
平成 22年 8月 1 3日

各都道府県薬務主管課 御中

厚生労働省医薬食品目審査管理課

医 療 機 器 審1査 管 理 室

「体内固定用ネジ及び体内固定用プレート審査ガイドライン|こつしヽて」の

通知の別表1の送付について    ■ヽ

いつも薬事行政にご理解・ご協力の程ありがとうございます。         |
先般発出した

①平成22年 7月 30日 薬食機発0730第 10号厚生労働省医薬食品局審査管躍課医療機器審査管

理室長通知「体内固定用ネジ及び体内固定用プレート審査ガイドラインについてJ

について、男ll添のとおり別表1を送付いたしますのでt先の通知との合綴方よろしくお願
いいたします:

なお、別表1を各地方厚生局、独立行政法本医薬品医療機器総合機構t日 1本医療機器産

業連合会、米国医療機器・ IVD工業会、欧州ビジネス協会医療機器委員会及び薬事法登
録認証機関協議会あて送付することを申し添えます。      _
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別表 1    ‐                            |

体内固定用ネジ、体内固定用ボルト及び体内固定用プレ■卜として使用が確認されている規格材料
(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 4600,チ タン及びチタン合金の板及び条     ||
JIS 1 4150,チタシみびチタン合金

二棒        ||
iS9 5832‐ 2,Impllnts for surgery‐「Metallic matenals―「Pa威 21 unalloyed dteniu面
A,TM F67,^St,nlarl Speciica101 fOr una11。 yel T,anium,や

|ヽ
u屯:|IHmplant

AppliOatio,s(UNS R50250,UNS R50400,UNS R50550,UNs R50'00)

チタン合金 ・JIS H 4600,チタン及びチタン合金の板及び条     ||
:JIS H 4650,チ タン及びチタン合金の棒        ||
・iSo 5832‐ 3,Imllanttt for Surgery tt Metalli,lη atettals― Pan 31ヽなought」tanium
6Lalurniniurn 4-vanttdiu■ la‖oy                           ‐  |    .

・ iS0 5832‐ H, lmplants For surgery一 Metallic mate減 als― PaⅢ ll:Wroughtthanium

6-alL:miniu甲 71niobium al16y                 ll

4STM F136,Standard Speciication fOr Wrought Titanium16 AIⅢ Ⅲinum.4 Vanadiuml奪 LI

(Extra Lo"1,terstitial)Al!oy for Surgical impllnt Apllica」 Onsl(UNS R56101)

・ ASTM F1472, Standard specilcationお r w16ught Thanium_641uttinum_4VanOdium

Al:oy foF SurgiOaHmplant Applica轟 ons(りNS R56400).  ||    |

鉄基合金 JiS G 4303,ス テンレス鋼棒            ■

JiS G 4305,■冷間圧延ステンレス鋼板及び鋼帯     ||
150,832‐ 1デ Illlplarts for surgery―.MetJIic mateHJs― Pa■ 1:WrOught itttnless stecl

IS0 7153-1, SurgicOl instruments■ vetallic mate`als― Pa腱 |:Stainiesζ  steel

ASTM Fi38, Staldard Speci■ cation for Wrought i8 Chromium-14 Nicke卜 2.5

MolybdenumiStainlcsζ  steel Bar and wirё  for Surgical implants(UNS S31673)

その他 e ASTM F75, Standard speciflcation for Cobalt‐ 28 ChroFniur卜 61MolybdOnurn A1loy

CaStings a,d CastingAlloy for surgical impiants(uNS R30075).      ‐




