
某 食機 奄 第0716002号

平成 20年  7月 16日

各都i占時県街i主 菅部(局)長 殴

厚 化 ザす働 省 に 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室長

指,ど管理医療機器の付帯的な機能F)リス トについて (そブ)6)

共 事法 (‖営和35年法律第14 5号)第 23条げ)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、認証中請される指定管理医療機器が有十る機能の うち、医療機器t/・使用 日的、

功能 文は功呆に影響を与えることがない付帯的な機能であって、既 存の医療機器において

|)「1年7)機能を有 しているもυ)(以 下 「付帯的な機能Jと い うぅ)に ついては、平成17年

6川 思 i付 け菜食機奄第06 0 8 0 0 1号「f旨定管理医療fs‐器の付帯的な機能の リス トについて

(tの 1) J等 により示 してきた ところであるが、今般、別表に掲|ザる適合|■認証基十1生に

||十ろ|1常的なl■能の リス トを別添の とお り作成 したげ)で、章管 ド関係同l l t、関係業者等

|こ周竹1をお願い したい

なお、本i由角げ)写しを独立行政法人医薬品医療機器総 合機構理事長、各奇無認融:機関の

,そ、|1本に環||に器産業連 合会会長、在 日米国商工会議"i l L療機器 ・iV D小 委員会舞員長、

“欠"| |ヒジネス協会に療機器委員会委員長及び来事法査録認証機関協議会代表幹事1与って送付

十 ること士してい る

207129



(別 表)

某事法第23条の 2第 1項 の

規定により厚生労働大臣が

基準を定めて指定する医療

機器 (平成17年厚生労働省

告示第112号)の 別表番号

付帯的な機能の リス トを作成 した適合性認証基準

377 耳管機能検査装置

397 XttC T組 合せ型ポジトロンCT装 置

398 ポ ジ トロン C T組 合せ 型 S P E C T装 置

400
亡た

超音波プローブ穿利用キッ ト

401 ホルタ解析装置

つ
０

〔
》

”
士

亡大

超音波プローブ用穿刺針装着器具
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