
薬食 発 0 9

平成 2 2 年

各都道府県知事 殿

「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」の改正について

医療機器の高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の区分等につい

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 16年 厚生労働省

告示第 298号 。以下 「クラス分類告示」とい う。)等 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、 「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」 (平成 16年

7月 20日 付 け薬食発第0720022号厚生労働省医薬食品局長通知。以下 「局長通

知」 とい う。)に より示 しているところである。今般、認証基準の一部改正に伴

い、局長通知の一
部を下記のとお り改正するので、往‖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、米国医療機器 ・IVD工 業会会長、欧州

ビジネス協会医療機器委員会委員長及び薬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。
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記

改正の内容

局長通知の別添CD一ROMの記録内容の一部を次のように改正す る。

XttC T組 合せ型 SPECT装 置の項中「単光子放出コンピュータCT(エ

ミッシ ョンCT装 置)と 診断用 X線 コンピュータ断層撮影 (CT)装 置」を

「半光子放 出コンピュータ断層撮影 (SPEC T )と X線 コンピュータ断層撮影

(XttC  T )の 両機能」に改め、生体信号調整装置の項中 「記録及び処理の

ため生体信号をモディファイ」を 「生体信号を記録、処理又は表示」に改め、

「(積分器 、微分器等)。」の次に 「オフラインで使用す るものに限る。」を

加え、消化器 ・泌尿器科用 卜由カールの項中 「本品により内腔が満たされる」

を 「一般 に、」に改め、 「使用す ることにより、この組立品を挿入す ること

ができる。」を 「使用す る。」に改め、「泌尿器科用恥骨上 トロカール及び付

属品は柔軟性のある管状器具で、腹壁 を通 じて勝脱に挿入する。本品は、液

体を勝洸に注入す るか勝脱か ら排出す るために用いる。」を削 り、単回使用

羊水葬刺針の項中 「注射筒、ス ピッツ、消毒用具が付属 される場合 もある。」

を削 り、単回使用羊水第刺キッ トの項中 「羊水」の次に 「や肺帯内容液」を

加 え、 「使用す る」の次に 「針、注射筒、スピッツ及び消毒用具等を含む」

を加 え、心膜排液用カテーテルの項中 「ブい臓周辺部位か ら液を」を 「,い膜腔、

胸腔等か ら液又はガスを」に改め、手術用ステープラの項中 「内視鏡用のも

のもある。」 を削 り、煮沸滅菌器の項 中 「滅菌剤」を 「媒体」に改め、「滅

菌する」を 「消毒する」に改め、「これは古 くか らの方法である。」を削 り、

冷液滅菌器 の項中 「滅菌剤 として滅菌液を利用 した」を 「薬液等を利用 して」

に改め、「滅菌す る」を 「消毒す る」に改め、 「滅菌剤」を 「薬液等」に改

め、加温型骨消毒器の項中 「滅菌す る」を 「消毒す る」に改め、 「滅菌」を

「死滅」に改め、血液用冷蔵庫の項中 「全血」を 「一般に、全血」に改め、

「摂氏1～6℃の温度下」を 「一定の温度」に改め、「内蔵 されている。」の

次に 「震盪機能 を有す るもの もある。」を加 え、呼吸回路セ ッ トの項中 「セ

ッ トをい う。」の次に 「ただ し、加温加湿器の本体 を除 く。」を加 え、麻酔

回路セ ッ トの項 中 「セ ッ トをい う。」の次に 「ただ し、加温加湿器の本体を

除く。」を加え、歯科用根管拡大装置の項中 「歯科用ファイル等」を 「根管

拡大形成用の機器で、歯科用ファイル等」に改め、「振動」の次に 「、回Iほ、

回転反復、上下運動及びそれ らの複合運動」を加え、「拡大」を 「探査、拡

大及び洗浄」に改め、歯科根管内洗浄吸引乾燥装置の項GHT Fル ールの欄

中 「11」 を 「6」 に改める。
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