
る
。

）

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
四
百
二
十
六
号

農
林
物
資
の
規
格
化
及
び
品
質
表
示
の
適
正
化
に
関
す

る
法
律

（昭
和
二
十
五
年
法
律
第
百
七
十
五
号
）
第
十
七

条
の
二
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

次
の
と
お
り
登
録
認

定
機
関
を
登
録
し
た
の
で
、

同
条
第
三
項
の
規
定
に
基
づ

き
公
示
す
る
。

平
成
二
十
年
三
月
二
十
五
日

農
林
水
産
大
臣
　
若
林
　
正
俊

一
　

登
録
年
月
日
及
び
登
録
番
号

平
成
二
十
年
二
月
十
三
日
　
第
百
三
号

二
　
登
録
認
定
機
関
の
名
称
及
び
住
所

財
団
法
人
日
本
穀
物
検
定
協
会
　
東
京
都
中
央
区
日

本
橋
兜
町
十
五
番
六
号

登
録
認
定
機
関
が
認
定
を
行
う
農
林
物
資
の
区
分
及

び
種
類

生
産
情
報
公
表
牛
肉
、

生
産
情
報
公
表
豚
肉
、

生
産

情
報
公
表
農
産
物
及
び
生
産
情
報
公
表
加
工
食
品

（認

定
を
行
う
農
林
物
資
の
種
類
は
、

生
産
情
報
公
表
加
工

食
品
に
限
る
。

）

登
録
認
定
機
関
が
認
定
を
行
う
区
域
及
び
認
定
を
行

う
登
録
認
定
機
関
の
事
業
所
の
所
在
地

１１‐

「
い
定
を
行
う
区
域

国
内
及
び
国
外

（ア
メ
リ
カ
、

中
国
）

認
定
を
行
う
事
業
所
の
所
在
地
　
　
　
　
　
　
　
一

東
京
都
中
央
区
日
本
橋
兜
町
十
五
番
六
号
　
　
　
〓

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
四
百
二
十
七
号

農
林
物
資
の
規
格
化
及
び
品
質
表
示
の
適
正
化
に
関
す
る
法
律

（昭
和
二
十
五
年
法
律
第
百
七
十
五
号
）
第
十
七
条

の
六
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

財
団
法
人
北
農
会
が
認
定
に
関
す
る
業
務
を
行
う
事
業
所
に
つ
い
て
、

平
成
二
十
年

四
月

一
日
を
も
っ
て
そ
の
所
在
地
を
次
の
と
お
り
変
更
す
る
届
出
が
あ
っ
た
の
で
、

同
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
公

示
す
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十
五
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
農
林
水
産
大
臣
　
若
林
　
正
俊

変

更

前

の

事

業

所

の

所

在

地

　

　

　

　

　

変

更

後

の

事

業

所

の

所

在

地

北
海
道
札
幌
市
中
央
区
北

一
条
西
七
丁
目
　
　
　
　
　
　
　
北
海
道
札
幌
市
中
央
区
北
三
条
西
二
丁
目

○
農
林
水
産
省
告
示
第
四
百
二
十
八
号

加
工
原
料
乳
生
産
者
補
給
金
等
暫
定
措
置
法

（昭
和
四
十
年
法
律
第
百
十
二
号
）
第
十
四
条
の
四
第

一
項
の
規
定
に

基
づ
き
、

平
成
七
年
二
月
二
十
四
日
農
林
水
産
省
告
示
第
二
百
二
号

（加
工
原
料
乳
生
産
者
補
給
金
等
暫
定
措
置
法
第

十
四
条
の
四
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

農
林
水
産
大
臣
が
定
め
る
金
額
を
定
め
る
件
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正

し
、

平
成
二
十
年
四
月

一
日
か
ら
施
行
す
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十
五
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
農
林
水
産
大
臣
　
若
林
　
正
俊

別
表
中

「平
成
二
十
年
二
月
二
十

一
日
」
を

「平
成
二
十

一
年
三
月
二
十

一
日
」
に
改
め
る
。

〇
農
林
水
産
省
告
示
第
四
百
二
十
九
号

農
業
災
害
補
償
法

（昭
和
二
十
二
年
法
律
第
百
八
十
五
号
）
第
百
三
十
四
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、

平
成
十
六

年

一
月
二
十
八
日
農
林
水
産
省
告
示
第
百
三
十
七
号

（農
業
災
害
補
償
法
第
百
三
十
四
条
第
二
項
の
主
務
大
臣
が
定
め

る
畑
作
物
共
済
の
共
済
目
的
の
区
分
を
定
め
る
件
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
し
、

平
成
二
十
年
産
の
農
作
物
か
ら

適
用
す
る
。

平
成
二
十
年
二
月
二
十
五
日
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
農
林
水
産
大
臣
　
若
林
　
正
俊

五事=昇舌完ズ据其    こ   を


