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我々を含む国⺠が将来にわたり適切な医療を享受できるよ
うに、我が国でもR-SUDへの理解を深め、その利⽤を⼀
般化し、資源循環型の医療システムを構築することが強く
求められる。

ステークホルダーズ全員の協⼒により、イノベーションを
起こすことができる。

今年の⼤会を契機として、多くの皆様のお⼒添えを賜り、
R-SUDを⼀般化したい。
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1. 背景 
近年、単回使用医療機器（SUD）の再製造は、資源の有効活用や医療機関における廃棄物の削減、

さらには医療費を低減し得ることから、今日の医療システムを維持し続けるための一助となると
期待されている。平成 29 年 7 月 31 日付で医薬品医療機器等法施行規則を改正し、SUD の再製造
に関する新たな制度を開始した。一方、再製造 SUD（R-SUD）の品質は原製品と同等であることが
必要条件であるが、その清浄性に着目した研究は世界的にも実施されていない。また、残留物の
回収法や測定法については多くの報告があるが、統一された手法が存在しない。そこで本研究で
は、再製造 SUD の清浄性や使用済み SUD の回収等の取扱い時における安全性情報の提供等を目的
として、残留エンドトキシン評価法の最適化、バイオバーデンに基づく使用済み SUD の清浄性の
考え方の整理を図った。なお、本研究は令和 2-4 年度の日本医療研究開発機構医薬品等規制調和・
評価研究事業「再製造単回使用医療機器の洗浄工程における清浄性評価に関する研究」の内容を
継続、発展させた研究である。 
 
2.  単回使用医療機器の再製造洗浄工程における残留エンドトキシン評価法 

医用材料からのエンドトキシン回収溶媒としてはエンドトキシン試験用水が汎用されているが、
プラスチック及び金属材料の場合、水抽出では十分な回収率が得られないことが報告されている。
また、ISO/PDTR 21585「Pyrogenicity」では、試験の目的に応じて適切な試験法を選択すること
と規定されている。本研究では、適切な洗浄・滅菌を施した疑似サンプル又は使用済み SUD を使
用し、direct HCPT の性能を比較検証し、再製造 SUD の in vitro 発熱性物質試験として最適な手
法を検証した。利用した細胞、キットは以下の通りである。 
 
＜MAT キット＞ 
CTL-MAT：Cellular Tecnoligy Limited(#CTL-PP8) 
Pyro MAT：Merck(#PYR0MATKIT) 
 
＜細胞＞ 
MM6 (Mono Mac 6 cells): DSMZ-German Collection of Microorganisms and Cell Cultures. 

(Cat. No. ACC 124) 
正常ドナー由来 PBMC：富士フイルム和光純薬(precision for Medicine #551-37651)  
 
いずれも条件を統一するため、培地には 10% 血清含有 RPMI1640 を選定し、well あたりの細胞

数も同等にして試験を実施した。direct HCPT は高感度であり、特に金属材料における検出能に
優れていることが判明した。ライン化細胞は有用かつ継代維持が可能であり、ヒト凍結細胞は有
用かつ高感度だが、継代不可であることから、目的等に合わせて細胞を選定することが重要であ
ることが判明した。 
近年、関係各社から MAT キットが開発販売されていると共に、動物実験代替法の必要性も注目

されていることから、今後は、その他のキット等に関しても医療機器への適用性について調査を
進める。 
 

3.  バイオバーデン 
再製造 SUD の原材料となる使用済み SUD の収集の際に、汚染物質等による関係者の感染等のリ

スクがある。脳・脊髄等のプリオン感染リスクを有する組織に接触した SUD、感染症予防法等に定
める一類から四類感染症，新型インフルエンザ等感染症，指定感染症若しくは新感染症の患者の
治療、検査等に使用した SUD の再製造は禁止されているため、患者由来の感染因子に由来するリ
スクは比較的低く、使用済み SUD の院内保管から再製造業者への運搬過程における微生物汚染が
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主なリスクになると考えられる。そこで本研究では、使用済み SUD のバイオバーデンを調査し、
残存し得る最も毒性の高い外毒素等を指標としたワーストケースを想定して、今後参入を考えて
いる製造販売業者に向けて情報提供することを目指した。東京大学医学部附属病院と大阪大学医
学部附属病院から提供された使用済み SUD の表面をスワブして回収したサンプルより DNA を抽出
し、遺伝子解析法を用いてバイオバーデンを同定した。サンプルは適用部位により大別し、4〜5
サンプルの DNA をまとめて、微生物 DNA の濃縮を行い、次世代シークエンサーによるメタショッ
トガン解析を実施した。具体的な方法を以下に示す。 
 

サンプル回収：SUD の表面を PBS にて浸漬後、FLOQSwabs 4N6(COPAN)により回収、冷凍保存した。 
DNA 精製：QIAamp DNA Blood Mini Kit(QIAGEN)にて実施した。 
微生物 DNA 濃縮：NEBNext Microbiome DNA Enrichment Kit(New England BioLabs)にて実施した。  
遺伝子解析：DNA サンプルを Covaris ME220(Covaris)により断片化した後、AMPure XP ビーズ 
(Beckman Coulter)により精製およびサイズセレクション処理を実施した。次に MGIEasy 
Universal DNA Library Prep Set (MGI) を用いて PCR(10 cycles) による DNA の増幅及び Index 
barcode の付加を行ない、ライブラリーを調製した。MGISEQ-2000RS(MGI)によるシーケンシング
(2x150bp)を実施し、シーケンスデータを得た。 
菌叢解析データベース解析：シーケンスデータをアダプター配列除去と 3’端低品質配列のトリ
ミングを行った後、MatePhlAn2(ver. 2.6.0) 及び MatePhlAn3(ver. 3.0.10) を用い、マーカー
遺伝子に基づく生物種系統プロファイル解析を行った。 
 
190 手術(患者数)で使用された SUD より 226 種のバイオバーデンが同定された。各バイオバー

デンについて情報収集を行った結果、外毒素が懸念される菌(種レベルまで)は、7種であった。そ
の中には大腸菌が含まれていたが、外毒素の強い毒性が知られている腸管出血性大腸菌は三類感
染症であるため、回収対象から除外される。残りの 6 種の菌については、外毒素の高い毒性が懸
念されているものはなかった(論文作成中のため詳細は割愛)。今回の結果より、現状の収集作業
において、作業者への重篤なリスクは、ほぼ無視できることが示唆された。結果については、学
会発表、論文化等にて、広く情報提供する予定である。 
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1. 背景 
再製造 SUD の制度が導入されて丸 6 年になるが、医療現場で普及が進んでいない状況である。

本検討会における議論を踏まえると、診療報酬上での評価も有効という意見が複数あったことか
ら、令和 6 年度診療報酬改定に向けて、保険上における評価について、関係者と検討・相談を進
めてきた。その結果、中央社会保険医療協議会（中医協） 保険医療材料専門部会において、令和
6 年度の診療報酬改定に向けての検討事項の 1 つとして、再製造 SUD に関する意見が出された。
中医協における検討に資するよう、本検討委員会においては「R-SUD 普及に向けた現状と課題抽出
整理」について議論を進めた。令和 6 年 1 月 10 日の中医協 総会における検討事項として、再製
造 SUD が取り上げられた。 
 
2. 中央社会保険医療協議会（中医協）総会での意見 
令和 6 年 1 月 10 日に開催された中央社会保険医療協議会 総会（第 577 回）の個別事項（その

23）において再製造 SUD に関する議論がなされた（別添 5,6）。主な意見の概要は以下の通りであ
る。 
 
 ・課題として示された論点は理解できる 
 ・病院の手間を評価するため、技術料として評価することに賛成である 
・一定程度実績がある、を要件にすると厳しいので、使用回数毎に評価してはどうか 

 ・財政の観点からは推進すべきである 
 ・安全性の確保を十分に確保した上で進めるべきである 
 ・ある程度の収集実績があるところで評価することに賛同する 
 ・患者への説明をおろそかにするべきではない 
 ・評価を加えるのであれば患者への説明を確実に担保する必要と考える 
 
以上のように、反対意見はなく、評価の詳細は未定なものの、評価の新設には繋がったと考え

られる。一方で患者説明は課題として残されており、今後、確実に担保するための取り組みも重
要となる。 
 
3. 今後の予定 

令和 6 年度診療報酬改定に係るこれまでの議論の整理（案）（別添 7）に再製造 SUD に関する内
容も記載されており、本年 4 月施行の診療報酬改訂に収載されると考えられる。 

－ 45 －



中央社会保険医療協議会 総会（第 回） 議事次第

令和６年１月 日 水）

診療報酬基本問題小委員会終了後～

議 題

○診療報酬基本問題小委員会からの報告について

○医療機関等における職員の賃上げ（その１）について

○個別事項（その 23）について

○入院（その 10）について

○これまでの議論の整理（案）について

○その他

別添５
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令和６年度診療報酬改定に係るこれまでの議論の整理（案）

【 目 次 】

Ⅰ 現下の雇用情勢も踏まえた人材確保・働き方改革等の推進

Ⅰ－１ 医療従事者の人材確保や賃上げに向けた取組

Ⅰ－２ 各職種がそれぞれの高い専門性を十分に発揮するための勤務環境の

改善、タスク・シェアリング／タスク・シフティング、チーム医療の推

進

Ⅰ－３ 業務の効率化に資する の利活用の推進、その他長時間労働など

の厳しい勤務環境の改善に向けての取組の評価

Ⅰ－４ 地域医療の確保及び機能分化を図る観点から、労働時間短縮の実効性

担保に向けた見直しを含め、必要な救急医療体制等の確保

Ⅰ－５ 多様な働き方を踏まえた評価の拡充

Ⅰ－６ 医療人材及び医療資源の偏在への対応

Ⅱ ポスト を見据えた地域包括ケアシステムの深化・推進や医療 を含め

た医療機能の分化・強化、連携の推進

Ⅱ－１ 医療 の推進による医療情報の有効活用、遠隔医療の推進

Ⅱ－２ 生活に配慮した医療の推進など地域包括ケアシステムの深化・推進の

ための取組

Ⅱ－３ リハビリテーション、栄養管理及び口腔管理の連携・推進

Ⅱ－４ 患者の状態及び必要と考えられる医療機能に応じた入院医療の評価

Ⅱ－５ 外来医療の機能分化・強化等

【留意事項】

この資料は、令和６年度診療報酬改定に向けて、これまでの議論の整理を

行ったものであり、今後の中央社会保険医療協議会における議論により、必

要な変更が加えられることとなる。

なお、項目立てについては、令和５年 月 日に社会保障審議会医療

保険部会・医療部会において取りまとめられた「令和６年度診療報酬改定の

基本方針」に即して行っている。

別添７

－ 56 －



Ⅱ－６ 新興感染症等に対応できる地域における医療提供体制の構築に向け

た取組

Ⅱ－７ かかりつけ医、かかりつけ歯科医、かかりつけ薬剤師の機能の評価

Ⅱ－８ 質の高い在宅医療・訪問看護の確保

Ⅲ 安心・安全で質の高い医療の推進

Ⅲ－１ 食材料費、光熱費をはじめとする物価高騰を踏まえた対応

Ⅲ－２ 患者にとって安心・安全に医療を受けられるための体制の評価

Ⅲ－３ アウトカムにも着目した評価の推進

Ⅲ－４ 重点的な対応が求められる分野への適切な評価（小児医療、周産期医

療、救急医療等）

Ⅲ－４－１ 高齢者の救急医療の充実及び適切な搬送の促進

Ⅲ－４－２ 小児医療、周産期医療の充実

Ⅲ－４－３ 質の高いがん医療及び緩和ケアの評価

Ⅲ－４－４ 認知症の者に対する適切な医療の評価

Ⅲ－４－５ 地域移行・地域生活支援の充実を含む質の高い精神医療の評価

Ⅲ－４－６ 難病患者に対する適切な医療の評価

Ⅲ－５ 生活習慣病の増加等に対応する効果的・効率的な疾病管理及び重症化

予防の取組推進

Ⅲ－６ 口腔疾患の重症化予防、口腔機能低下への対応の充実、生活の質に配

慮した歯科医療の推進

Ⅲ－７ 薬局の地域におけるかかりつけ機能に応じた適切な評価、薬局・薬剤

師業務の対物中心から対人中心への転換の推進、病院薬剤師業務の評価

Ⅲ－８ 薬局の経営状況等も踏まえ、地域の患者・住民のニーズに対応した機

能を有する医薬品供給拠点としての役割の評価を推進

Ⅲ－９ 医薬品産業構造の転換も見据えたイノベーションの適切な評価や医

薬品の安定供給の確保等

Ⅳ 効率化・適正化を通じた医療保険制度の安定性・持続可能性の向上

Ⅳ－１ 後発医薬品やバイオ後続品の使用促進、長期収載品の保険給付の在り

方の見直し等

Ⅳ－２ 費用対効果評価制度の活用

Ⅳ－３ 市場実勢価格を踏まえた適正な評価

Ⅳ－４ 医療 の推進による医療情報の有効活用、遠隔医療の推進（再掲）

－ 57 －



Ⅳ－５ 患者の状態及び必要と考えられる医療機能に応じた入院医療の評価

（再掲）

Ⅳ－６ 外来医療の機能分化・強化等（再掲）

Ⅳ－７ 生活習慣病の増加等に対応する効果的・効率的な疾病管理及び重症化

予防の取組推進（再掲）

Ⅳ－８ 医師・病院薬剤師と薬局薬剤師の協働の取組による医薬品の適正使用

等の推進

Ⅳ－９ 薬局の経営状況等も踏まえ、地域の患者・住民のニーズに対応した機

能を有する医薬品供給拠点としての役割の評価を推進（再掲）
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Ⅳ 効率化・適正化を通じた医療保険制度の安定性・持続可能性の向上

Ⅳ－１ 後発医薬品やバイオ後続品の使用促進、長期収載品の保険給付の在り

方の見直し等

医療 、医薬品の安定供給等に資する取組を更に推進する観点から処方

等に係る評価体系の見直しを行う。

バイオ後続品に係る患者への適切な情報提供を推進する観点から、入院

医療においてバイオ後続品の有効性や安全性について十分な説明を行い、

バイオ医薬品ごとの特性を踏まえた使用数量割合の基準を満たす医療機関

について新たな評価を行うとともに、バイオ後続品導入初期加算について

対象患者を拡大する。

医療保険財政の中で、イノベーションを推進する観点から、長期収載品

について、保険給付の在り方の見直しを行うこととし、選定療養の仕組み

を導入する。（Ⅲ－９ 再掲）

再製造単回使用医療機器の使用体制を評価する観点から、再製造単回使

用医療機器の使用実績を有する医療機関にける、手術時の再製造単回使用

医療機器の使用について、新たな評価を行う。

健康管理等のために主に患者自らが使用するプログラム医療機器につい

て特定保険医療材料として評価されることを踏まえ、こうしたプログラム

医療機器を用いた場合の医学管理について、評価の在り方の見直しを行う。

（Ⅱ－１ 再掲）

Ⅳ－２ 費用対効果評価制度の活用

費用対効果評価専門部会の議論を踏まえて取りまとめられた「令和６年

度費用対効果評価制度改革の骨子」に基づき対応する。

Ⅳ－３ 市場実勢価格を踏まえた適正な評価

薬価専門部会の議論を踏まえて取りまとめられた「令和６年度薬価制度

改革の骨子」及び保険医療材料専門部会の議論を踏まえて取りまとめられ

た「令和６年度保険医療材料制度改革の骨子」に基づき対応する。

衛生検査所検査料金調査による実勢価格等を踏まえ、検体検査の実施料

等について評価を見直す。
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参考資料(1) 
 

令和 5 年度 
再製造 SUD 推進検討委員会 

議事概要 
 





  

令和 5 年度 厚生労働省 再製造 SUD基準策定等事業 

再製造 SUD推進検討委員会 第 1 回会議  

議事概要 

 

令和 5 年 10月 13 日  

再製造 SUD基準策定等事業事務局（国立医薬品食品衛生研究所） 

 

1. 開催日時 2023 年 8 月 31 日（木曜） 14:00～16:30 

2. 開催場所  オフィス東京 3 階 T3会議室（Webex システム併用） 

東京都中央区京橋 1-6-8 コルマ京橋 

3. 出席者（敬称略） 

座長：深柄和彦（東京大学） 

検討委員：酒井大志（越谷市立病院）、高階雅紀（大阪大学）、堀尾貴将（森・濱田松本法律事

務所）、松下 隆（新百合ヶ丘総合病院）、水谷 光（千船病院） 

厚生労働省：宮坂知幸*（医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課）、黒澤壮平*（医薬・生活衛

生局 医療機器審査管理課）、西川玄希（医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課） 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）：赤木卓也*（医療機器品質管理・安全対策部） 

事務局（国立医薬品食品衛生研究所）：山本栄一、野村祐介、宮島敦子、福井千恵 

オブザーバ：伊藤由美（日本ストライカー株式会社）、江嶋 敦（株式会社ホギメディカル）、

堤 要（鈴与株式会社）、日高栄治*（アボットメディカルジャパン合同会社）、原

山秀一*（サクラグローバルホールディング株式会社）、堀越 勝*（東邦薬品株式

会社）、竹腰直伯*（コヴィディエンジャパン株式会社）、村田拡樹*（鈴与株式会

社）、安楽大輝*（サラヤ株式会社）、野島久美子*（サクラヘルスケアサポート株

式会社）、鶴島信孝*（サクラ精機株式会社）、山本酉子*（バイオゾーンメディカ

ル株式会社）、藤田 敏*（クリーンケミカル株式会社）、馬場重好*（クリーンケミ

カル株式会社）、奥瀬英明*（株式会社リブドゥコーポレーション）、風早 清*（株

式会社リブドゥコーポレーション）、浦 賢寛*（株式会社リブドゥコーポレーショ

ン）、角野健太*（東京ハートリズムクリニック）、岡田光正*（オリンパス株式会

社）、河野裕宣*（オリンパス株式会社）、河合太一*（日華化学株式会社）、保土田

晃滋*（日本ステリ株式会社）、加藤次郎*（株式会社ホギメディカル）、中城恭子*

（ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社） 

* Web 参加者 

4. 配付資料 

資料 1：座席表 

資料 2：委員名簿 

資料 3：令和 5 年度再製造 SUD 基準策定等事業活動概要 

資料 4：第 73 回日本病院学会 JRSA ブース配布資料 

資料 5：中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会（第 120 回）抜粋及び平成 29 年同
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協議会における「遠隔病理診断」に関する資料 

資料 6：R-SUD 普及に向けた現状と課題抽出整理（案） 

参考資料 1：JRSA オブザーバ Web 参加リスト 

 

5. 議事内容 

5.1 開会にあたり 

厚生労働省、事務局、及び座長より開催挨拶後、参加者の紹介及び挨拶を行った。本日オブザ

ーバ参加のJRSAメンバーについて紹介があった。 

 

（1）事業説明 

配布資料の確認後、事務局より、資料3に基づき、本事業の令和5年度の活動概要の説明があっ

た。主な内容は以下のとおりである。 

 

・ これまでに平成30年度から令和4年度にかけて、再製造分野の発展に寄与することを目的とし

て、本事業で様々な文書を取りまとめ周知してきた。 

・ 令和4年度に、医療機関向けに、病院会、大学病院長会議及び医療機器学会経由で、企業向け

には医機連を窓口として、アンケートを実施した。 

・ アンケート結果から普及に向けた課題抽出を行なった。未だに品質や清浄性に関する懸念が

残っていることから、継続的な普及活動が必要であることが明らかとなった。その他、メリッ

トの向上等、多くの意見が見られた。 

・ 厚生労働省と事前に打ち合わせを行い、今年度のメインテーマを以下の3課題とした。 

1) アンケート結果解析と可能な対応に対する検討 

2) 普及活動 

3) 衛研での試験研究実施と成果公表 

サブテーマは以下の2課題とした。 

4) QMSガイダンスに関する検討 

5) シミュレーション（医療費削減、環境保全等）の実施 

・ 普及活動については、JRSAとも連携して進めて行く。 

・ 医療費削減、環境保全に係る調査を実施し、普及を加速させるための準備を進めた。廃棄物の

削減、医療費の効率化、安全性の保証、市場の拡大等についての資料を集め、整理した。 

・ 厚労省内での活動を経て、R-SUDを令和6年度の診療報酬改定に向けて取り上げる方向で、中央

社会保険医療協議会（中医協）の議題として提案された。 

・ 本検討委員会においては、R-SUD普及に向けた現状と課題抽出整理について議論する。 

・ 本年度は文書の作成がないため、原案作成委員会は組織せず、JRSAメンバーはオブザーバとし

て参加いただく。 

 

（2）中医協における議論の状況について 

厚生労働省医療機器審査管理課より、資料5に基づき、中医協における議論の状況について説明

があった。主な内容は以下のとおりである。 
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・ R-SUDが導入をされて丸5年になるが、医療現場で普及が進んでいない状況がある。本検討会

における議論を踏まえると、診療報酬上での評価も有効という意見が複数あったことから、

来年の診療報酬改定に向けて、保険上におけるメリットについて、保険局と相談してきた。 

・ その結果、中医協 保険医療材料専門部会における令和6年度の診療報酬改定に向けての検討

事項の1つとして、R-SUDに関する意見が出された。 

・ 今秋の中医協総会における各検討事項において、R-SUDも取り上げる方向で調整しているとこ

ろ。 

・ 中医協における検討に資するよう、本検討委員会において「R-SUD普及に向けた現状と課題抽

出整理」についてご議論いただきたい。 

 

（3) R-SUD普及に向けた現状と課題抽出整理（案）について 

事務局より、資料6に基づき、R-SUD普及に向けた現状と課題抽出整理（案）について説明があ

った。主な内容は以下のとおりである。 

 

・ 資料6は、事務局が作成したたたき台である。本検討委員会において精査した後、当該事業の

中間報告として、衛研のHPに掲載する予定である。今後のR-SUD政策等に活用できるのではな

いかと考えている。 

・ 本資料は、R-SUDに係る現状と期待される効果、それに向けた課題という形で整理している。 

・ R-SUDの世界市場と米国市場と登録状況及び有害事象について調査した。再製造が原因と考え

る死亡事例、感染報告はないことがFDAより示されている。 

・ 国内における医療費の削減効果、SUDの不適正利用の推移、R-SUDの普及により得られる効果

についてまとめた。 

・ 国内における、SUDの再使用禁止通知が発出された後の、SUDの不適切な再使用による事故例

についてまとめた。その中には令和3年の報告もあり、通知を認識していたが、再滅菌、再利

用が行われていたことが報告されている。 

・ 平成27年に発出された再製造単回使用医療機器基準からの抜粋で、再生部品として収集され

る使用済みSUDの要件、保管等について示した。医療機関においては使用済みSUDの適切な分

別、トレーニングの定期的な受講、R-SUDの追跡可能性の確保等、非常に煩雑な手間が求めら

れている。 

・ 特定保険医療材料と留意事項通知について示した。ストライカー社製の再製造品においては、

医療機関側の手間として、インフォームド・コンセントとは別に、医師よりR-SUD利用に関す

る説明が必要であるが、その説明に関して、マニュアル等が整備されていない。 

・ 令和4年度のアンケート調査の結果、普及に関する意見としては、回収の手間、診療報酬加算

への新設や上乗せ、患者説明の低減等があった。従って、メリット付与をはじめとした対応

を進めることで普及を加速できる可能性が示唆された。 

 

5.2総合討論 

資料 6 に基づき、R-SUD普及に向けた現状と課題抽出整理（案）について総合討論を行なっ
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た。主な内容は以下のとおりである。 

 

・ 現時点での普及の問題点の一つは、商品が市場に出ていないことである。再製造品の原材料

となる原型医療機器（オリジナル品）の回収事業が進まないので、そこを後押しする必要が

ある。回収業務に関しては、医療機関の事務方を納得させるのが大変である。 

・ R-SUD の製品を増やすため、R-SUD の製造販売承認を取得した企業には、次の品目の承認申

請をする際に多少ハードルを下げるような、何らかのインセンティブがあると良いのではな

いか。 

・ 個別に償還価格が設定されず、技術用に包括される R-SUD 製品については普及すると思う

が、償還価格がついている R-SUD製品に関しては、病院にとってコストメリットが全くな

い。オリジナル品を買うよりもコストメリットが同等以上でなければ、皆オリジナル品を購

入する。さらに償還価格がついている R-SUD製品には患者説明義務があるため、尚更償還価

格つきの R-SUD を導入する考えに至らない。 

・ 企業が作成し病院に提供している現行の患者説明資料は改善すべきである。患者さんの立場

において、最大の問題は、その R-SUD は安全なのか、医療費はどうなるかである。患者説明

資料の最初には、厚生労働省が承認している安全な製品である旨を伝えるべきである。 

・ 患者にも直接のメリットがなく、病院にとっても面倒なだけなのに、実際は売れているとの

ことだが、理由は何か。  

→ 安価であるためである。また、志の高い病院もある。しかしながら、生産量がさらに

増えてくると多くの考えを持つ病院に販売する必要がでてくるため、病院側にもはっきり

したメリットを付与する必要がある。 

・ R-SUD 事業が始まるにあたり、諸外国の状況を調べた結果、米国では患者さんに説明しても

良いが義務ではなかった。それに対して、日本で説明義務がついたのは理解できない。経緯

を知りたい。 

→公表されている情報としては、中央社会保険医療協議会総会（第 450 回）において、保

険償還の際に、留意事項として患者説明義務が付されたもの。 

・ R-SUD のうち、患者説明は保険償還の際の条件で、手術料包括の場合には患者説明の義務が

ない。再製造が理由であれば全ての製品に説明が必要であるし、原型と同等の製品だという

ことであれば、全ての製品に説明が不要であるべき。 

・ 患者説明に記載する内容は決められているのか？ 

→ 明確化されておらず、文書にどのような情報を入れ、どのように患者さんに説明する

か、各社で決めている。また、説明はインフォームド・コンセントである必要はない。 

・ 実際、患者説明があるが故に、導入しないという判断をしている病院もある。 

・ 米国での実情、高度な技術を用いた再製造、薬事で品質・有効性・安全性は評価済みである

観点から、R-SUD特有の患者説明は不要である点を検討できると良い。 

・ 現状、R-SUD製品については、技術料包括には説明義務がなく、個別償還には説明義務がある

という特殊な状況にあるが、個別償還品目に係る患者説明を不要とする提案に当たっては、

逆に、技術料包括に係る患者説明を追加すべき（R-SUD製品には一律に説明義務をかけるべき）

という話に振れる可能性もあるため、慎重に検討を進める必要があるのではないか。 

・ R-SUDは、抜き取りではなく、全数検査を行なっており、安心して使える医療機器である。 
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・ 手術料包括の場合は、特定保険医療材料のように個別に値段が定まっておらず、手術料とし

て点数が決まることから、安価であることは病院としてはメリットがあり、包括の製品につ

いては普及が進むと思われる。 

・ 特定保険医療材料の場合は、個別で価格がついているため、先発品と比べた時に差益が大き

い方に流れてしまう状況があると思われる。そこで、差益を埋めるような形で、R-SUDを使っ

て手術をしたときには加算ができると、病院側にメリットがあると思われる。 

→ 技術料としてつけた場合、どちらを使うかは差益の話で医療機関が判断をする。患者

さんの負担としては若干下がるが、高額医療費などで上限を超えているのであれば、負担

は変わらないことになる。 

→ 技術料で評価する場合、オリジナル品と R-SUD で、手術の技術としては何も変わらな

いと思う。R-SUD を用いたら手術料が加算されるという理論が成り立つかがよく分からな

い。 

→ 技術に差はないので、技術料加算は不適かもしれない。地球に優しい加算や R-SUD 使

用加算であればわかる。 

・ 回収の際の代金支払いはどのようになっているのか。 

→ 企業が病院から原材料として購入している。大きなバケツ一杯の買取り価格は 100 円

程度で、安価である。それほど大きな労力ではないが、コストメリットは無く、スタッフ

全員が教育や指導を受ける必要がある。 

→現在は過剰な周知、勉強会をしている。今後、実際に回収を行っている施設へのアンケ

ートを行えば、もっと意見が集まると思う。 

・ 実際に回収だけの施設はどのくらいあるか。 

→ それほど多くない。基本的に回収している施設は、再製造品を購入している。 

→ 例えば、回収に協力して且つ再製造を使用した場合に手術料を加算するのはどうか。

回収に貢献して再製造も使っていれば加算するとなれば、回収に協力するし、再製造品利

用率も増えるのではないか。 

→ R-SUD 推進に当たっては、使用だけでなく、R-SUD 製品が枯渇しないよう、R-SUD 製造

の元となるオリジナル品（あるいは再度再製造可能な使用済み R-SUD 製品）の回収もセッ

トで行う必要があるため、ご指摘の点は重要と理解。 

→ 回収だけの場合と使用する場合には、課題がある。回収だけであれば医師の判断は必

要ないが、使用する場合には医師の判断という大きな壁がある。 

・ 償還価格を設定している場合、基本的に何割というのは動かせないと思われるが、先進的な

製品への加算などで、10％上乗せするとか、20％上乗せするという手はあるのではないか。 

→ 中医協で 0.7 掛けが決まった。基本的には 0.7 のままで、下手をすると原材料費が掛

からないのでもっと下げれば良いとなる可能性もある。また、2 年に 1 度の改定の際に、

償還価格は下がっていく状況にある。安く売れば売るほど、また下げられてしまうという

悪循環が生まれる。原型の方も値引きをしてくる。 

・ R-SUDが普及するかは、医療施設にとってメリットがあるか、患者さんにとってメリットがあ

るか、国にとってメリットがあるかであると思う。病院のためのメリットは、一つは、加算

である。また、R-SUDの利用施設であるということで、例えば認証機関や加算取得のように、

地球の環境に優しい病院等の看板が出せる仕組みができると良い。 
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・ 患者さんに対してのメリットは、不適切なSUDの再使用が減らせることであるが、別のところ

で取り締まるべきである。患者さんへの直接的なメリットは難しい。R-SUDを用いて下がった

分は、支払い額でそれだけ安価にしないと、患者にはメリットがない。今のところは、包括

的なものであるため難しい。患者説明義務がなければ、病院が自己判断で利用し、経費節約

となった分、より良い医療を提供できる。 

・ 医療費は医療にかかっている費用全体で、患者負担分も含まれている。先進医療費は含まれ

ない。基本的に点数表に載っているものが診療費になる。 

・ 例えば再製造トロッカーが安くなっても、これは技術料包括のため、点数で規定された診療

報酬を減らすことにはならず、国内医療費削減効果には反映されないことになる。しかしな

がら、医療全体に係るお金が減るのは確かである。 

・ 中医協の提案では、「イノベーションに対する評価等について」という枠の中で取り上げられ

ているので、安全性を確保する洗浄技術等が画期的であるとかを付け加える余地があると思

う。 

・ そもそも再製造を行うと、洗浄に水も、洗剤も大量に使うため、これらを正常化するのに大

変お金がかかるという会社もある。 

→ 製品によると思われる。世の中の SUD のうち、再製造に回っているものは、本当に限

られた製品である。 

→ 再製造の工程において、実際に洗剤を使って洗浄しているが、排水処理も自社工場内

で行なっており、最終的に排水する部分では、メダカを飼う水槽を用いて確認している。 

→ 再製造に技術が必要である部分は足しても良いと思う。 

・ 国内には実際にSUDを導入している病院もあるので、実際の医療費削減に関する資料が出せる

なら出していただきたい。シミュレーションも良いが、実績があると良い。 

・ 本検討会の話題ではないかもしれないが、医療機器に関しては輸入超過なので、R-SUDが普及

すれば少しでも和らげる方向にはなると思う。この内容を資料へ入れてはどうか。 

・ 3枚目のタイトルは、「SUD再使用」ではなく、「不適正再使用」が良い。 

・ 実際に臨床の現場で仕事やマネジメントを行っている人達、病院経営に関わっている人達、

法律家の先生の思いを、本日討議することができた。 

 

5.3 その他（事務連絡） 

・ 会計処理について 

 東大の研究経理の担当者に交通費関連の領収書、半券等を送付する。 

・ 今後の予定 

現時点で、本年度の会議は予定していない。 

資料3と資料6を補足修正し、衛研のホームページに中間報告として上げ、後は厚労省側で

議論を進めていただく予定である。 

先生方の確認が必要または御意見を伺いたい時は、メールベースで相談をさせていただく。 

集まる必要性がある議案が生じた際には、改めて日程調整を行う。 

来年度も同じメンバーで、検討委員会は継続の予定である。 

 

  

 以上 
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医療機器の安定供給および再製造単回使用 

医療機器（R-SUD）の活用動向に関する調査
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FDA predicate

Class Class Class

FDA QSR
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FDA 510(k) Premarket Notification Databases
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R-SUD

R-SUD

SpO2

RSMP,Vol.8,no.1,45-52,Jan2018

R-SUD

R-SUD
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R-SUD

510(K) R-SUD 354
354 10 310 93

R-SUD 10 2022 1 20

FDA 510(K) Premarket Notification MURC

510(k)

NLH 62

JOW 42

NUJ 33

KTT 26

NLQ 24

NLM 23

NLF 18

OWQ 16

GEI 16

LIF 14

HRX 14

JEC 11

FEB 11
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R-SUD

NLF: Oximeter, Reprocessed 18

510(K) No.

K012344 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 10/04/2002

K012677 STERILMED INC. 03/28/2003
K012715 HYGIA HEALTH SERVICES D-25 Oxisensor II HYGIA HEALTH SERVICES INC. 08/01/2003
K041127 OXIMAX STERILMED INC. 09/23/2004

K041867 HYGIA HEALTH SERVICES OXIMAX SENSORS
HHS-MAX-A HHS-MAX-AL HHS-MAX-N HYGIA HEALTH SERVICES INC. 09/10/2004

K042316 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 01/06/2005

K063661 RENU NELLCOR OXYSENSOR D-20 I-20 RENU MEDICAL INC. 05/25/2007
K072194 RENU NELLCOR OXIMETRY D-25N-25 RENU MEDICAL INC. 11/29/2007

K080424 HYGIA HEALTHSERVICES LNCS HHS-
1858HHS-1862HHS-1860 HHS-1861 HYGIA HEALTH SERVICES INC. 05/28/2008

K081238 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 07/29/2008
K092368 STERILMED INC. 11/03/2009

K101280 MIDWEST REPROCESSING CENTER LLC 10/07/2010

K102560 STERILMED INC. 02/18/2011
K110723 M-LNCS MASIMO CORPORATION 07/28/2011

K111773 RENU MEDICAL REPROCESSED OXIMAX SENSORS RENU MEDICAL INC. 11/16/2011

K181738 MedlineReNewal OxiMax Surgical Instrument Service and Savings Inc 
(dba Medline 03/22/2019

K191018 MedlineReNewal MasimoLNCS
SpO2 Surgical Instrument Service and Savings Inc 07/03/2019

K201699 MedlineReNewal NellcorOxiMaxSpO2 Surgical Instrument and Savings Inc (dba 
Medline ReNewal) 07/22/2020

FDA 510(K) Premarket Notification MURC
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R-SUD

LIF: Dialyzer Reprocessing System 14

510(K) No.
K013713 ARM ALCAVIS INTERNATIONAL INCORPORATED 07/15/2002

K024076 MAKY21.1 HDC MAQUINOLAS LLC 09/26/2003

K091360 CLEARFLUX NOVAFLUX TECHNOLOGIES 11/03/2010

K820695 ADR-22 TEXAS MEDICAL DEVICES INC. 04/29/1982

K821863 DRS-4 SERATRONICS INC. 10/18/1982

K830574 RENATRON DIALYZER REPROCESSING SYS RENAL SYSTEMS INC. 03/29/1983

K860026 ULTRAMAXIII MEDICORP INC. 03/14/1986

K860674 DRS-4 SERATRONICS INC. 04/07/1986

K874034 ADR-22 BIODYNAMICS CORP. 10/23/1987

K904210 RENATRONII RS8330 MINNTECH CORP. 11/27/1990

K914580 DRS-4 SERATRONICS INC. 02/24/1992

K931336 DRS4 SERATRONICS INC. 04/18/1996

K944492 G.E.M. WATER SYSTEMS 08/28/1995

K944539 DRS 4ND SERATRONICS INC. 11/29/1995

FDA 510(K) Premarket Notification MURC
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R-SUD 1/3

NLH: Catheter, Recording, Electrode, Reprocessed 62

510(K) No.
K012523 STERILMED INC. 08/14/2002
K012678 STERILMED INC. 08/14/2002
K012687 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 08/01/2002
K012688 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 07/31/2002
K022316 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 10/10/2002
K023180 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 12/12/2002
K030026 ALLIANCE MEDICAL CORP. 05/02/2003
K030114 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 03/21/2003
K030187 ALLIANCE MEDICAL INC. 09/24/2003
K030279 ALLIANCE MEDICAL CORP. 10/03/2003
K040751 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 03/10/2005
K042074 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 03/09/2005
K043392 ALLIANCE MEDICAL CORP. 03/25/2005
K043393 EP ALLIANCE MEDICAL CORP. 03/23/2005
K043513 STERILMED INC. 03/01/2005
K050763 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 06/01/2005
K051043 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 06/06/2005
K051220 STERILMED INC. 06/14/2005
K052414 ALLIANCE MEDICAL CORP. 11/16/2005
K052603 DAIG ALLIANCE MEDICAL CORP. 11/16/2005
K061045 ALLIANCE MEDICAL CORP. 08/31/2006
K081329 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 07/09/2008
K082023 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 09/16/2008
K090323 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 04/01/2009
K092158 STERILMED INC. 01/14/2010
K100254 CS ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 05/28/2010
K101789 STERILMED INC. 08/19/2010
K112232 STRYKER SUSTAINABILITY SOLUTIONS 09/26/2011
K112292 2515NAV STRYKER SUSTAINABILITY SOLUTIONS 10/21/2011

FDA 510(K) Premarket Notification MURC
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R-SUD 2/3

NLH: Catheter, Recording, Electrode, Reprocessed 62

510(K) No.
K121158 STERILMED INC. 08/06/2012
K150357 STERILMED INC. 08/27/2015

K153006 NAV 2515NAV EP STERILMED INC. 06/23/2016

K153153 INNOVATIVE HEALTH LLC 03/14/2016
K160242 Livewire EP INNOVATIVE HEALTH LLC 05/10/2016
K160303 PolarisX Steerable DiagnosticEP Innovative Health LLC. 05/10/2016

K160421 OptimaPlus Steerable DiagnosticEP
InquiryOptima Steerable DiagnosticEP Innovative Health LLC. 11/02/2016

K160496 EP Innovative Health LLC. 06/10/2016
K161393 ST EP Innovative Health LLC. 10/26/2016
K161464 Innovative Health LLC 09/30/2016
K161769 INNOVATIVE HEALTH LLC. 12/06/2016
K161827 INNOVATIVE HEALTH LLC. 12/08/2016
K162251 Innovative Health LLC. 12/21/2016

K170922 WebsterCS EP WebsterCS
EP ID Innovative Health LLC. 06/22/2017

K171277 EP Innovative Health LLC. 10/23/2017
K171503 CristaCath Innovative Health LLC. 10/05/2017
K171788 HaloXP Innovative Health LLC. 11/03/2017
K180710 DecaNav Innovative Health LLC. 06/19/2018
K181056 CS Stryker Sustainability Solutions 01/24/2019
K181458 FL Innovative Health LLC. 10/27/2018
K181618 Torqr EP Innovative Health LLC. 10/18/2018
K181897 Marinr EP Innovative Health LLC. 11/15/2018
K182386 Innovative Health LLC. 04/23/2019
K182488 Innovative Health LLC. 02/22/2019
K190127 Livewire Innovative Health LLC. 08/23/2019

FDA 510(K) Premarket Notification MURC
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R-SUD 3/3

NLH: Catheter, Recording, Electrode, Reprocessed 62

510(K) No.
K190980 WebsterDuo-Decapolar DiagnosticEP Innovative Health LLC. 07/01/2019
K191170 Innovative Health LLC. 10/30/2019
K191880 Innovative Health LLC. 12/11/2019
K193263 Achieve Innovative Health LLC. 01/24/2020
K200205 FL Stryker Sustainability Solutions 05/13/2020
K203261 EP Innovative Health LLC. 03/05/2021

K203655 WebsterCS EP WebsterCS
EP ID Innovative Health LLC. 05/04/2021

K211276 XT Innovative Health LLC. 09/15/2021

FDA 510(K) Premarket Notification MURC
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R-SUD 1/2

JOW: Sleeve, Limb, Compressible 42

FDA 510(K) Premarket Notification MURC

510(K) No.
K012403 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 10/17/2001

K012417 HYGIA HEALTH SERVICE REPROCESSED KENDALL SCD
5329 5330 5345 5480 HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/08/2002

K012597 STERILMED INC. 02/11/2002
K012650 HYGIA HEALTHSERVICES NUTECH HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/12/2002

K012651 HYGIA HEALTH SERVICES REPROCESSED HUNTLEIGH FOOT 
WRAP MODELS FG 100 FG 200 HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/12/2002

K012654 HYGIA HEALTH SERVICES REPROCESSED HUNTLEIGH FLOWTRON 
DVT SLEEVE MODELS DVT10 DVT 20 DVT 30 DVT 40 HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/12/2002

K012657 HYGIA HEALTHSERVICES NUTECH HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/12/2002

K012658 SURGICAL INSTRUMENTS SERVICE 
AND SAVINGS INC. 05/14/2002

K012675 / ADVEN MEDICAL 02/12/2002

K012956 HYGIA HEALTH SERVICES REPROCESSED NU TECHCOMBO HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/11/2002

K021509 HYGIA HEALTH SERVICES REPROCESSED NOVAMEDIX IMPAB 
MODELS 5065 5075 5087 5089 HYGIA HEALTH SERVICES INC. 12/24/2002

K021528 VENODYNE / ADVEN MEDICAL 08/21/2002
K021654 ALLIANCE MEDICAL INC. 02/05/2003
K022753 / MEDICAL DEVICE SERVICES 11/14/2002
K024074 ALLIANCE MEDICAL CORP. 03/07/2003
K024087 ALLIANCE MEDICAL CORP. 03/11/2003

K031189 UUHC UNIVERSITY OF UTAH HOSPITALS AND 
CLINICS 10/16/2003

K031722 JSA JACK SPEER AND ASSOC. INC. 11/25/2003

K033615 WFSI WHEATON FRANCISCAN SERVICES 
INC. SUPPLY CHAIN 02/13/2004

K040065 JSA JACK SPEER AND ASSOC. INC. 03/29/2004
K051227 RENU MEDICAL REPROCESSED ALP 1 CALF GARMENT MODELALP1 RENU MEDICAL INC. 04/07/2006

K051438 VANGUARD REPROCESSED COMPRESSION GARMENTS HILL-ROM ALLIANCE MEDICAL INC. 04/04/2006
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R-SUD 2/2

JOW: Sleeve, Limb, Compressible 42
510(K) No.

K052691 SURETEK SURETEK MEDICAL 05/17/2006
K053316 ALLIANCE MEDICAL CORP. 02/13/2006

K053575 HYGIA HEALTH SERVICES REPROCESSED KENDALL SCD EXPRESS 
SLEEVES / FOOT CUFFS HYGIA HEALTH SERVICES INC. 02/15/2006

K060049 ALLIANCE MEDICAL CORP. 02/24/2006
K060091 ALLIANCE MEDICALCORPORATION ALLIANCE MEDICAL CORP. 02/17/2006
K090074 HYGIA HEALTHSERVICES / HYGIA HEALTH SERVICES INC. 04/22/2009
K100909 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 07/23/2010

K101035 WMI DVT WMI RD-1000F RD-1000C 
RT 2000A RT 2000B RT 2000KF RT 2000 WMI ENTERPRISES LLC 10/29/2010

K101087 RESTEP ASCENT HEATLHCARE SOLUTIONS 07/16/2010

K101330
MIDWEST REPROCESSING CENTER REPROCESSED SCD EXPRESS 
SLEEVES / FOOT CUFFS MIDWEST REPROCESSING CENTER 
REPROCESSED ALP SLE

MIDWEST REPROCESSING CENTER 
LLC 08/27/2010

K101702 MIDWEST REPROCESSING CENTER REPROCESSED VENODYNE 
SLEEVES / FOOT CUFFS

MIDWEST REPROCESSING CENTER 
LLC 08/27/2010

K112838 VASOPRESS REPROCESSED DVT LEG / FOOT GARMENTS COMPRESSION THERAPY 
CONCEPTS INC. 11/10/2011

K121145
RENU MEDICAL REPROCESSED AIRCAST VENAFLOW CALF 
GARMENTS / ALL SIZES RENU MEDICAL REPROCESSED AIRCAST 
VENAFLOW THIGHGARME

RENU MEDICAL INC. 06/12/2012

K140092 CURRIE MEDICAL REPROCESSED ALP CALF / THIGH / FOOT 
COMPRESSION SLEEVE ALL SIZES CURRIE MEDICAL SPECIALTIES INC. 04/16/2014

K140813 SCD COVIDIEN 07/15/2014

K143166 MedlineReNewal Surgical Instrument Service and Savings 
(dba Medline ReNewal 01/16/2015

K161105 COVIDIEN 08/18/2016
K163055 SCD COVIDIEN 12/23/2016

K163620 KendallSCDExpress
KendallSCD Covidien 01/19/2017

K203847 RENU Medical Inc 05/07/2021
FDA 510(K) Premarket Notification MURC
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R-SUD

NLM: Laparoscope, General & Plastic Surgery, Reprocessed / 23

FDA 510(K) Premarket Notification MURC

510(K) No.
K012578 STERILMED INC. 11/07/2001

K012644 SURGICAL INSTRUMENTS SERVICE AND SAVINGS 
INC. 07/29/2002

K024015 ALLIANCE MEDICAL CORP. 03/04/2003
K043253 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 04/08/2005
K043592 STERILMED INC. 05/23/2005

K043594 VANGUARD VANGUARD MEDICAL CONCEPTS INC. 03/31/2005

K052299 STERILMED INC. 05/23/2006
K053585 VANGUARD ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 10/11/2006
K060676 NES Northeast Scientific Inc. 09/07/2007
K062497 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 01/31/2007
K063788 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 10/15/2007
K070059 ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 10/02/2007
K100080 B5LT CB5LT ASCENT HEALTHCARE SOLUTIONS 03/19/2010
K111002 STERILMED INC. 07/18/2011
K121240 STERILMED INC. 06/11/2012
K132629 STRYKER SUSTAINABILITY SOLUTIONS 12/31/2013
K133414 STERILMED INC. 01/22/2014

K153258 Medline ReNewal Reprocessed VersaportV2 Surgical Instrument Service and Savings (dba Medline 
ReNewal 04/05/2016

K160740 MedlineReNewal OPTIVIEW
ENDOPATHXCEL

SURGICAL INSTRUMENT SERVICE AND SAVINGS 
INC 05/06/2016

K172093 Covidien Renovo Inc. 10/05/2017

K172097 ; Renovo Inc. 10/06/2017

K182828 Medline ReNewal Reprocessed Carter-Thomason Needle 
Point Suture Passer Surgical Instrument Service and Savings Inc 04/15/2019

K201511 Stryker Sustainability Solutions 07/31/2020
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UFJ &

105-8501
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smurai@murc.jp
03-6733-3489
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UFJ &
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