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「体内固定用コンプレッションヒッププレー ト審査ガイ

通lllの差替えの送付について

政にご理解・ご協力の程ありがとうございます。

0日 薬食機発0730第 1号厚生労働省医薬食品

内固定用コンプL/ッ ションヒッププレニト

0日 薬食機発0730第4号厚生労働省医薬食品

内固定用ケーブル審査ガイドラインについ

0日 薬食機発0730第7号厚生労働省医薬食品

内固定用ピン審査ガイドラインにっぃて」

0日 薬食機発0730第 10号厚生労働省医薬食

体内固定用ネジ及び体内固定用プレ‐卜審

のとおり差替えを送付いたしますのでtよ

えを各地方厚生局t独立行政法人医薬品医

国医療機器・ IVD工業会(欧州ビジネス
議会あて送付することを申し添えます。

228016



体内固定用コンプレジションヒッププレニト審査ガイドライン

11.適用範囲

本審査ガイドラインの適用範囲は、薬事法第2条第5項から第7項までの規定により厚生労働
大臣が指定する高度管理医療機器:管理医療機器及び一般医療機幕 (平成 i`1年庫生労lJl省各示彙   ‐
298号 )別 1表第 lの以下の機器のうち、2.技術評価ガイ ドライシ 2.1に定義する構成品を組み合
わせて使用するものに適用する。

第 592号  体内固定用コンプレッションヒッププレー ト.(JMDNコ ァ ド:34003000)
第587号  体内固定用ネジ (JMDN I― ド:161b1003)
第589号  体内固定用ナット (JMDNコード:32847003)
第596号  体内固定用プレ■卜(JMDN=ニ ド:33241oo3)
第6o3摯  体内閣走lTlヮ ッシャ (JMDNコ∵ド:361986o3)

2.技術評価ガイ ドラ|イ ン |    
‐

1適用範囲に該当する医療機器については、別紙 1に示す技術評価ガイ ドラインを参考として評

価すること。評価項目の■部を省l14する場合や別の評響
を用いる

場合
に
りli?乗 1性

を
摯
明
す

ること。                           ・ |     ‐
本ガイドラインでは(評価に当たって用ぃる規格文は基準を限定する.t)あ |ではなく、本方イド
ラインで引用する規格等‐と同等又はそれ以上のA4/‐l格等を用いて評価を行うことは差し支えないこ
と。そσ)場合、使用した規格等の妥当性を説明すること。        ||
なお、適用1範囲に該当する医療機器であっても曝に承‐認を受けた医療機器と比1交 して構造:原理、

原材料、ぶ1日 仕様、使用方法(製造方法のいずれかに薪規確かめる場合にな|をあ新規確にっ iヽ
て適切な評価を行い、品質、有効性及び安全性の評価に関し必要な資料を提出1すること。

3.基本要件への適合性
別紙2に示す基本要件適合性チェックリストに基づいて基本要件への適合十七を説明すること:

4` Q&A       '
別紙3に本審査ガイドラインを適月1した承認申請に関するQとAを示す。



体内固定用ケニブル審査ガイドライン

1.適用範囲
本審奪ガイドラインの適用範囲は、薬事法第 2条第 5項から第ウ墳までの規定により厚生労働
大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器度か11長医療機器 (平成 1倒 年厚生労働省告ホ第
298号)別表第1の以下の機器のうち、2:技術評価ガイドライジ

'。

1に定義する構成品を組み合
わせて使用するものに適用する。

第 611号  体内固定用ケープル (JMDNコ ■ ド:70504ooo)

3.基本要件への適合性
1別 紙2に示す基本要件適谷性チェックリス

4.Q&A
別紙 3に本審査ガイドラインを適用した承認申請に関する
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Q&Aを示す:



体内固定用ピン審査ガイ

1.適用範囲

ボ穏稀i癬 轟彙琴鷺臨1
第 590号  体内固定用ピン (JMDN=ニ ド:32854003)

4・ Q&A   ‐  ′

別紙 3に本審査ガイ.ドラインを適IIIした承認申請に関するQ&Aを示す:
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附属書 (参考)        .
参考規格

(非能動外科用埋め込み機器の規格等 )

irementsE::雅
‐
漱
=鞭
驚露::黛よ職淵::驚Ii酬嘉鳳

|(物理学的要求事項の試験方法の規格等)    ‐

・  ASTM F366; Standard Speciication for Fixation Pins or wires

: ASTM F382, Standard specittcation and Test Mcthods fo「 Mctal

・ ASTM F543, Standard Splciftcatiln and Test Methods fo「 Metal

・ ASTM F1511,Standarl SpedttCajon and■ st Mё thOdS for Exte
O  ASTM E8, Test Mё thods Tension of Metallic Materittis
O ASTM E8M, Test Methods TensiO■

6f Met五 :lic Materials

・ JIS T 0312,金 属製骨接合用品の曲げ試験方法  ■
01 JIsT o313,金属骨接合材用品の圧縮曲げ試験方法

JIS Z 2248,金 属材料曲げ試験方法               .|        .
平成 20年 10月 8日 付け薬食機発第 1008oOl号厚生労働省医薬食ロロ串幸査警響課腱療機轟姜

ｅＣ

・　

　

　

　

Ｖ

獅

た

ｒｎａ

査管理室長通知「整形インプラント製品の承認申請に際し添付す
べき喘床試験の試験成績に

関する資料の取扱いについて」

(滅菌)



別表 1

体内固定用ピンとして使用が確認された規格材料
:

(平成 21年 8月 現在、使用が確認された原材料規格)

原材料 原材料規格

チタン JIS H 4670,チ タン及びチタン合金一線

IS0 5832-2, Implants for surgery― Mctallic matenal,‐ Pa質 2:Una1loyed uta,ium.

ASTM F67, Standard Specincation for Unalloyed TitOhium fOr SurgiCa1 11■ ,lant

Applications(UNS R50250,UNs R50400,UNS R50550,UNS R50700)     '

チタン合金 ISO 5832-3, Implants for surgery - Metallic rnaterials - Part 3 : Wrought titanium

6-al uminium 4-vanadi um alloy.

lSO5832-ll, trnplantsforsuryery-Metallicmaterials-Part ll : Wroughttitanium

6-aluminium 7-niobium alloy.

ASTM F136, Standard Specification for Wrought Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium

ELI (Extra Low tnterstitial) Altoy for Surgical lmplant Applications (UNS R56401)

ASTM F1472, Standard Specification for Wrought Titanium -64luminum -4Vanadium

Alloy for Surgical lmplant Applications (UNS R56400)

鉄基合金 JIS C 4303,ス テンレス鋼棒

JIS G 4308,ス テンレス鋼線材   ｀            |

JIS G 4309,ス テンレス鋼線     |

JIS G 4315,冷 問圧造用ステンレス鋼線

JIS G 4314,ば ね用ステンレス鋼線   1 ‐   1

1S05832-l,lmplants for Surgery― Metallic mat,HalS‐ Pa単 1: wrOught staintess

stOci. :

IS0 7153-1, Surgical instrumehts,l MetalliC materials― Part i:Stainless steel

ASTM Fi31, Standard SpeciAcationお r wrought 18 chroinittm― l,Nickel… 2.|

MOけ bdё■lm stainles,Steel Bar and Wire for SuttiCal lmplants(uNS S31673)
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2.技 術言平価ガイ ドライン
適用範囲に該当する医療機器については、却l紙 1に示す技術評価ガイ|ラインを参考としそ評
価すること。評価項目の一∵部を省略する場合や別の評価を用いる場合に11、 その妥当性を説明す
ること。

本ガイ ドラインでは、評価に当たって用いる規格又は基準を限走するもあそliな く、本方才 ド

「
lillli:[|[::言 li[:li:ll[ilil]I[[1lil[:li[li
理、原材料、品目仕様、使用方法、製造方法のいずれかに新規性がある場翻にはtその新規性に
'ついて適切な評価を行いt品質、有効性及び安全性の評価に関し必要な資料を提出すること。

3.基本要件への適合性
別紙 2に示す基本要件適合性チェックリ

Q&A     ・
別紙 3に本審査ガイドラインを適用した承認申請に関するQ&Aを示す:

奇性を説明すること
|     |
邁

‐

‥―
―

のヘ件要本基ていづ基にス
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