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）

高度管理医療機器の認証基準に関する取扱いについて （その３）

　

「医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律第 ２３
条の２の ２３ 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。以下「基準告示」という。）に基づき、
基準告示に定めるもののほか、基準の適合に関し必要な事項については「高度管
理医療機器の認証基準に関する取扱いについて」（平成 ２６ 年 １１月５日薬食発
１１０５第２号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「局長通知」という。）により示
したところです。

　

今般、「医薬品、 医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

第２３条の２の２３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２７年厚生労働省告示第４１３号） により指定
高度管理医療機器が追加されたことに伴い、 下記のとおり局長通知に別添を追
加することとしましたので、 貴管内関係団体、 関係事業者等への周知をお願い
いたします。

　

また、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、各登録

認証機関の長、 一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・エ
ＶＤ工業会会長及び欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長宛て送付すること
としています。

記

本通知の別添を局長通知の別添４として追加する。



別添

再使用可能な手動式肺人工蘇生器等に関する取扱い

１． 高度管理医療機器の業務範囲の記載区分

　

当該業務範囲については、「４． 再使用可能な手動式肺人工蘇生器及び単回
使用手動式肺人工蘇生器」とする。

２． 基準の適合に関して必要な事項
（１） 適用範囲

　

告示別表第１の４に規定する「再使用可能な手動式肺人工蘇生器」及び「単
回使用手動式肺人工蘇生器」 は、 医薬品、 医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第２条第５項から第７項までの規定により厚生労
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２９８号）別表第１第７７７号及び第７７９号に規定する再
使用可能な手動式肺人工蘇生器及び単回使用手動式肺人工蘇生器とする。 た
だし、 一品目中に再使用可能な品目及び単回使用の品目は含まないこととす
る。

（２） 既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目とその基準

　

以下に示す内容を踏まえ、既存品との同等性評価を行うこと。その際には、
既存品に適用される規格等（（３）基本要件基準を満たすために引用可能な規
格等一覧を参照） を用いること。

①

　　

円錐コネクタの形状及び精度

　

円錐コネクタを有する場合、円錐コネクタの形状及び精度（例えば、Ｊ藤Ｔ
７２０１－２－１：１９９９「吸入麻酔システム－第２－１部 麻酔用及び呼吸用機器－円
錐コネクター円錐及びソケット」 の 第４項 「金属製の円すいコネクタ」 又は

第５項 「金属以外の材料で作られた円すいコネクタ」） を評価する。

②

　

酸素供給及び吸気酸素濃度

　

手動式肺人工蘇生器に求められる酸素供給及び吸気酸素濃度 （例えば、

　

工ｓｏｌｏ６５１－４：２００２「Ｌｕｎｇｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ‐ｐｏｗｅｒｅｄ ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「６．Ｉ Ｒ）Ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｒｙ ｏｘｙｇｅｎ ａｎｄ

ｄｅｌｉｖｅｒｅｄｏｘｙｇｅｎｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ」 を参照） を評価する。

③

　

－回換気量



　

手動式肺人工蘇生器に求められる一回換気量（例えば、工Ｓｏｌｏ６５１－４：２００２

　

「Ｌｕｎｇｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ‐ｐｏｗｅｒｅｄｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「６，７，ＩＲ）Ｍｉｎｉｍｍ ｄｅｌｉｖｅｒｅｄ

ｖｏｌｕｍｅ（Ｖｄ，）」 を参照） を評価する。

④

　

吸気及び呼気抵抗

　

手動式肺人工蘇生器に求められる吸気及び呼気抵抗 （例えば、 ＩＳｏ

　

ｌｏ６５１－４：２００２ 「Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ‐ｐｏｗｅｒｅｄ ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「６．２ Ｒ）Ｅｘｐｉｒａｔｏｒｙ ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ／６，３

Ｒ）工ｎｓｐｉｒａｔｏｒｙｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ」 を 参 照） を 評価 す る。

⑤

　

高流量酸素付加時の呼気陽圧

　

手動式肺人工蘇生器に求められる患者呼気弁の機能不全 （例えば、工Ｓｏ

　

ｌｏ６５１－４：２００２

　

「Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ‐ｐｏｗｅｒｅｄｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「６．４Ｒ）Ｐａｔｉｅｎｔｖａｌｖｅｍａｌｆｕｎｃｔｉｏｎ」

を参照） を評価する。

⑥

　

死腔量

　

手動式肺人工蘇生器に求められる死腔量（例えば、工Ｓｏｌｏ６５１－４：２００２「Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ

　

－

　

Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

　

ｏｐｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄ

ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「６．６ Ｒ）Ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒ ｄｅａｄｓｐａｃｅ ａｎｄｒｅｂｒｅａｔｈｉｎｇ」 を

参照） を評価する。

⑦

　

加圧調整能

　

手動式肺人工蘇生器に求められる加圧限定システム （例えば、 工Ｓｏ

　

ｌｏ６５１－４：２００２ 「Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－ Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄ ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「６．７．２ Ｒ）Ｐｒｅｓｓｕｒｅ ｌｉｍｉｔａｔｉｏｎ」 を

参照） を評価する。

⑧ 機械的衝撃に対する耐性

　

手動式肺人工蘇生器に求められる機械的衝撃に対する耐性（例えば、工Ｓｏ

　

ｌｏ６５１－４：２００２

　

「Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄ ｒｅｓｕｓｃｌｔａｔｏｒｓ」 の 「５．４．Ｉ Ｒ）Ｄｒｏｐｔｅｓｔ」 を参照） を評

価する。

⑨

　

水浸しに対する耐性



　

手動式肺人工蘇生器に求められる水浸しに対する耐性 （例えば、 ＩＳｏ
ｌｏ６５１－４：２００２

　

「Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ － Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

ｏｐｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄ ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」 の 「５．５ 工ｍｎｅｒｓｉｏｎ ｉｎｗａｔｅｒ」 を参照）

を評価する。

⑲ 想定環境での正常動作

　

（ア） 汚物での汚染後の患者呼吸弁機能

　　　

手動式肺人工蘇生器に求められる吐物での汚染後の患者呼吸弁機能

　　　

（例えば、 工Ｓｏｌｏ６５１－４：２００２ 「Ｌｕｎｇ ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　　　　　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

　

ｏＰｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄ

　

ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ」

　　

ワつ

　

「

　

５・３

　　

Ｒ）Ｐａｔｉｅｎｔ ｖａｌｖｅ

　

ｆｕｎｃｔｉｏｎ ａｆｔｅｒ ｃｏｎｔａｍｉｎａｔｉｏｎ ｗｉｔｈ

　

ｖｏｍｉｔｕｓ」

　

を

　　

参照） を評価する。

（イ） 使用環境及び保管環境での性能及び保管・作動環境

　　

手動式肺人工蘇生器に求められる使用環境及び保管環境での性能

　

（例えば、工Ｓｏｌｏ６５１－４：２００２ 「Ｌｕｎｇ ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－Ｐａｒｔ４：Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

　

ｏｐｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄ

　

ｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ

　

」

　

の

　

「

　

７．１

　

Ｓｔｏｒａｇｅ／７．２Ｒ）ｏｐｅｒａｔｉｎｇｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ」 を参照） を評価する。

⑪ ＰＥＥＰバルブの最大圧

　

ＰＥＥＰバルブを有する場合、付加するＰＥＥＰ圧の最大値が既承認 （認証） 品

目と実質的に同等であることを評価する。

（３） 基本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧

　　

認証基準への適合に関し、基本要件基準に適合することを説明するため

　

に引用可能な規格等は以下のとおりであり、基本要件基準への適合を示す際

　

には、 これらの規格の要求事項に適合することを示すこと。 また、 これらの

規格等への適合が確認できない場合は、適合を確認するために使用する他の
規格等の妥当性及び当該規格等への適合を示すことで、基本要件基準への適
合を示すこともできる。

①

　　

同等性評価の考え方
・Ｊ工ＳＴ７２０１－２－１， 吸入麻酔システム－第２－１部 麻酔用及び呼吸用機器－

　

円錐コネクター円錐及びソケット

　

・工Ｓｏ

　

ｌｏ６５１－４， Ｌｕｎｇ

　

ｖｅｎｔｉｌａｔｏｒｓ－Ｐａｒｔ４： Ｐａｒｔｉｃｕｌａｒ

　

ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　

ｆｏｒ

　　　

ｏｐｅｒａｔｏｒ－ｐｏｗｅｒｅｄｒｅｓｕｓｃｉｔａｔｏｒｓ



②

　

その他

　

・工ＳＯ１３４８５，Ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ－－Ｑｕａｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｓ－Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ

　　

ｆｏｒ ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙＰｕｒｐｏｓｅｓ

・Ｊ藤Ｑ１３４８５， 医療機器－品質マネジメントシステム一規制目的のための

　

要求事項

　

・工ＳＯ１４９７１，Ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ－Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋｍａｎａｇｅｍｅｎｔｔｏｍｅｄｉｃａｌ

　

ｄｅｖｉｃｅｓ

・Ｊ工ＳＴ１４９７１， 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用

　

・工Ｓｏｌｏ９９３－１，Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅｓ－Ｐａｒｔｌ：

　　

Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎａｎｄ ｔｅｓｔｉｎｇｗｉｔｈｉｎ ａ ｒｉｓｋ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｐｒｏｃｅｓｓ

・Ｊ藤 ＴＯ９９３－１， 医療機器の生物学的評価－第１部：リスクマネジメント

　

プロセスにおける評価及び試験
・平成１９年９月１４日 医政総発第０９１４００１号／薬食安発第０９１４００１号 「手

　

動式肺人工蘇生器の自主回収等について （依頼）」
・平成２５年３月２６日 薬食安発０３２６第３号厚生労働省医薬食品局安全対

　

策課長通知 「再使用可能な手動式肺人工蘇生器の添付文書等の自主点検

　

等について」


