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医療機 器の一
般 的名称υ)定義の夜 更について

|ケt〕☆機 器ブ)高度管理医療機器 、管理浜療機器 kは 4般|クこ療機 器の区分等につい

ては 、 「某 中法 第 二条第五項 か ら第 L項 枚で1 / j規定に てkり 厚 イ|二労働 大臣が指定す

る高度 管P性に妹機器 、管理 医療機 器及び ^般
医療機 株十J ( 1` 4成1 6年 比二′l i労働 省

t i予示第 2 ( )思 場
‐ぃ以 下 「クラ ス分類告示Jと い う1 )特 にお いて定め に,れてお り、

クラ ス分類 竹示にお ける各
一般 的 名称の定義特については 、 「業 J '法第 1条第■1

〕
‐
r tかr )第ぃ ,〔1長でヴ)規定に よ り厚 生労l l l l b人l i iが様 定す る治i度管】lに療機 器、管F収

|ウt嫌機 器 及び ハ般に瞭機 器 (告示)及 び業 l f法第 1条第 八項 ヴ)規定に ( kり厚
′l i労

働 太‖こが指 ケせす る特定保守 管理 医療機器 ( l iホ)げ)施行について 」 (平成 1 6年

7ナ1 2 0 1 1付 け薬 食指第0 7 2 0 0 2 2号厚 生労働 行に栗 食r T l局長適 角1ぃ以 ド 「片も長通

ケ“|| とい う、))に よ イルiくしてい る ところで浄)る(, 今般 、認品|:基準 1/J  十1;改lLに伴

い 、たも!セ迫角l 1 7 1‐部 を下記 げ)とお り改 l i tするので、御 r角lυ) 1二、機管 ド関係 准杵、

| 1月体年 に対 し用角1徹底 を図 られ たいぃ

なお 、本i由知の写 しを各地 方厚 生局長、独 立イf政法 人に栗l i l l医療機器総 合機構

f殺ギ長、 F I本医療機器産業連合会会長、 米阿医療機 器 ' I V D工 業会会長、欧サ|‖

ビジネス協会医療機器委 員会委 員長及び来事法続録認証機 関 協議会代 表幹事あて

送付す ることと していることをLIRし添える

記

故 |にσ)内容

局長連知の別添CD R O Mの記録 内容の 一部 を次の よ うに改正す る。

歯科用電動式 ハン ドビー スの項 中 「歯科で用い る」 を 「電気駆動

で、」 に、 「回転器 具、往復 運動器 呉等」 を 「回転 、振動 、回転反

に よる機器

復、上 下運
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動及 び それ らの複 合運動 をす る器 具Jに 改 め、 「1つ の」 を削 り、 「歯科用器

具」 を 「装置」 に、 「モー ター」 を 「モー タ」 に改 め、 「もの もある」 を削 る。

ス トレー ト・ギアー ドア ングルハ ン ドピースの項 中 「歯科で用 い る」 を 「歯

科 用空気 回転駆動装置及 び歯科 用 電気 回転駆動装置等 に よ り駆 動 され る機器

で、」 に、 「の回転器 具を接続す るた め、チ ャ ックを備 えた1つのハ ン ドピース

か ら成 る歯科用器 具」 を 「を回転 、振動 、回転反復 、上下運動及びそれ らの複

合運動 させ る装置」に、 「直線状」 を 「ス トレー ト型Jに 改める。


