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来食機花第1008001号

半1文20年 1 0月 8日
作潮!道府 県街生主管部 (局)氏 殿

印
隅 晟歴難躍幕 可

ti工=二上J

雑形インフラン ト製品の承認中詩に際 し添付すべき臨床試験の
試験成績に関する資料の取扱いについて

整形インブラン ト製品の製造販売承認中請に際 し添付すべき臨床試験の試験成績
に関する資料の取放いについては、平成12年3月28日付け医薬審第526号厚生労働省
医薬安全局審査管理課長通知 「整形インフラン ト製品の承認申請に係る取扱いにつ
いてどにより取り放ってきたところであるが、今般、生体適合性を向 上させる目的
の特殊表面処理を施 した金属製繁形インブラン ト製品についての取扱いを追加 し別
添のとお り故めることとしたので下記事項を御 了知の 上、貴管 ド関係業者に対 し、
周知徹底方御配慮願いたいし

なお、本通知の写しを各地方厚生局長、独t行 政法人医薬品医療機器終合機構理
学長、11本に療機器産業連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・Iv「)小委貞
会委員長、欧州 ビジネス協会医療機器委員会委員長及び業事法登録品3証機関協議会
代表幹事″)て送付することとしている。

"己

1  改 訂の趣 旨

今臣1の改訂は、生体適合性 を市1にさせ る目的の特殊表面処理 を施 した金属l■l整

形インクラン ト製品についての取扱いを追加 した ものであることて そ の他の事項
についてはこれ までの取扱いに変更はないが文言 上の整理を行った こと=

2 そ の他

(1)怖 床試験の試験成績に関する資料の要否については、個々の医療機器の特性、
既存の|ズ療機器とのl ll等性、非臨床試験の試験成績等により総合的に半」断する
べきt)のであることから、その判lFに当たっては必要に応 じ、独 とヽイi政法 ブ、=
某古:1医療機器総合機構の臨床評価相談又は申請前相談を活用 されたいこと|

(2)作 項で要求されている資料についても合理的理由が説明されれば省略市r能な

二里的1再

場合t,あること.



I 吸 収性材料を用いた整形インプラン ト製品
1 に 示す吸収性材料からなり、2 の いずれかの場合に該当し、かっ、すで

に承認を取得 したに療機器 (以下 「既承認医療機器」とい う()と の同等性が 3
にホ十資料により認められる場合は、臨床試験の試験成績に関する資料の添付を
要しないこと[

サ京fl十1

サ〔のいずれかば)成分のみを構成モノマーとするホモホ リマー

A L▼ し陸

い デ イオキサノン

なお、 L記成分より構成 されるコポ リマーについては、本通知|夕)対象には合ま
れないて

また、本項において、同等性を証げ]するために対象 とする製 ilについてt)に記
モ ノマーから構成されるホモホ リマー とするこ

2 既 承認医療機器 との1司等性
(1)既 承認医療機器 と種類及び用途が同 一で、原材料及び形状が同等である場合
(2)種 類及び用途の組合せが表 1の 範囲内のt)のであって、lH/・ょ認に療機器 と種

類及び用途が同 で あり、かつ、形状及び性能が同等である場合
(3)種 類及び用途は表 1に 掲げるt)のであるが、その組合せが表 1以外のt)ので

あつて、既承認医療機器 と種類及び用途が1司一であり、かつ、性能が同等であ
る場合

表 l rgl類及び用途の組合せ

種  類 用 途

骨接合用、顎顔両補級用
′
目
す
接 合用、顎顔面補紋用

骨接合用

骨接 合用、靭朴 ・軟部組織同せ用

ビ ン

ア レー ト

ロツ ド

スクリュー

ア ン カー
靭常 ・軟部組織固定用

靭村 ・軟部組織固定用

骨接合用

ボタン

ワ ッ シ ャ
ー

( 1

1司等性を示す資料

既水f思に療機器の特殊表面処理 との同等性を (1)か ら (3)に より示すこと.
)原 材料の|]等性に関する資料

";て材料の同等性について説明できる、次のいずれかの資料
工)原材料が既承認医療機器の原材料 と同 一であることが確認できる資料
0原 材料が既承認医療機器の原材料と同等であることが確認できる、物
対!的、化学的特性等の試験成績及びJiS T 0993 1又は平成15年2月13日付
けに薬棒発第0213001号1享生労働省医薬局寿査管理課長通知 「に療用具の
製造 (輸入)7R認中請に必要な1を物学的安全性試験の基本的考え方につ

(別添)



いて」 (以下 「生物学的安企性試験の基本的考え方Jと いう.)に 従つ
て実施された′|二物 r‐的安全性評価結果

(2)形 状の同等性に関する資料
(3)性 能の店1等性に関する資料

性能が既承認医療機器と同等で/ttることが確認できる、機械的試験成績、
分椰試験成績牛

(1 )の 13及び (3)に ついては、jJ l紙1を参考として、中請nlj日において適
切と考えられる評価項「1により同等性を示すこと。評価項何及び試験方法の設定
t'びにこれえ)び)選択のffkPRllを説明すること,な お、別紙 1に示された評価項|1等
についてはあくまでも例示であり、必要な評価I東日及び試験方法はこれらに限走
されるt)び)ではな| こヽとこ

I I―〕 /rN属
製整形インプラン ト製辞i

l に 示十金属材料からなり、2 の いずれかに該当し、かっ、既 rtR認1室療機
器とび)同竿性が 3に 示す資料に より認められる場合は、臨床試験の試験成績にF■l
する41ど|の添付を要 しないこと.

1 1京ll汁+

次17いずれかを成分とする金属製整形インフラ ン ト製品
A チ タン合金

B コ バル トクロム合金

C ス テンレス鋼

2 眺 承認医療機器 との同等性

(1)既 水認医療機器 と適応部化が1司一で、形状が同等であり、かっ、原材オさ|が1司
である場合

(2)既 承認医療機器 と適応部位が1司―で、形状が同等であるが、原材料の成分本
しくは分量又は製造方法とその一キ「が異なる場合t(鋳 造合金か鍛造合/LAかの
といを1珠く.)

3 1司 竿性を示す資料

既状認医療機器の特殊衣面処理 との同等性を (1)か ら (3)に より示すことこ
(1)原 材料の同等性に関する資料

原材料の1司等性について説り1できる、次のいずれか″)資料
Dサ京材料カミ既承認「4r療機器の原材米寸と同 一であることカミ確認できる奮オ||

0原 材料が既承認医療機器の原材料 と同等でffることが確認できる、物
理的、化学的特性等の試験成績及びJlS T 0993 1又は生物学的安全性試
験の生本的考え方に従って実施 された生物学的安全性評価結果

(2)チ形状♂)司等性に関十る資料
(3)性 能F)同特性に関する資料

性能が既承i31売療機器とFll等でた)ることが確認できる、機械的試験成紆i等



(1)の 12)及び (3)に ついては、別紙 2を 参考として、中詰ぷi日の原材■1及
び用途に関 して適切と考えられる評価項 目により1司等性を示すこと。 また、評価
項 |]及び試験方法の設定並びにこれ らの選択の根拠を説明すること,な お、別紙
2に 示された評価項 同等についてはあ くまで t,例示であり、必要な評価項 目等及
び試験方法はこれに限定されるt)″)ではないことt

H-2 生 体適合性を向 Lさせる目的の特殊表而ittFt
化体適合性を向上させる目的で特殊表面処理を施 した金属製整形インブラン ト

製lTIについては、 II-1の 「金属製整形インフラン ト製品」に加え、以 ドにより
取 り般 うことこなお、本収において、特殊夫面処Pせとは、整形インフラン ト製ポj
を骨にに接固定することを+1的に金属製牲形ィンブラン ト製品表面に金属及び ■

Kは アヽイ ドロキシア′くタィ トその他″)生体活性物質を付加する処14!(コーテ ィン
グ)を い うt

B-2-1 金 属コーティング

1 に 示す材■1及び 2 に 示す処理方法の組合せのコーティングについて、3
に示す資料により申詰湿,日の特定がなされ、かつ、4に 示す資料により既承認に
療機器の特殊表面処理との同等性が認め られる場合は、臨床試験の試験成績に関
する資料の添付を要 しないこと.

1 材 料

<IUi材>

A チ タン合金

It コ ノミル トクロム合/・・

=金 属コーティング材 >

A 子 タン合企

I; コ バル トクロム台金

Ci チ タン

2 処 理方法

A 焼 結 (ビーズシンタリング等)
B 溶 射 (フラズマスブレー等)

C 拡 散接合 (ファイノミーメッシュ等)

3 製 占11の特定に関する資料

別紙 3を 参考に中f肯品日の特殊表面処理の表面特性、機械的安全性及び』定に
係る性能件を示すことし

■ 同 寺性を示す資料

既よ品よ|え療機器の特殊表市i処理 との同等性を (])か ら (3)に より示すこと.
なれ、比較対1照とする既承認医療機器の特殊表面処lllの材料及び処llP方法の組

イドせは、表 2に 示すもα)に限る.



衣 2 比 較対照となる金属コーティング材料及び処理方法の組合せ

鮮材
金属 コーテ ィング

材料     1   処 理方法

チ タン合命

チタン合企
焼結

溶 射

チ タン

焼結

溶 射

拡散接 命

コ′ミル トクロム合企 コバル トクロム合金
焼 結

拡散接合

(1)原 ll■|の同等性に関する資料

D材 料が既承認医療機器の材料 と同 一であることが確認できる資料
0材 llが既承認医療機器の材料 と同等であることが確認できる物flL的、化
学的特性等の試験成績及びJ]S T 0993 1又は生物学的安全性試験の基本的
考え方に従って実施された生物学的安全性評価結果

(2)表 由特性の同等性に関する資料

別紙 3を 参考に申請品日において必要と考えられる評価項口を 十分に検討
するとともに、試験の設定、選択根拠等を述べることしまた、別紙 3に 示さ
れた試験方法についてはあくまで t)例示であり、必要な試験項日及び試験方
法はこれ らに限定されるt)のではないこと.

(3)機 械的安全性の同等性に関する資料

表 3の アI:欄の項目について右欄の評価事項に基づき機械的安全性を示すこ
とt

衣 3 機 械的安全性に関す る評価事項

項 目 評価事項

10千サィ クルでの評価

20MPaを超えること

(溶射については、22問〕aを超えること)
10サイ クルでの評価

(溶射については、100サイクル後の質量減少分
は65mg未満)

参考規格
労断渡芳強度

1)、  2)

静的剪断強度

肯1白勺815長じ生l宝

ml昨托性

X別 紙 3の 表 9を 参照す ることし

コー2-2 生 体活性コーテ ィング

1 に 示す材料及び 2 に 示す処理方法の組合せのコーティングについて、3
に示す資料により申講品F]の特定がなされ、かつ、4 に 示す資料により既承認
に療機料|の特殊表両処理 との同等性が認められる場合は、臨床試験の試験成績に
1鋼する資料″)添付を要 しないことc



1 本イ料

(fl1ヽ1材 :ト

A チ タン合全

Is コ 八ル トクロム合金

(金 属コーテ ィング材 ト

A 子 タン合企

I; コ ′ミル トクロム合/fH

c 手 タン

(li体活性コーテ ィング材 >

1)ヘ イ ドロキンア六タィ ト (H A iCalⅢ(1)01).(OH)ど)
E HAと リン酸 ltカル シ ウム (Tc P ical(POI)ど)σ )複合体

(1l A/TCP)

2 rlL】上方法

■企属 コーテ ィン グ>

A  焼 結 ( ビー ズシンタ リン グ等)

B 溶 身J(ブ ラズマスフ レー
等)

C 拡 散接 合 (ファィバー メッシュ等)
■生体活性 コーテ ィング>

溶射 (フラズマ スフ レー
等)

3 ■lltt F)特定に関する資料

別紙 3を 参考に中請品 日の特殊表面処理の表面特性、機械的安全性及び阿定に
係 る性能等を示す ことて

4 同 等性を示す資料

既承i3医療機器の特殊衣面処理 との同等性 を、次の (1)か ら (3)の 資料に
より示す こと,な お、比較対照 とする既承認医療機器の特殊表面処理の材料 と処
I‖方法の組合せは、表 4に 限 る.

表4 比 岐対照となる生体活性コーティングの材料及び処理方法の組合せ

日:材
金属 コーティング 生体活性 コーテ ィング

本オ井斗 処理方法 本オ梓| 処理方法

チタン合金

たr し な し H A

浴射

チタン
溶 射 H A

拡散接合 H A / T C P

コバル ト

クロン、命令

な し な し I I  A

コバル ト

クロム合企
拡散接合 HA/TCP

(1)原 材料に関する次のO又 は②の資料
|⊃材料が既承認に療機界の材料と同 で あることが確認できる資本|
_ll材料が既承認医療機器の材料と同等で,)ることが確認できる物理的、化



(2)

学的特性年の試験成績及びJIS T 0991 1文は4L物学的安全性試験♂)基本的
考え方に従って実施 された生物学 的安全性評価結果

既承認掃]日との夫面特性の同等性に関する資料
F」l紙3を 参考に中詰録十日において必要と考えられ る評価項 目を十分に検 ll

するととt,に、試験の設定、選択 び)根拠等を述べ ることてなお、別紙 3に 示
された評価項 口等についてはあくまで モ)例示であ り、必要な評価項 卜1及

~l・
試

験 方法はこれ らに限定され るもので はないことに
機械的安全性 に関十る資料

表 5び)左欄の項 何について右欄 σ)評価 事項に基づ き機械的安 全性 を示十 こ
と.

(|!)

静的引張強度 ]5MPaを超 えること

なお、金属コーテ ィング上に生体活性 コーテ ィングを施 した場合は、金属 コー

テ ィングに関 しては表 3、 生体活性 コー テ ィングに関 しては表 5に 関す る資料を
示す ことc

I I l  セラミックス製整形インプラン ト製品
1 に 示すセラミック材料からなり、 2 の いずれかの場合に該当し、かつ、

既承認に療機器 との同等性が3に 示す資料により認められる場合は、陥床試験の
試較成績に関する資料び)添付を要 しない こと.た だ し、白蓋カップは本通知の対
象に含まない.

1  ルi〔|オ1斗

次のいずれかを成分とするセラミックス製整形インブラン ト製品
A

1 3

2  既 水認医療機帯 との同等性

(1)既 よ認医療機器 と適用部位が同 一で、形状が1司等の人二関飾であり、かつ、
そのステム用ヘ ッ ドの原材料が当該既承認医療機器 と1司一でか)る場合

(2)原 材料が次に掲げる材料規格に適合する人工股関節骨頭である場合
●アルミナセラミックスt lso 6174又はASTM F603
1〕ブルコニアセラミックス :ls()13356又はASTM 1873

(3)既 7R認医療機器と適応剤!位が同 ムで、形状が同等の人1:関節製品であるが、
原flオ斗び)成分考しくは分毛又は製造方法の 一部が異なる場合,(微 量西d合成分
のヤ|11のを」合変更等に限り、主要成分の大幅な告1合炎更等を除くこ)

ス

ス
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カ
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ヽ
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ミ
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コ
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レ
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衣 5 機 械的安全性に関する評価事項

評価事項



3  同 等性を示す資料

+1)か ら (3)に より示ギ
~こ

と.
(1)原 材料び)同等性に関する資料

原材料の 司等性について説明できる、次のいずれかの資料
0原 材料が既承認医療機器の原材料 と同 ‐であることが確認できる資料
01京材料が次に掲|ずる材料規格に適合することが確認できる資料及び
liS T 0993 1又は化物学的安全性試験の本本的考え方に従って実施され
た41物十的安全性評価結果

・アルミサ~セラミックス :]so 6474文 はASTM lf603
・ブルコエアセラミックス :is()13356又はASTM 1873

3ル;(材料が既承認医療機器 と同等であることが確認できる、物理的、化
学的特性等の試験成績及び「ls T o993 1又は生物学的安全性試験の基本
的考え方に従って実施された生物学的安全性評価結果

(2)形 状F)1司等性に関する資料
(3)性 能の1司等性に関する資料

性能が既承認医療機器 と同等であることが確認できる、機械的試験成績等

(1)の 0及 び (3)に ついては、別紙 4を 参考として、申詩品「1の原材料及
び用途に関 して適切と考えられる評価項 日により同等性を示すことt評 価項 IJ及
び試験方法の設定Stびにこれ らの選択の根拠を説明することしなお、別紙 4に 示
された評価項目等についてはあくまで例示であり、必要な評価項 目及び試験 方法
はこれに限定されるt)のではないことこ



明紙 1

吸収性材||を用いた整形インブ ラン ト製1吊の店l等性討[価項 目の例

F共 を参考に適LIJと思わ,1る項 日を選択 し、評価 を実施すること(た だ し、必要な評価項 目は
'メトこ快lLされ る )ヽのではなく、申請 1,日の特性 に応 して必要 と考えられ る言!子価取 官を検討する
こ生 な お、試験を行 う場合は、十べての試験 において、中詰品 日と同一び)ち逆1でllA荏iをイiぅた
景終製!膚1文1士試験|十をサンフルとして用いるこ と

共6 吹 ‖又性 イヽ十1にお|十る試験評価項 目及び試験 方法並びに参考規格

評価i t t  H     I   試 5央方法  |     _  _ r i」
せ竹

― ――    ―――― __ _  ― ―_   !!ド  _i _lSO!

分j lttt R｀ギ幣当卜
|

ASTM!

‖n、M‖   l cPc、 内部粘質                  Ds296
lt   l=       AA iCP               l~ ~曲

「子■桂

~下 ~上 小と二匹,__ 1市

i〒〒
― ~ 上

〒,正
__~■

所 9ふ
行濯勢Prさ          k7品 i~~  ~ 1雨  ~ ~石 13■

化
■
的
試
験

・
物
理

１ｌｔ

・

一一　

　

一
機

械

的

試

験

　

　

分

解

試

験

そ

の

他

の

試

験

5偵 特性

圧縮特性

"断 応カ

! K7161, (7162   52F-11 527-2 ‐
D638

(7181 1)695

I K7214 ASTll D4475    1)4175

2702妖 り破娯 トル ク |
B1055

[SOⅢ規係を参考に、 1記 の物理的 。化+的
機械的試験より選択するt
観容期間は、lSO規格

卜
、FDAガイダレスコ

を参考に妥当な期間又は観祭終 F条|■を設定
す
｀
る.

(参 考規格 )

1) lS()13781 :  POlド(L―lactide) resiris and 「abricをk、3 10rms 「c)r surFiCal implallls ―- 111

vitrO dc Rヽradati()n tcstitlH

2) ASTM1635 i  Standard Test W(卜 thOd ror ill 、「itir)1)●Frをdat i。1l TestinR ()r ilドdr()lvticallト

1)(百ヽradablc Pr)lyme】 Resirls alld Fabricated Fc)rm、 lor SurFiCal lmpla11ls

3)Fl)A サ イ ダレ ス ! Gせida‖te Documerlt f01 lestill〔 lⅢindefradable P()lvm(,r imi〕lant i)。、rite、

ブヵ 【ブ"っ実時間

分解試験 輪T増主雪
性、|



別TIR 2

金属製整形インフラン ト製品フ)同等性評価項目のltl

ド真を参考に適切!思われる項 目を選択 し、評価iを箕施すること.た だと、|ピ要な評価項目|ま
す|卜|=限定さ,1るt,のではなく、中請品日の特″性には じてと、要と考えられる評価唄 日を検言寸する
こと 例 えli、ブ、lil綱節1主長期にわたってat体内にtt人さ,1るたド,、Fh・資、た労特↑4:、繰 ↓)i壇[
に|モ告げ)資町1理人にす上る1智,を評価 と、Ft去を付i提士する付接合材や希粧周t材 十1について十よ、
すヒ岐的rr期耐lr)強度及び製規1特性をFT価すべきて泣)る

共 T 性市ヒ評価いたド)r)評価項 目及び参考呪格
1可 i査

6)～ さ)

と)、 ワイ十一
5,長,会1主

八一、ワイ十一

21)

1 5 )

16)

11)

9)

ヒ)、 ワイヤー

ワイヤー

スク リ

ステ ー フ アレ

フ レー ト
18)、 19),20)

前げ強度、疲労強度、オiじね!特性 5)

共 思 ,〔材料特定及び 司等性声F価のため“)評価項 目及び参考規格

■参考規格 ■

1)Fl)Aガイダンス :6uida n (でDotum c n t  r oェifemo r a l  S t c m  l】rostl l c s c、

2)Fl) Aガイタンス il)raf t  6 [ l i  d a n (十el)(〕cumcn i  f o r  T c s t i l l「/Acet  a b t l l a l ^ C u p  P r O s t h eゃs

( ( ) u l d 1 l t c d )

3 ) 1 1 ) A サイ ダン ス : 6 u i d a n c c  l l o c u m e n t  r o r  T c 、t  i f l g 卜O n ―A i  t i c u l a t i n s ,  t t M c c 脱l n i c a l l i  L o c k o d  ,

H()dと|lal implant ばOmpollcilt S (0[1l d31(―ll)

1 ) 「1)Aツデイダシ ス :〔1lass I]SIttcial Controls CuidJlce l)て)●1lmellt t HiF) |。int Hてヽ1311P。lvmeド

Collstrai■ed (,て,mcnttld or UI]c cmelll●d l)1()、lhesis1 6uicitliI(( 「Or iridu、trド =Jlld ドl)A

F l ) Aサイダン ス i  S l ) i n a l  S y s t e m  5 1 0 ( k ) s―C u l d a r i c e  1  0】i n d u s t r r  a n d  F D A  S t a「f

l (ヽ)215141 ! ヽ()ェⅢ―act iv(ヽ stirHi●al implatits - 1()i「lt rcplacemeilt implarlls ― 、1)(ェてf「t(

rtイlLli rt mclⅢl、 1`)1 11iF)~jr)illt replac‐em(卜nl lmplalil、

′、「日針i

骨

族

合

材

荷重、腐食、残方特性、繰 りすとし摩耗、
繰 りと し残労破壊 試験午

引張強度、伸び率 、硬 さ

中げ強度、残芳強度、ねじ河戸肩丁疋疋
づ張強度、伸び率 12)13)

ス タ | ュー
輌咤壇喪トル ク

オaじ '■特性、ね じ込み トル京

到抜き強度、破壊 トルク、破断角

ステ ー フ ル 疲方強に、固定強!宝、曲|1強度、オ11じれ特性
曲げ強度、疲労強度

山げ強度、ね じ,■特性、Ftr労5a度
布椎 対定刊材十1

原材料

チタン系、

ヨ′くル トクロム合金系、
ステレレス飢系

評価項 日 参考規格

材料規格 1 0 )、2 2 )～4 0 )

引張強度 4 1 ) ～ 4 3 )

曲げ強度 J 4 )～1 1 8 )

「東さ 4 9 )～5 5 )
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１

　

９

1 (ヽ, 720●-1ヘヤぷ i lmplal〕ls 10r surFG丁! ― F)artial tlnd t。131 1lip joitit prr)sthcscs

IS()112,1せ-1ヘー! ! Implanlド r()] surgelド ー ‖car or lotal Hip lて)int Pr()st11(,、〔,、
lS()5838-I : lmplants iOJ^ surgeri ― Sk(lctal pli]s and wires ― Partl i  Hatcrit,I tind
mcc1lallical reqlliremcnts

ASTll ifltl、 t  standard Sp。( ifiratiOn 10r ‖roughl 18 ご11「Omi【!ll-11 、ickcl-2 1 1101vbd●litim
Staitll(Js、 ste(1 13セlr at]d Wil● 「()T sulgical lmplanis (〔 ! Rヽ s31673)

ASTtl F366 ! tヽaildal d sll(、tiricati。11 1ゅr Fi、をlti01l Piris and llir●「

ASTH if101)l i lヽa ldard SPc、tirictltioil rf), ‖rot!「hl(10balt-2()(illrOm i u〔■-11 TLl〕lgsl(■1-1()
1ヽ●kてヽl Alloド sttrgi(al 「i xati()l】Wiltヽ([| sヽ l130605)

ASTli if1350 t Si tlndそlrd s,(、で1licatiOn for ‖ ro[lght is(111。mium-11 、 1(、kel―と I M01ybd(1](ェm
St,ti illて、sF St(1(l Sと!igical Fi、ati。1〕wil〔ヽ (t Sヽ st!167t3)

1 (ヽ)11「5 , lmpl atit、 1()】 st!IRcri ― llc tをtl に,on( ヽs(rews with asymmetrical thrcad alld

、pll(ri(al utid(「ヽ―stl,laて( ― M(卜でhanical reqtlircmel]ts atid test il●t it()ds

ASTll F5ア114 i Standard Spt―.111(311()1l tlnd Tcsi ll(,l hr)ds 101 Mctallic ll●
ditFil Bolit scrcw`

lS()8H2F i  lmp l arliド Fol surFQ「】 ― Siaplos with parall〔 l leFS tOr r)ri llopatld i( use ―

(iclncral J(Jquirements

ASTM F5St! t si a11(lard SpecificaliOn atld Test l10thOds fOr Mctalll( B`)nc siaplos

IS()9185 i lmplallts fOr sulgerド
 ー 「)。1〔rminaliOn or bendinH strellgtr alid sttrFn〔 lss Of

b r ) 1 1 ( ヽ p l a t e ミ

ASTll F38]t Slandard speて i ricatioll an(l Tcst MethOd fOr Metallic 8oll( P1011、
ぶ

ASTll F3A4 : stalldard spocificatiOnぶ and Tcsi llc,lhOds rOr Metallic AnArl.d orthOp●
』i`

十iracturt rixatiotl l)(―、rictsヽ

21)ASTM I'1261 i Stalldard Sp(lcificatiOnand10st M●thOds fOr intranledil]lar、1'ixati。〕I)c、ices
22) lS()5さ ]2-1- 12 : l ml〕larits for 「tirge rド

!十1)Aヽ Tll F67 i Staridara sp(―citicaliOn fOr tⅢlal10yt,8 Ti tanitim 「or Stirgical implarit

Aprll i cをlti ons(〔! Sヽ R50250, 〔| Sヽ R5010o‐ モ1卜s R50550, tl、S R507()0)

21)ASTヽl Fiti6 t Sianてlard spo(1licatiOF イoJ ‖rOughl TiLanium-6 Altiminum-4ヽ atladi u,Ⅲ EI,1(E、tra
lフ()ll 11lteistitial) Alloi fOr St[rgical lmplarit ApplicaliOns (1、

s R56401)

25)ASTll「 1108 t Staキ】dard SpecificaliOn 10T Titanitlm-6 Alumi1lJ冊~4 1anadiurn Alllぃ,(ia、tings
1()ド Sttrgic31 lmpiants (LNS R56106)

AST卜| lflJ72 i statlJをld Spe(11licatiOri fOr W10ughi Titanium-6 Aluminum―
J aヽntttdi um Al lo、I

「|)i uヽrriCal implar1l ApplicatiOtls (t卜S R56400)

' 1 Tヽ「4 0 1 1 :クト科インフラン ト用チタン材■卜 第 1品

十I S  T F 4 0 1  2  t外科インフラン ト用チ タン桐■1第 2凱

J i S  T 7 4 0 1  5 :外F tィンフラン ト月」チ タン材 キ|―第 5部

1 l S‖1 6 0 0 !チ タン及びチ タン合金の版及び 条

JIS‖1650iチ タン及びチタン合合の株

AST 1ヽ lf75 i stalldard spccili(ドat i nil「Or  ti()balt-2 (ヽl1lrom itlm-6M01】bdenum All()、〔,ast illgs

a H d (■ s t i n g  A l l o丁I O i  s u r F i C a l  l m p l a n lド(と、S R 3 0 0 7 5 )

AST卜I F90 i stAl]dard sptヽt i ficatiOn ,Or W10じHhl(Oball-20(lhrOmi um-15「ullgsl〔-11-10jヽ ckてヽ1
Allr)丁 rr)I stirFical lmplani ApplicatiOns (ど 、s R30605)

IⅢl)ASTH I'7〔,t, l staridar(l Sp(lcificati01l r()「(,(〕r)Jll-2忠(lhrOmi tt田-6 MOlybdcnt】m Allて)丁 lf()lt・ings
loi Stil ri(tJl lmplallis ([、S R31537, Iで〔Ⅲ15+18, IR3 1 539)

t'5)ASTM FI品,F i StalJdard sp(lrilicatir)11 16r tt「Oughi Cゅhali-28-(J]r()mium-6- 1ヽ01Jbdc nヽum Allぃ、

1 ( ) )

1 1 )

1 2 )

l  t Ⅲ)

1 1 )

26)

せFI

2HI

21,|

10)

, 1 )

十,2)

I ⅢⅢⅢ)



11)1 L`lrfiCal lmplants (t卜s R31537‐ tドs R31538i anll[|ヽs l(3153tl)

36)Aヽ T |ヽ「11,1l t siaridar〔l specifi(latioll Foi ‖ドOuF111 1ヽl rogen Strel】gt hrjned ]2 chr(ぅm itim-11;
iヽ(k( 1ヽ- 5 Matl盲anes( -ヽ2 5 Mc)1ド

bdellum Sta i!ll〔lss stc)!l Allo】8ar an(1 ‖irc 10r surgical

impl alit s(〔!卜S S20910)

3「) J lヽ T 7 1 0 3 1 i外 科 インフラン ト用鉄 基 合企 ―
第 1キF

3 8 ) 1 l s  T 7 1 0 3  2 :外↑|イン ブラン ト用鉄 基 合金 ―
第 2ヨ;

3 9 ' J Iヽ 6 1 1 0 3 :ス テ レ レスI n l棒

t 1 0 ' 1 1 6ヽ 4 3 0 S  i冷問l f  l tステ レ レス側板及 び斜珂村

41, lS()6892 i ‖(、talli( malcr ■ヽ1、 一 T(:i]silてヽ t(卜sti1lg al ambiorll lcmp(ヽralurてヽ
1」|  1 l S  7ど2 4 1 :全 属|″||づ張 試験 方法

13)AヽTH l:S‐E8M : lヽ artdar〔|「t,st Mc、thOHs I()】 lcliF iC)11 1(ヽstinさ or M.talli( llar l iⅢl■
t i J 1  1 ヽ( , F 4 t , ヽ: M に`l a H i c  m a t r t r r i a t s ―B e F ヽd t ( 本t

15)JIヽ 7」 !18!令 属 fl■1曲げ試験 方法

16)A「 TM E19()i Stt11ldard Tesi llcth()d r。l ctlirled Bend Tesi rr)r l)ucti litド ()r ‖て、lds
lFI AST村 l:2(,O i Standttrds Tesl 脱c)th()d fOr Bctiど Tcsting Of Matelia1 10] 「)tJ(tilil、

48)ASTH E855 i Statldards T(、、l Methr)as ror Bcnd TesllllR Of M。(allic iflttt Materials lc)r SI〕ring
Aplぅli(atiて)Ⅲls inv。l virlょ Stalic 1 0ading

・19, 1ヤ)650F-1本▼4 : M〔ltallic materi31s ―一 vickers 11?】dil●sミ t csi

5 0 1  J I S  Z  2 2 4 4  1ビ■′カー スbl lさ試験 ―試験 方 法

51)ASTH l,92 i standard Test Mc‐thOd iOr Vic(ers Haldness OI Mctrllliて ll al cri 31 S

52) iS()6508-1-3 t ll(tヽalli( malerials ―― R(ぅckwell Hardness tesl

5 3 ) J l S  z  2 2 4 5 !ロ ックウェル鞭 さ試験 ―試験 方法

54)AST卜 l E18 t Slalldard Tcsl MethOd 「Or Rockw〔 1ヽ]llal dnt,ss OI lletallic Materi31S

15) AST lヽ El(l i Standard Tcsl MethOd fOI Brinoll Hardil〔 ,sさ 。r llt‐tallic Materials



P ITlモ宮

特FVl表面//L理び)製品の特 定次び同牛性評価I京日の例

ド来をみ考に中請品日の特殊表面処理び)種類 にlLじて必要な1貞目を選択 し、評価を実施するこ
と た だ と、必要な評価項 目及び試験 ll法は以■に限定され る1)ブ,で|また く、中詰辞1日′)特性に
は じて|ど要と考えら,1る評価項 11を検討すること(

'ti‐i、最終 ll辞iをlTlいることが内難な試験については、中請『||げ)特殊表面処理的共同F特性、
機械的生 イと性牛を:1価十ることかできる道切な試験 片を用いること|ま た、試験を省唯する場合
li、モば)す単卜|、ヌJl性牛を述べること

共 0  製 品IⅢ; t及 び司等性評価のための評価項 目及び参考規格一令属コーテ ィンクー ー

表 10 製 !科1特定及び同等性評価のための評価項 目及び参考規格一生体活性 コーテ ィング

| :|,〔明」必要

て■ i木試肢を省略する場合は、表面特性及び機械的安合性についての同等性を酷まえ、文献
■をみ考にその妥当性を/1べること.

I車日 製品1特定 旬牛性 参考打せ林

共荷i特性

コ~テ
ィン グ厚

コーテ ィンク
・
粒子形状

|

中

|

|

|

コーテ ィング粒子サイ ス

ヨ~テ ィング粒子 との結 合径 C,

ョ
ーティング面の拡大子草

気イL径 ●

気了とキ t_| ●

最小気了L幅1最小気孔径

機械的女イど性

田ケどに係る性市こ

剪断疲労強度

静的剪断強度

市1的う張強度

r81摩耗性 1 )

骨内埋lLEf
tメ

評価項 目 製品特定 同等性 参考規椿

共lr「特性

元素分析

Ca,■)11ヒ
0

3) 4)

● 「 1

X線「1析

赤外吸収 ス′(ク トル

0

溶解度 (可洛性の場合)

ヨーテ ィング市iの拡大写真

コーテ ィング厚

竹度

静的引張強度

0

ll械的安↑性

Plとに係る性市こ 十内理植 0■



・参 考犯格 ■

1)「DA f7イ |ガン ス !(;uidance D()ct】ment fOr Test i1lg()rthopedic implantsllithMOdifiedHctallit

surrac‐(―ミ Apposing Bonc ()r Borle (iemenl

2 ) H ) A ガ イ ' ン ス : G u i d a n c e  r O l  i n d t i s t r y  o n  t h ( l  T c s t i n g  n f ‖
c t a l l i ( P l a s I B a  s p r a y てdヽ ( n` a t i n g s

()n ()rth()petti(  lmpl alltド iO SuppOri R(、cOnsidcratiO11 。「 POstllarko( Sur、●11lan(c
R ( | てl u i  r c m c t l t 、

11)

1 )

il)Aラケイタ
=ン

ス i talctull Ph()、pltatc、(ca―l, cr)atillR I)ial1 6uidarte fol Pl(、
l〕al ali。■()十 日)A

Sttbml、siOliF i(ぅI ()「110p〔、dic arid i)ental End()ssc、Ous lmplを 111ミ
1 (ヽ'13「7t,一!i[t■plょぃls fr)r sLlrgerドーーHrdroxyapatitビ ーーF)ari」:(1)3ting、 ()1 1lv`lr●、卜apを1l it(



別紙 」

セラ ミックス製インクラン ト製辞〕び)同等性評価項 日のlt

tラ ミックス製ィンフラン ト製品は、原材||、製法の違いにすkりその強度に大きなとができる
いて、強度についての,1等 lll評

価については、 こね らの要 ォ十を陪 まえ十分に妥当性 を示十 こ と

共 11 丁 ′レミ十七ラ ミックス

評価項 H

i由丹]奇也は,

か きンi庄

化学組成 :

ェi:1オ|↑|、 Al101

1宅ホ古,ち考」、 Ng0
7く純物限度 i

微イ出構造 i

]二十旬十キ占占十立イモ

解イt怖と

単位 |
I S 0  6 4 7 4

」せ株1査

A S T M  F御3ガ
ィF撃!ス

1  外 科用

イ ンブ ラ   人 11月'頭

| ン ト

|

高負荷 用途の

インブ ラン ト

(lf l :人工関節
の糾動 E18 )

≧39 4

参考tl格

gicml ≧390 '394

ASTM(120

lS()18754

l S 0  5 0 1 F

郵
凱

，

，
1 圭 995

｀`
99 F

・SiO二十CaO十アルカ リ   ヶ )

金属確化物の維量
・S10!十アルカ リ金属酸化    十

物♂)終量      |    |
・ llg(), Slo!, Ca()) 卜a」0,         i

l ■! ( ) Ⅲ T , o と            |

_1_ 」

≦01

≦01

ASTM C5F3

M s ( ) =二〇 2

S i O . ≧O  o l

C 3 0≦ 0 0 3

aヽnO室  ()02

,ch01こ=o o3

T 1 0 ≦ 0  0 1

イ均 iⅢⅢ山|十強rt

‐ 圭 400

( 5 0 ASTH El12

lS0 64F4

1 0ヽ 3611

ASTM C674

ASTH Cl161

lS()1,1701

AST卜l C671
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