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ニット承認基準について   汎用冷凍手術ユ   



汎用冷凍手術ユニット承認基準（案）  

那  

（1）現行制度における取扱い   

承認書査基準又は申請資料に添付すべき資料に関する通知等は示されていない。  

t   

（2）基準の概要  

汎用冷凍手術ユニットに関する米国の要求事項であるASTMF882＿糾：   

StandardPertbrmanceandSafbtySpeci瓜cationtbrCryosurgicalMedical   
Instrumemt嬉参考にし、技術基準を定めて承認基準を作成するものである。  
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1．汎用冷凍手術ユニット承認基準適用品目の一般的名称及びその定義   



承認基準作成状況  
t  

作成済み承認基準（平成1＄年4月26日現在）  

17基準  

52機器  

承認基準数  

医療機器数  

暮   

作成中承認基準（平成1＄年4月26日現在）  

7基準  

12機器  

承認基準数  

医療機器数  
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