
薬事法第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

基本要件適合性チェックリスト

30 　Ｘ線管装置

91 　創用ドレーン等

115 　間欠強制換気補助人工呼吸器呼吸回路等

116 　単回使用呼吸回路用コネクタ等

138 　単回使用毫鍼等

232 　歯冠用硬質レジン

508 　単回使用羊水穿刺針等

561 　電動式歯面清掃用装置

610 　レフラクト・ケラト・トノメータ

基本要件適合性チェックリスト正誤表の掲載について（平成23年11月28日）





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）別表の30


基本要件適合性チェックリスト（Ｘ線管装置基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第9条第1項


（一号の前）


適合の方法 認知された規格･基準の該当する項目に


適合することを示す。


（削除）


第9条第1項


（一号の前）


特定文書の


確認
JIS T 14971: 医療機器－リスクマネジメ


ントの医療機器への適用


（削除）


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の91


基本要件適合性チェックリスト（創用ドレーン等基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第8条第1項二 当該機器への適


用･不適用


不適用 適用


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の115


基本要件適合性チェックリスト（間欠強制換気補助人工呼吸器呼吸回路等基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第8条第10項 特定文書の


確認


・・・


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


11.2 包装の表示


・・・


・・・


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


7.3 包装の表示


・・・


（製造又は使用環境


に対する配慮）


特定文書の


確認


・・・


医療機器の添付文書の記載要領について


（薬食発第0310003号 平成 17 年 3 月


10 日 ）


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


7. 接続の方法


・・・


・・・


医療機器の添付文書の記載要領について


（薬食発第0310003号 平成 17 年 3 月


10 日 ）


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


4.6. 接続方法


・・・


（製造業者・製造販


売業者が提供する


情報）


特定文書の


確認


・・・


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


11. 表示


・・・


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


7. 表示


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の116


基本要件適合性チェックリスト（単回使用呼吸回路用コネクタ等基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


（製造又は使用環境


に対する配慮）


特定文書の


確認


・・・


医療機器の添付文書の記載要領について


（薬食発第0310003号 平成 17 年 3 月


10 日 ）


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


7. 接続の方法


・・・


・・・


医療機器の添付文書の記載要領について


（薬食発第0310003号 平成 17 年 3 月


10 日 ）


JIS T7201-4：吸入麻酔システム－第4部


麻酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管


4.6. 接続方法


・・・


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の138


基本要件適合性チェックリスト（単回使用毫鍼等基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第6条 特定文書の


確認


・・・


JIS T 9301：単回使用毫鍼への適用


性能項目としては以下が挙げられる。


10． 性能


10．1 引き抜き強さ


・・・


JIS T 9301：単回使用毫鍼への適用


性能項目としては以下が挙げられる。


11. 性能


a) 引き抜き強さ


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の232


基本要件適合性チェックリスト（歯冠用硬質レジン基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第16条第1項 特定文書の


確認


医療機器の製造販売認証申請について


第 2の 1別紙 1（薬食発第0331032号：


平成17年3月31日）


医療機器の製造販売認証申請について


第2の1別紙2（薬食発第0331032号：


平成17年3月31日）


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の508


基本要件適合性チェックリスト（単回使用羊水穿刺針等基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第6条 特定文書の


確認


・・・


下記の項目について既存品との同等性評


価を行う。


1) JIS T 3209:2010「滅菌済み注射針」


10 針基のテーパの合致


13 性能


・・・


下記の項目について既存品との同等性評


価を行う。


1) JIS T 3209:2005「滅菌済み注射針」


10 針基のテーパの合致


13 性能


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の561


基本要件適合性チェックリスト（電動式歯面清掃用装置基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第6条 特定文書の


確認


・・・


歯科器械の製造販売承認申請及び認証申


請に必要な電気的安全性評価及び物理


的・化学的評価の基本的考え方について


（改訂版）別添（薬食機発第0000000号:


平成00年0月0日）


1) 吹付け圧力


・・・


・・・


歯科器械の製造販売承認申請及び認証申


請に必要な電気的安全性評価及び物理


的・化学的評価の基本的考え方について


（改訂版）別添（薬食機発0831第 2号:


平成22年8月31日）


1) 吹付け圧力


・・・


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部








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）別表の610


基本要件適合性チェックリスト（レフラクト・ケラト・トノメータ基準）


正  誤  表


注）当該正誤表は、基本要件適合性チェックリストにおける以下の誤植等について、当該チェックリストが改正され


行政通知として発出されるまでの間、認証申請等の業務円滑化を図ることを目的に、厚生労働省／独立行政法人医薬


品医療機器総合機構、薬事法登録認証機関協議会及び日本医療機器産業連合会の協議のもとに作成したものである。


※下線部は正誤箇所


条項 位置 誤 正


第6条 特定文書の


確認


・・・


下記の項目について既存品との同等性評


価を行う。


1. 眼球屈折度


JIS T 7319:XXXX（2010年10月制定予定）


「レフラクトメータ」


・・・


・・・


下記の項目について既存品との同等性評


価を行う。


1. 眼球屈折度


JIS T 7319:2011「眼光学機器－レフラク


トメータ」


・・・


平成23年11月28日掲載


独立行政法人医薬品医療機器総合機構規格基準部





