
付属文書： 

強制性製品認証管理を以後実施しない医療器械製品のリスト 

番

号 
製品名称 

認証 

ｶﾃｺﾞﾘｰ 

ｺｰﾄﾞ 

対応する

CCC 認証 

ｶﾃｺﾞﾘｰ 

関連する CCC 認証実施規則 

1 
医療用 X 線

診断設備 
1706 

医療器械

製品 

CNCA-08C-037:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 医療用X線診断

設備》 

2 
血液透析装

置 
1702 

医療器械

製品 

CNCA-08C-033:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 血液透析装置》

3 
中空ファイ

バ透析器 
1704 

医療器械

製品 

CNCA-08C-035:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 中空ファイバ

透析器》 

4 

血液浄化装

置の対外循

環装置 

1703 
医療器械

製品 

CNCA-08C-034:2001《医療器械製品類

強制性認証実施規則 血液浄化装置

の対外循環装置》 

5 
人工心肺装

置 

1707 

医療器械

製品 

CNCA-08C-038:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 人工心肺装置 

ローラーポンプ》 

1708 

CNCA-08C-039:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 人工心肺装置 

拍動式ローラーポンプ》 

1709 

CNCA-08C-040:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 人工心肺装置 

気泡型酸素化装置》 

1710 

CNCA-08C-041:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 人工心肺装置 

熱交換器》 

1711 

CNCA-08C-042:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 人工心肺装置 

温冷水システム》 

1712 

CNCA-08C-043:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 人工心肺装置 

シリコンゴム製ポンプチューブ》 

6 心電図設備 1701 
医療器械

製品 

CNCA-08C-032:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 心電図設備》 

7 

植え込み式

心臓ペース

メーカ 

1705 
医療器械

製品 

CNCA-08C-036:2001 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 植え込み式心

臓ペースメーカ》 

8 コンドーム 1501 
ラテック

ス製品 

CNCA-06C-030:2005 《医療器械製品類

強制性認証実施規則 コンドーム》 
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