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再製造単回使用医療機器とは
単回使用の医療機器（一回限り使用できることとされている医療機器）を、
再製造（単回使用の医療機器が使用された後、新たに製造販売を行うことを
目的として、これに検査、分解、洗浄、滅菌その他必要な処理を行うこと）
されたもの。 【医機法施行規則第114条の８第４項】

単回使用医療機器

再使用可能医療機器

再製造単回使用医療機器

医療機器

※ 院内で再洗浄・再滅菌して使用するものではない

一回限りの使用のもの

洗浄等ができるように
設計されたもの

再流通できるように単回
使用医療機器を再製造し
た一回限りの使用のもの
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○ 再製造工程に係る「受入、分解及び洗浄等」、「主たる組み立てその
他の主たる製造工程」の製造所は登録が必要

○ 再製造以外の工程（製品化プロセス）の製造所とあわせて規定

再製造以外の医療機器の審査と
は違う視点
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使用済み
単回使用のプローブ

使用済み
再使用可能なプローブ

先端のみ交換
（単回使用）

再製造

再製造単回使用の
プローブ

院内での
洗浄・滅菌 再使用可能なプローブ

新品の先端
（単回使用）

先端のみ交換できる
設計コンセプト

洗浄しやすい
本体構造

分解しないと
洗浄できない

本体構造

耐久性の
ある本体

分解・組立
容易

再製造時の
交換部品（新製）

再製造と再使用のそれぞれの利点を生かし、ユーザ目線も
重視した、コストに見合った設計開発を･･･

開発コスト・維持コスト・流通コスト・・・等々
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