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【審議事項】  

議題1 医療機器の認証基準案について  

議題2 医療機器の承認基準案について  

【報告事項】  

議題1 医療機器JIS規格の確認、制定、改正又は廃止について  

療機器・体外診断薬部会案  

件（非公開）  
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1．合同部会   

資料1－1：酸素濃縮装置認証基準（案）   

資料1－2： MR装置用高周波コイル認証基準（案）  

資料2－1： X線CT組合せ型ポジトロンCT装置承認基準（案）   

資料3－1： 医療機器関係JIS一覧  

酸素濃縮装置認証基準（他1基準）について  

医療機器の認証基準に関する基本的考え方に？いて  

JIS 
JISZ4貼1・：2004「磁気兵鳴画像診断装置一安全」 

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置承認基準について  

医療機器の承認基準に関する基本的考え方について  

JESRA・・X－OP73－Zoo5「PE†装置の性能評鱒法」  

NEMA Standards PubliQationINU2－2001′「Performance Measuremen  
ts ofPo畠i廿bn Emissioh／T6血ographs」  

参考資料1－1  
季考筆料1－2  

参考劉射－3  
参考室料1－4  

参考資料2－1  
参考資料2－2  

参考資料2－3  
参考垂料2－4  

2．医療機器・体外診断薬部会 （非公開）  

3．医療材料部会 （非公開）  

（注）  は、配布いたしません。   



資料1－1  

酸素濃縮装置基準 （案）   

薬事法（昭和35年法律第145号）第23条の2第1項の規定に基づき、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71号）別表第2第1249号に規定する酸素濃縮装置基準について、次のよう  

に基準を定め、平成17年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原理、  

使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なるときは、本  

告示は適用しない。  

酸素濃縮装置基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T7209（案）に適  

合し、使用目的、効能又は効果は、周囲の空気から窒素又は酸素を分離することによ  

り、周囲空気より酸素分圧の高い空気を作り出し、患者に供給するものである。  

一1－   




























