
定義 
家庭用の低周波治療器と 超短波治療器の 組合せ医療機器をいう。 

140 ．低周波，超短波組合せ 家庭用医療機器基準 

l 日コード l 日一何空白 勺 名称 新 コード 新一般的名称 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e050  低周波・超短波組合せ 家庭用医療機 

器 

141. 低周波，電気マッサージ 組合せ家庭用医療機器基準 

l 日 コ -- ド l 日一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e051 

142. 低周波・ 温 軸組合せ家庭用医療機器基準 

l 日コード l 日一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e052 

新一般的名称 定義 
低周波，電気マッサージ 組合せ家庭用家庭用の 低周波治療器と 電気マッサージ 器の組合せ医療機器をいう。 
医療機器 

新一般的名称 定義 
低周波・ 温熱 組合せ家庭用医療機器 家庭用の低周波治療器と 温熱治療器の 組合せ医療機器をい う 。 
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143 低周波・温灸組合せ 家庭用医療機器基準 

l 日コード l 日一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規。 053 

144 電位・超短波組合せ 家庭用医療機器基準 

l 日コード @ 一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e054 

145 電位・ 温熱 組合せ家庭用医療機器基準 

l 日 コ -- ド @ 一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e055 

146 電位，温灸組合せ 家庭用医療機器基準 

l 日コード @ 一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e056 

147 電位，電気マッサージ 組合せ家庭用医療機器基準 

l 日コード @ 一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e057 

148 電位・エアマッサージ 組合せ家庭用医療機器基準 

l 日 コ -- ド l 日一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e058 

新一般的名称 定義 
低周波・温灸組合せ 家庭用医療機器 家庭用の低周波治療器と 温灸器の組合せ 医療機器をいう。 

新一般的名称 定義 
電位・超短波組合せ 家庭用医療機器 家庭用の電位治療器と 超短波治療器の 組合せ医療機器をい う 。 

新一般的名称 定義 
電位・ 温熱 組合せ家庭用医療機器 家庭用の電位治療器と 温熱治療器の 組合せ医療機器をい う 。 

新一般的名称 定義 
電位・温灸組合せ 家庭用医療機器 家庭用の電位治療器と 温灸器の組合せ 医療機器をい う 。 

新一般的名称 定義 
電位・電気マッサージ 組合せ家庭用医家庭用の 電位治療器と 電気マッサージ 器の組合せ医療機器をいう。 
療機器 

新一般的名称 定義 
電位・ エ アマッサージ 組合せ家庭用 医 家庭用の電位治療器と エ アマッサージ 器の組合せ医療機器をい う 。 
僚機器 
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149. 温熱 ・温灸組合せ 家庭用医療機器基準 

l 日 コ -- ド 唱一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用箪完治療器 新規 e059 

150 ． 温熱 ・電気 こ，ッ サージ組合せ 家庭用医療機器基準 

l 日コー・ ド l 日一般的名称 新 コード 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 新規 e060 

新一般的名称 定義 
温然・温灸組合せ 家庭用医療機器 家庭用の温熱治療器と 温灸器の組合せ 医療機器をい う 。 

新一般的名称 定義 
温然・電気マッサージ 組合せ家庭用医家庭用の 温熱治療器と 電気マッサージ 器の組合せ医療機器をい う 。 
僚 機器 

151. 温灸・電気マッサージ 組合せ家庭用医療機器基準 

l 日コー・ ド 唱一般的名称 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 

新 コード 新一般的名称 定義 
新規 e061  温灸・電気マッサージ 組合せ家庭用医家庭用の 温灸 器 と電気マッサージ 器の組合せ医療機器をい う 。 

療機器 

152. 電位・ 温熱 ，電気マッサージ 組合せ家庭用医療機器基準 

l 日 コ ・ 一ド l 日一般的名称 
280402088  組合せ家庭用電気治療器 

新 コード 新一般的名称 定義 
新規 e068  電位・ 温熱 ・電気マッサージ 組合せ 家 家庭用の電位治療器と 温熱治療器と 電気マッサージ 器の組合せ医療機 

庭用 医療機器 器 をいう。 

153. 補聴器基準 

281206007 

  
  
  

  
  

  

  

  

  
  @ 一般的名称 新 コード 
耳 六型補聴器 33953000 

  
その他の補聴器 33993000 

  
その他の補聴器 4 Ⅰ 212000 

一 

  

  

  

  

  

新一般的名称 定義 
フェイスフレート 式補聴器 増幅器、 制御機器、 電池ホルダから 構成される補聴器をい う 。 イヤホン 及 

びマイクロホンが 統合されているもの、 又はセパレート 型のものがあ る。 本 
品は個人の耳型から 作製されるケース 又はシェルに 取り付ける。 

首導 式 補聴器 眼鏡又はへ ッ ドバンドに取り 付けることができる 頭部技用式の 補聴器で、 
出力が骨振動受話器を 介して発生するものをいう。 

ヘッドバンド 型補聴器 ほとんどの部品が、 頭部に装着するバンドに 備えられたケースに 収納され 
ている補聴器をいう。 昔は、 音響テューブ、 外部イヤホンを 備えたリード ス 
は 首導受話器を 備えたリードによって 耳に伝達される。 
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154. ウォーターパッド 及び エ アパッド加 湿 装置基準 

l 日コード 旧 一般的名称 新 コード 新一般的名称 
160810996  その他の温熱療法用機器及 36854000  ウオーターパッド 地温装置 

び関連機器 

定義 
身体を加 湿 又は冷却するブランケット 又はマットレスをいう。 水を利用して 
熱 交換が行われる。 成人用と小児用サイズがあ るものもあ る。 

160810068  ホットパック 装置 36956000  ウオーター / てツド 加 湿 装置コントロールウオーターパッド 加 湿 装置の液体の 温度及び循環を 制御するユニットをい 
ユニット ぅ 。 通常、 使用する液体には 抗菌剤が添加される。 

160810068  ホットパック 装置 37330000  ウォーターパッド 加湿装置システム 予熱された循環 水 によって人体を 加 湿 するために用いるシステムをいう。 
内部に温水が 循環するパッドと、 水の予熱と循環、 監視、 警告等を行うコン 
トロールユニットからなる。 

1608 Ⅰ 0996  その他の温熱療法用機器及 36931000 
び関連機器 

160810996  その他の温熱療法用機器及 36954000 
び関連機器 

エアパッド如泥装置 正常な体熱の 喪失を補う加 湿 空気を均一に 供給するブランケット 又は てッ 
トレスをいう。 全身用又は部分用、 特定の部位専用、 体格にあ れせたもの 
等があ る。 

エ アパッド加 湿 装置コントロールユニッ 室内の空気を 濾過して予め 設定した温度に 加温し、 この空気を加湿パッ 
@ 心 ブランケットに 供給する装置をいう。 

160810996  その他の温熱療法用機器及 37328000  エ アパッド如泥装置システム 
び関連機器 

正常体温の喪失を 補 う ため、 清浄で、 予熱された空気によって 人体を加 湿 
するために用いるシステムをい う 。 温風を供給するよ う 設計されたパッド 
と、 空気の供給、 加 湿 、 監視等を行 う コントロールユニットからなる。 

155. ウオーターパッド 加湿装置システム・ エ アパッド加 湿 装置システム 組合せ機器基準 

l 日コー・ ド l 日一般的名称 尭万 コード 新一般的名称 定義 
160899993  他に分類されない 理学療法 新規 k119  ウォーターパッド 加湿装置システム・ ェ 単一の機器で、 ウォーターパッド 加 湿 装置システム とエ アパッド加湿装置 

用器械器具 アパッド加湿装置システム 組合せ理学システム 双方の機能を 有するものをいう。 ( ウオーターパッド 加湿装置シス 
療法機器 テム， エ アパッド加 湿 装置システムの 定義を参照 ) 
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156. 超音波画像診断装置基準 

l 日コー・ ド 
021002007 

  

021002007 

021004001 

021004001 

置
 

称
蝦
 

般
 

的
名
 
画
像
 

診
 

一
波
 

旧
昔
 
超
 

一
 
汎
用
 

汎用超音波画像診断装置 

  
一 専用超音波画像診断装置 

専用超音波画像診断装置 

新 コード 
36208000 

40761000 

40762000 

40764000 

新一般的名称   定義 
移動型超音波画像診断装置 @ なくともⅠ台の 診断用超音波システム 及び関連機器を 備えたバン、 トレー 

汎用超音波画像診断装置 

ラ 一などの車両又は 可動式格納装置をいう。 自走又は牽引して 様々な場 
所に移動させ、 自立式の可動式超音波画像ユニットとして 使用される。 取 
り付けられた 超音波装置、 及びフィルム 処理装置、 遠隔治療システム、 
PACS 、 又はカメラなどの 他の装置を固定・ 安定化するためのコンポーネン 
トを装備することができる。 装置を適切に 機能させるために 必要な動力源 
などの設備が 備え付けられている。 

様々な体覚式及び / 又は体内 式 ( 超音波内視鏡又は 内視鏡 ) 画像撮影に 
使用するために 設計された汎用超音波画像診断装置をいう。 汎用装置 
は、 超音波情報の 収集・表示、 及び分析に使用する 多種多様なトランス 
デューサ及び 関連するアフリケーションソフトウェアパッケージをサポートし 
ている。 用途は、 特定のソフトウェアパッケージ 及び互換性のあ る超音波ト 
ランスデュー サ によって決まり、 心臓、 産婦人科、 内視鏡検査、 乳房、 前立 
腺、 血管、 術中、 ド フラ又はカラードプラなどの 画像撮影があ る。 

産婦人科 m 超音波画像診断装置 産婦人科の体覚式及び /x は体内 式 ( 超音波内視鏡又は 内視鏡 ) 画像 撮 
影に使用するために 設計された超音波画像装置をい う 。 本品には、 胎児 
の画像撮影、 羊水穿刺、 及び子宮の画像撮影に 関する様々な 産婦人科㏄ 
静止画像及びリアルタイム 画像の撮影をサポートするソフトウェアパッケー 
ジが含まれる。 本品は、 超音波パルスを 生成し、 標的部へ同パルスを 送出 
し、 超音波エコーを 検出し、 得られた情報の 処理を行い、 解剖学的構造や 
血流の 2 次元又は 3 次元静止画又は 動画を生成するために 使用する。 他 
の 医療器具の誘導や 配置にも使用する。 

乳房用超音波画像診断装置 乳房の体外式及び / 又は体内 式 ( 超音波内視鏡又は 内視鏡 ) 画像撮影に 
使用するために 設計された超音波画像装置をいう。 一般に、 再現可能な 
乳房画像を得るために 使用する特殊な 画像診断用患者 台 が含まれてい 
る 。 本品には、 様々な乳房の 静止画像及びリアルタイム 画像の撮影をサ 
ポートするソフトウェアパッケージが 含まれ、 主に癌の診断に 用いられる。 
超音波乳房撮影装置とも 称される。 本品は、 超音波パルスを 生成し、 標的 
部へ同パルスを 送出し・超音波エコーを 検出し、 得られた情報の 処理を行 
い、 2 次元又は 3 次元静止画又は 動画を生成する。 
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新規 b132 

循環器用超音波画像診断装置 心臓と血管の 体外式及び / 又は体内 弍 ( 超音波内視鏡又は 内視鏡 ) 画像 
撮影に使用するために 設計された超音波画像装置をい う 。 本品には様々 

な心臓の静止画像及びリアルタイム 画像の撮影をサポートするソフトウェ 
アパッケージが 含まれ、 心臓の解剖学的異常を 診断し、 血流特性と、 心筋 
梗塞に伴う機能及び 解剖学上の問題を 判断するために 使用する。 本品 
は、 超音波パルスを 生成し、 標的部へ同パルスを 送出し、 超音波エコーを 
検出し、 得られた情報の 処理を行い、 解剖学的構造や 血流の 2 次元又は 3 
次元静止画又は 動画を生成するために 使用する。 

膀胱用超音波画像診断装置 膀胱画像診断専用の 診断用超音波画像診断装置をいう。 本品は、 超音波 
パルスを生成し、 標的部へ同パルスを 送出し、 超音波エコーを 検出し、 得 
られた情報の 処理を行い、 解剖学的構造や 血流の 2 次元又は 3 次元静止 
画 又は動画を生成するために 使用する。 画像で得られた 膀胱の病変、 形 
態を情報処理することにより、 膀胱の厚さ、 膀胱重量等の 測定をする。 ま 
た，膀胱内の 尿量の測定もできる。 
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157. 超音波画像診断用プローブ 基準 

l 日コード l 日一般的名称 
021099029  超音波画像診断装置用プ 

ローブ 

  
021099029  @ 音波画像診断装置用 フ 

ローブ 

021099029  超音波画像診断装置用 フ 
ローブ 

021099029  超音波画像診断装置用 
ローブ 

新 コード 
37891000 

37894000 

40767000 

新規 b133 

新一般的名称 定義 
食道向け超音波診断用フローブ 食道に術者が 挿入して配置することを 目的に設計された 耐水性で遮音・ 絶 

縁されナ ， ニハ ウ。 ン ンク 。 に封入されており、 再使用可能 X は巣口使用超音波ト 
ランスデュー サ アセンブリをいう。 食道内超音波内視鏡フローブ 又は食道 
内 超音波内視鏡トランスデュー サ とも称され、 超音波によるガイダンス や 
超音波の配置を 必要とする装置、 例えば、 内視鏡検査機器や 針生検機器 
などに組み込まれている 場合や併用する 場合が多い。 本品は、 単一の トラ 
シ スデューサ素子又は 複数のトランスデューサ 素子のアレイ ( 圧電素子、 
能動素子、 又はクリスタルとも 称される ) 、 減衰 材 、 裏 打、 及び整合材で 構 
成されている。 

鼻腔向け超音波診断用 コープ 鼻洞に 術者が挿入して 配置することを 目的に設計された 耐水性で遮音， 絶 
縁 されたハウジンバに 封人されており、 再使用可能 X は 単 国使用超音波 ト 
ランス ヂユーサ アセンブリをいう。 鼻 河内超音波内視鏡プローブ 又は鼻 洞 
内 超音波内視鏡トランスデュー サ とも称され、 超音波によるガイダンス や 
超音波の配置を 必要とする装置、 例えば、 内視鏡検査機器や 針生検機器 
などに組み込まれている 場合や併用する 場合が多い。 本品は、 単一の トラ 
シ スデューサ素子又は 複数のトランスデューサ 素子のアレイ ( 圧電素子、 
能動素子、 又はクリスタルとも 称される ) 、 減衰 材 、 裏 打、 及び整合材で 構 
成されている。 

据付型体覚 式 超音波診断用フローブ 乳房用スキャンシステム、 ドプラフローシステム、 超音波音坂元光度分析 
又は骨密度測定装置などの 超音波を用いたスキャナ 装置のハウジンバ 内 
に 配置されているか、 又は床や壁に 取り付けられているか、 又は術者が ト 
ランスデュー サ アセンブリを 患者の体外に 配置できるよう 天井に帯下げら 
れた超音波トランスデュー サ アセンブリをいう。 電圧を超音波ビームに 変換 
する単一又は 複数の素子から 成るトランスデュー サ アセンブリの 機器構成 
が 含まれる。 本 アセンブⅢ ま 、 機械的又は電子的に 超音波ビームの 方向を 
定め、 焦点を合わせ、 反射したエコーを 検出する。 

用 プローブ 据付型体覚 式 水槽タイ， 超日波 診断乳房用スキャンシステム、 又は骨密度測定装置などの ド ，ラフローシステム、 超音波を用いたスキャナ 超音波 装置のハウジンバ 骨吸光 光度分析 内 
に 配置されているか、 又は床や壁に 取り付げられているか ，又は机上設置 
を 含む可 搬型か、 又は術者がトランス ヂユ ーサアセンフリを 患者の体外に 
配置できるよう 天井に 帯 下げられた超音波トランスデュー サ アセンブリを い 

う ビームに変換する 。 アセンブリには 水槽や水袋等の 単一又は複数の 超音波媒体を 素子から成るトランスデュー 有する。 電圧を超音波 サ アセンブ 
リ 0 機器構成が含まれる。 本 アセンブⅢ ま 、 機械的又は 
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021099029 

膣内 げ 超音波診断用 プロ 一％ 片手酌 ヌ は内視鏡下で 膣内に配置することを 目的に設計された 超音波ト 
ランスデュー サ アセンブリをいう。 電圧を超音波ビームに 変換する単一又 
は複数の素子から 成る様々なトランスデュー サ アセンブリの 機器構成が含 
まれる。 本 アセンブリは、 機械的又は電子的に 超音波ビームの 方向を定 
め、 焦点を合わせ、 反射したエコーを 検出する。 本 群には、 A モード、 B モ一 
ド、 M モード、 ドプラ、 カラードフラ (cD) 、 及び二重 ( コンビネーション 画像、 ド 
プラ及び ノ 又はカラーフロ 一 ) スキヤニンバに 使用する超音波トランス 
デュー サ が含まれる。 トランスデュー サ ケーシング又はハウジンバアセンブ 
リの設計の一部として 生検針導入経路が 組み込まれている 場合があ る。 

  l 本品は再使用可能であ る。   
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用字 的 又は内視鏡下で 体腔内に配置することを 目的に設計された 超音波 
トランスデュー サ アセンブリをいう。 電圧を超音波ビームに 変換する単一又 
は複数の素子から 成るトランスデュー サ アセンブリの 機器構成が含まれ 
る。 本 アセンフリは、 機械的又は電子的に 超音波ビームの 方向を定め、 焦 
点を合わせ、 反射したエコーを 検出する。 トランスデュー サ ケーシング又は 
ハウジンバアセンブリの 設計の一部として 生検針導入経路が 組み込まれ 
ている場合があ る。 本品は再使用可能であ る。 
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021099029  超目波 画像診断装置用 
口一フ 

021099029  超音波画像診断装置用 プ 
ローブ 

  
158. 胎児超音波心音 計 基準適用品目の 一 
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159. インピー ダ シスオージオメータ 基準 
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新規 b126  膀胱向け超音波診断用 口一フ 

40772000  直腸向け超音波診断用 ローブ 

受 曲名称及びその 定義 

用字 的 又は内視鏡下で 膀胱内に配置することを 目的に設計された 超音波 
トランスデュー サ アセンプリをいう。 電圧を超音波ビームに 変換する単一 文 
は 複数の素子から 成るトランスデュー サ アセンブリの 機器構成が含まれ 
る。 本 アセンブリは、 機械的又は電子的に 超音波ビームの 方向を定め、 焦 
点を合わせ、 反射したエコーを 検出する。 膀胱、 経 尿道プローブとも 称さ 
ね 、 トランスデュー サ ケーシング又はハウジンバアセンブリの 設計の一部と 
して生検針導入経路が 組み込まれている 場合があ る。 本品は再使用可能 
であ る。 

開手釣又は内視鏡下で 直腸内に配置することを 目的に設計された 超音波 
トランスデュー サ アセンブリをいう。 電圧を超音波ビームに 変換する単一文 
は複数の素子から 成るトランスデュー サ アセンブリの 機器構成が含まれ 
る 。 本 アセンブⅢ ま 、 機械的又は電子的に 超音波ビームの 方向を定め、 焦 

点を合わせ、 ローブとも称され、 反射したエコーを トランスデュー 検出する。 サ ケーシング又はハウジンバアセンブリ 直腸、 経 直腸、 又は前立腺フ 
の設計の一部として 生検針導入経路が 組み込まれている 場合があ る。 本 
品は再使用可能であ る。 
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定義 
音響フローブ 信号を利用して、 人の耳の音響インピーダンス ，アド ミ タンス 
を評価する電子音響装置をい う 。 本品の用途は、 外耳道の気圧変化又は 
中耳の筋反射の 活性化による 音響インピーダンス ，アド ニ タンスの変化の 
測定であ る。 中耳インピーダンス 測定から得られる 結果は、 ティン パ / グラ 
ム という図に表示される。 
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160 ．オ ー ジオメータ ( 語音検査あ り ) 基準 

l 日 コ @  ド 旧 一般的名称 新 コード 新一般的名称 
060806040  オ ー ジオメータ 31939000  雑音発生オ ー ジオメータ 

定義 
電子ジェネレータ、 増幅器、 イヤホンから 構成される装置をいう。 聴力測定 
時に非 被検耳に マスキング雑音を 入れるために 用いる。 被検耳 で発生す 
る検査昔の ョ 目抜 検耳 による感知を 最小限にするものであ る。 

060806040  オ ー ジオメータ 34013000  視覚強化オ ー ジオメータ 幼児の聴力評価に 用いる電子音響装置をいう。 試験信号に適切に 反応す 
ると、 報酬として幼児の 興味をひく絵が 自動的に表示される。 

060806040  オ ー ジオメータ 37503000 

060806040  オ ー ジオメータ 41188000 

純音オ ー ジオメータ 気導 測定及び首導測定の 両方が可能なオ ー ジオメータをいう。 通常、 イヤ 
ホン及び へッ ドバンドを備え、 片方ずつの耳に 既知の音圧レベルで 所定の 
周波数の純音を 供給する。 首 導受話器を備えるものもあ る。 臨床用には、 
両機能及びキャリブレートされたマスキンバ ソイズ を発生する手段が 必要 
であ る。 通常、 外部入力ポートを 備え、 外部信号発生装置と 接続する。 

語音用オ ー ジオメータ 会話検査題材を 用いた聴力測定用の 電子音響装置をい う 。 純音オ ー ジオ 
メ 一列 ま 、 フレレコーダ 会話題材の供給装置を 外部入力ポートに 接続する 
ことによって、 語音用オ ー ジオメータとして 用いることができる 手段を備える 
ことが多い。 

161. オ ー ジオメー 列 語音検査なし ) 基準 

l 日コード l 日一般的名称 新 コード 新一般的名称 
060806040  オ ー ジオメータ 4]184000  手動式オ ー ジオメータ 

定義 
信号提示、 周波数、 聴力レベルの 選択、 被験者の反応の 記録を手動で 実 
施する電子音響装置をいう。 語音聴覚検査の 機能を備えるものを 除く。 
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自動記録オ ー ジオメータ 信号呈示、 周波数の選択又は 変化、 聴力レベルの 変化、 被検者の反応の 
記録を自動的に 実施する電子音響装置をいう。 聴力レベルの 変化の指示 
は、 被検者にコントロールされる。 固定周波数又は 連続変化，掃司周波数 
又はその両方を 発生させる機能を 備えるものがあ る。 連続的及びパルス 
の両方で検査音を 出力するものもあ る。 語音聴覚検査の 機能を備えるも 
のを除く。 

コンピュータ 制御オ ー ジオメータ 検査手順がコンピュータ 又はマイクロプロセッサで 制御される電子音響 装 
置 をいう。 自動記録オ ー ジオメータのように、 患者が試験信号レベルをコン 
トロールすることはない。 通常、 患者の反応に 基づいた聴力レベルの 計算 
及び表示も行われる。 語音聴覚検査の 機能を備えるものを 除く。 
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