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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
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
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
告
示
（
案
）

新
旧
対
照
表

○
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
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
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
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
十
二
号
）
（
抄
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

現

行

別
表
第
一

別
表
第
一

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

既
存
品
目
と
の
同

使
用
目
的
又
は
効
果

既
存
品
目
と
の
同

使
用
目
的
又
は
効
果

等
性
を
評
価
す
べ

等
性
を
評
価
す
べ

き
主
要
評
価
項
目

き
主
要
評
価
項
目

と
そ
の
基
準

と
そ
の
基
準

一
～
六

（
略
）

（
略
）

（
略
）

一
～
六

（
略
）

（
略
）

（
略
）

七

１

未
滅
菌
絹
製

次
の
評
価
項
目
に

組
織
の
縫
合
、
結
紮さ

つ

縫
合
糸

つ
い
て
厚
生
労
働

及
び
医
療
機
器
と
組

２

滅
菌
済
み
絹

省
医
薬
・
生
活
衛

織
の
固
定
に
用
い
る

製
縫
合
糸

生
局
長
が
定
め
る

こ
と
。

３

ポ
リ
エ
ス
テ

基
準
に
よ
り
評
価

ル
縫
合
糸

す
る
こ
と
。

４

ポ
リ
エ
チ
レ

１

寸
法

ン
縫
合
糸

２

引
張
り
強
さ

５

ポ
リ
プ
ロ
ピ

３

針
付
縫
合
糸
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レ
ン
縫
合
糸

の
引
き
抜
き
強

６

ポ
リ
ブ
テ
ス

さ

テ
ル
縫
合
糸

４

色
素
の
溶
出

７

ポ
リ
テ
ト
ラ

性

フ
ル
オ
ロ
エ
チ

５

耐
食
性

レ
ン
縫
合
糸

６

縫
合
針
の
曲

８

プ
ラ
ス
チ
ッ

げ
強
さ

ク
製
縫
合
糸

７

縫
合
針
の
形

９

ポ
リ
ア
ミ
ド

状
及
び
寸
法

縫
合
糸

８

縫
合
針
の
材

ポ
リ
ビ
ニ
リ

料
特
性

10
デ
ン
フ
ル
オ
ラ

イ
ド
縫
合
糸

ポ
リ
ウ
レ
タ

11
ン
縫
合
糸

ビ
ニ
リ
デ
ン

12
フ
ル
オ
ラ
イ
ド

・
ヘ
キ
サ
フ
ル

オ
ロ
プ
ロ
ピ
レ

ン
共
重
合
体
縫

合
糸ス

テ
ン
レ
ス

13
製
縫
合
糸

チ
タ
ン
製
縫

14
合
糸

八

１

持
続
的
気
道

次
の
評
価
項
目
に

医
師
の
指
導
の
下
、

陽
圧
ユ
ニ
ッ
ト

つ
い
て
厚
生
労
働

睡
眠
時
無
呼
吸
症
候
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２

持
続
的
自
動

省
医
薬
・
生
活
衛

群
の
患
者
の
呼
吸
を

気
道
陽
圧
ユ
ニ

生
局
長
が
定
め
る

補
助
す
る
こ
と
。

ッ
ト

基
準
に
よ
り
評
価

す
る
こ
と
。

１

最
大
供
給
圧

力

２

供
給
圧
力
精

度

３

自
動
圧
力
調

節
機
能

４

円
錐
コ
ネ
ク

タ
の
形
状
及
び

精
度

５

構
成
医
療
機

器
の
性
能

別
表
第
三

別
表
第
三

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

日
本
工
業
規
格
又

使
用
目
的
又
は
効
果

日
本
工
業
規
格
又

使
用
目
的
又
は
効
果

は
国
際
電
気
標
準

は
国
際
電
気
標
準

会
議
が
定
め
る
規

会
議
が
定
め
る
規

格

格

一
～
十

（
略
）

（
略
）

（
略
）

一
～
十

（
略
）

（
略
）

（
略
）

四

四
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三
百
六

１

ポ
ケ
ッ
ト
型

Ｃ
五
五
一
二

身
体
に
装
着
し
て
、

三
百
六

１

ポ
ケ
ッ
ト
型

Ｃ
五
五
一
二

身
体
に
装
着
し
て
、

十
一

補
聴
器

難
聴
者
が
音
を
増
幅

十
一

補
聴
器

難
聴
者
が
音
を
増
幅

２

耳
か
け
型
補

し
て
聞
く
こ
と
を
可

２

耳
か
け
型
補

し
て
聞
く
こ
と
を
可

聴
器

能
と
す
る
こ
と
。
た

聴
器

能
と
す
る
こ
と
。

３

フ
ェ
イ
ス
プ

だ
し
、
気
導
式
の
も

３

耳
あ
な
型
補

レ
ー
ト
式
補
聴

の
に
限
る
。

聴
器

器

４

モ
ジ
ュ
ラ
式

４

耳
あ
な
型
補

耳
あ
な
型
補
聴

聴
器

器

５

モ
ジ
ュ
ラ
式

５

オ
ー
ダ
ー
メ

耳
あ
な
型
補
聴

イ
ド
式
耳
あ
な

器

型
補
聴
器

６

オ
ー
ダ
ー
メ

６

カ
ナ
ル
型
補

イ
ド
式
耳
あ
な

聴
器

型
補
聴
器

７

完
全
耳
内
式

７

カ
ナ
ル
型
補

耳
あ
な
型
補
聴

聴
器

器

８

完
全
耳
内
式

８

メ
ガ
ネ
型
補

耳
あ
な
型
補
聴

聴
器

器

９

プ
ロ
グ
ラ
ム

９

メ
ガ
ネ
型
補

式
補
聴
器

聴
器

デ
ジ
タ
ル
式

10

プ
ロ
グ
ラ
ム

補
聴
器

10
式
補
聴
器

デ
ジ
タ
ル
式

11
補
聴
器

ヘ
ッ
ド
バ
ン

12
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ド
型
補
聴
器

三
百
六

１

骨
導
式
補
聴

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

身
体
に
装
着
し
て
、

三
百
六

１

フ
ェ
イ
ス
プ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

身
体
に
装
着
し
て
、

十
二

器

難
聴
者
が
音
を
増
幅

十
二

レ
ー
ト
式
補
聴

難
聴
者
が
音
を
増
幅

し
て
聞
く
こ
と
を
可

器

し
て
聞
く
こ
と
を
可

能
と
す
る
こ
と
。

２

骨
導
式
補
聴

能
と
す
る
こ
と
。

器
３

ヘ
ッ
ド
バ
ン

ド
型
補
聴
器

三
百
六

１

男
性
向
け
避

Ｔ
九
一
一
一

避
妊
及
び
性
感
染
症

三
百
六

１

男
性
向
け
避

Ｔ
九
一
一
一
―
一

避
妊
及
び
性
感
染
症

十
三

妊
用
コ
ン
ド
ー

予
防
の
補
助
。

十
三

妊
用
コ
ン
ド
ー

予
防
の
補
助
。

ム

ム

三
百
六

（
略
）

（
略
）

（
略
）

三
百
六

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
四
～

十
四
～

七
百
五

七
百
五

十
二

十
二

七
百
五

１

耳
鳴
マ
ス
カ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
二

耳
鳴
り
に
よ
る
不
快

七
百
五

１

耳
鳴
マ
ス
カ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

耳
鳴
り
に
よ
る
不
快

十
三

―
六
六

感
の
軽
減
に
用
い
る

十
三

感
の
軽
減
に
用
い
る

こ
と
。

こ
と
。

七
百
五

（
略
）

（
略
）

（
略
）

七
百
五

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
四
～

十
四
～

九
百
三

九
百
三

十
六

十
六
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