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Sachiyo Ota
太田
(1)から(13)は英文IFUのRelative contraindications includeに記載がありません。元がわかりませんが類似品に記載があるので入れていると理解してよいでしょうか？

QA山口コメント：類似品の記載を引用したと思います。以前ステムシリーズの添文をPMDAにチェックしてもらって決めた文言です。

Sachiyo Ota
太田
英文IFUでは
Patient smoking may result in delayed healing, non-healing and/or compromised stability in or around the placement site.
患者の喫煙は、治癒の遅延、治癒しない、および/



または配置部位またはその周辺の安定性を損なう結果となる可能性がある。

ＱＡ山口コメント：製造元のIFUの内容に合わせたいと思います。

Sachiyo Ota
太田
英文IFUに記載があるものを先に記載

Sachiyo Ota
太田
通知による
既に注意されていると考えられる事項にあたるのではないですか？

QA山口コメント：ここは削除してもよいと思います。

Sachiyo Ota
太田
通知の記載では
本品については、試験によるMR安全性評価を実施していない。
用語を揃えなくてよいか？


*%
*

(DR OEE

PREED S — X HAEEATET, B Sz e,

BV 2T~y REROMITBERCIE, BV 2T =~y RDOT— —H &
KB E AT LOT — /38— 3% P L, RS ST DEVfTTAZ
&,

TV Ir— N —EF AT AL, BENEBE T, TV —
N~ —Z RS RE TV — I i s g a2 L,

AR ERAT LRI, BRI ITBNEIAZENHAHDT, T AT
&AL, BEE RO TITH2 8,

T RET T eV EFEANT DRI, A DA DR &7 5 il
ZHVBRSZ &,

T RET T2 VDEEDRBIIL, AP —F = RIVDIET D
ez T v s 7T — 2 VIEERO MR SE RIS TG, [BEZ
119Z&,

T RET T VAT Y 2 —FA AT BERTIE, EOHRICEE
BECRNINIEKEDITHIL,
ATV 2 — IR B ETTHAL, A7V a—~y R, FAF—ELTFHL2N
ot sze,
TA T =T ET T ) VBT BRI, TEE T T— =L ND
HERR T 0 B a2 TRV O, AT DL,
AREAT T R T IE LU M B ISR E S, A ST 208 )
ThHEEMRTDHIE,
-fﬁ%f—@%ﬂ?ﬁ%ﬁot%éﬂi\ D78 &7 25 R B < T AU N7 hela
T2,
-PAAIAT, N CRBIFi OB Ic, 7R -CHM A S0 BMNFIET 5L
BREDIFRIN E72D7280 , +oPhis+oIe,
-Eﬁlﬁuﬁma R G L7 IR & TRl > QWD ZEE MR T 52
(8) itk DIER
CERR, BEORBERFIC, UNEYT—ar | S%ROTER, ATE Lol
RO FIEE SCELLCHAT L,
CERfIL, UANBYTF—ar P Cho TH RO~ AT L — L a L ROEEEE
ZR| ST IO 7R A E R CENEE BTSRRI,
TEHINNC X BBEIEEITO, BWRICBERE, v 7L — T a g
L TQNVRNWZEZ T 528, Al b, B SHEESN G AL, £
HWIE U T iBR B =T 528,

3. fHAEEH
PEAEE A (BFHLZRNZY)
IR AROL TS | ERRAER - HE 7 ik B - fa bR IN 1
it T I | NTEBESELTIEL | A 77 AR
AEBY LW | EMEE AT, A
H5, TIURNIELL EHES
N7,

4. REA-HEFZ
AREDFECED LT OISR EA A HFERNRAELIIE AT,

EHIZH UL EZATIZ L,
(D ERRTEA

57

-fiHA

-1

i

<JEFE

B

wAT L —vay

Jb—R=2

(2) BERFEFS
A R4
e
<RI
HZEAL
HATATATA
AR T—T A
A= A=
- AR
- 2EA (MR, MiR5E)
« Ifn. A

CARNAY— VT 4 T D EEEDIKRT
i1

- B R Eh IR O

R D &R

REERR

TR

- fih BE B S

&R T L VR — BUG UL RO
L)

- T e i

R U TR RETR 4
3 ket

kRO FTREE (ALTR)
B 5T

A

B ELAR

<G SUTW R AT A DFE
32t

< R

< EME

ORI

- BAEIOMSHER &
RO G

VR ERIR MLARRE(DVT)
cEFHHC RN DAREE
< [E EPE DT
AR I A P

- i %A E (PE)

5. @A~ A

(1) B, B EAME FLTOBS A<, Il g oy— 7
RIALLY, R, ARBEFAT B E IS I DT,
WORICAE IS 5o,

(2) Tl 1%, BHEAE, NPHERE SO A TIHRE PSS F LT B A7
T, T, G700 R R G DB,

(3) BRI, (TP DI A AL COBHL A1 < , IR M 1
DF WA AL T, AR 520,

6. dhm, pEdm . FRFLIm M OV INE A~

LROBHFICKHL T, ZRMIEHIIS TORW D 15 L0 A

PeMERR M A LElS TUOBRRO i 4528,
[REAZRUVEDHREE]

cEii, SR, B ROLa T TRE T,
A RIS R, (B lRECLD)

[(RERFTEERVEEEREOKS XFEHE]

RIENR F T L~ — N F AV RIS
EEHF B 03-6402-6600 (%)
F 7= ek et A THRIEZES  Biomet Orthopedics, K[H

KA LFIT T ERUCETETHIENHET,

St
- B PR O A IR AL

FIRFEEZLT TSRIZS 0

4/4

G006-H


HM-01
揃っています。問題ありません。


