
束食機奄第0 7 0 9 0 0 2 ケ

平成 2 0年 7月 9日

各自1道府県衛仕主管部 (1奇)長 殿

厚 生 労 働 笛 医 薬 食 f 早ョ局

害査管理課医療機器審査管理室長

指定管理医療機器の適合性チェックリス トについて (その 7)

楽 事法 (昭和3 5年法律第 1 4 5号.以 下 1法Jと い う, )第 2 3条の 2第 1項 の規

定に より基準が定H )られた管理医療機器 (以下 「指定管理医療機器 Jと い う. )

が法第4 1条第 3項 の規定による基準に適合十る ことを確認するためのチェ ック リ

ス ト (以下 「適合性チェ ックリス トJと い うど)に ついては、平成 1 7年3月 3 1 H

付け栗食機発第0 3 , 1 0 1 2号厚生労働省医某食品局審査管理諜医療機器審査管理室

長通知 「指定管理医療機器の適合性チェック リス トについてJ等 に 上り示 してい

る ところである )今 般、「薬事法第2 3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の
一
部を改而す る件 1 (平 成2 0年厚生労働 省告示

第  号 )に よりf旨定管理医療機器が追加 された こと、及び、起電導磁 石式 全身

用I X / 1 R装置等に係 る業事法第2 3条の 2第 1項 の規定による基準について、その適

■1範囲に第
一次水準管F里操作モー ドを加 えることとした ことから、別装に掲 |ずる

1 5の適 合性チェックリス トについて別添 C D― R O Mの とお り作成 したので、豊

管 ド関係団体、関係業者等に周知 をお願い したいⅢ

なお、本通知す)写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、各在録認

証機関の長、 日本 真療機器産業連合会会長、仁 日米国商工会議所医療機器 ・ I V

I〕J 妥ヽ 員会委員長、欧州 ビジネス協会医療機器委員会委 員長及び菜手法荏録認証

機関協議会代表幹事あて送付十 ることとしている、
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(掲1表 )

某事法第2 3条′) 2第 1項 の

規定に t kり厚生労働 大臣が

基準を定めてf旨定す る医療

機器 (平成 1 7年厚生労働省

告ホ第1 1 2号)の 別表番号

適合性チェック

27 超電卓ほイf氏全身用MR装 置等

397 X線 (〕T組 合せ型ポジ トロンCT装 置

J98 ボジ トロンCT組 合せ型 SPEC'1装 置

399 人体開 L]部用超音渡ブローブカバー等

400

i 士|

超吉波プローブ穿利用キット

401 ホルタ解析装置

つ
ち
〔
〕
１
■ ′`ルーン拡張式向管形成術向けカテーテル用コ

ネクタ

103 超音波ク ローブ用穿刺針装着器具

404 除染 ・減菌用洗浄器

4()5 組合せ理学療法機器

106 歯科用吸引装置等

407 歯科用多目的グラスポリアルケ /エー トセ メン

ト

-108 歯科用暫問修復向けグラスポ リアル ケノエー ト

系 レジンセ メン ト

409 歯科用色調遮蔽材料

410 歯科技Iを用接着材料



事 務 連 絡

]二戸文2 0空卜7 月 1 6 日

各都道府県衛生主管部 (局)薬務主管課 御叶1

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局

審査管理課医療機器審査管理室

発出 した通知の
一
部訂正について

平成2 0年 7月 9日 付けで菜食機発第0 7 0 9 0 0 2号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通知 「指定管理医療機器の適合性チェックリス トについ

て (その 7 ) J (以 下 「本通知Jと い う。)が 発出 された ところですが、本通知に

ついては、その内容の
一
部に誤 りが ございま したので、下記の とお り訂正 します.

御了知の上、章管下関係業者、団体等に対 し周知徹底いただけます よう、よる (ン

くお願 いいた しますと

なお、本事r t r連絡の写 しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構、各登録認証

機関、日本医療機器産業連合会、在 日米国商工会議所医療機器
・I V D小 委員会、

欧州 ビジネ ス協会医療機器委員会及び栗事法登録認証機関協議会あて送付す るこ

ととしていることを申 し添えます。

記

訂正箇所 正 誤

本 文 今般 、 「菜事法第2 3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 る医療機器の
一部 を改

正す る件」 (平成2 0年厚生

労働省告示第3 7 3号)等 によ

り

今般 、 「薬事法第2 3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 る医療機器の
一
部を改

正す る件」 (平成2 0年厚生

労働省告示第  号 )等 に
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