様式15-1

修理業者での修理範囲に関する連絡
　修理業者の名称　御中









製造販売業者の名称

貴社での医療機器の修理範囲について、以下の事項について実施してください。

医療機器の名称　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

医療機器の承認番号等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

医療機器の型式・品番等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

製造番号又は製造記号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

クラス分類等

高度管理医療機器　　管理医療機器　　一般医療機器

（該当に○印）




特定保守管理医療機器　　設置管理医療機器

	修理範囲

（軽微な修理に該当）
	当該医療機器のメンテナンスマニュアルに記載している範囲

当社が軽微な修理と認めた以下の事項

（例）ランプ交換

（例）電源コード交換


	修理の通知範囲
	上記以外に係る修理及び修理する医療機器が次に定める場合においては、当社に通知すること。
以下は例示
1. 当社メンテナンスマニュアルに記載のない場合

2. 当社が定めた軽微な範囲を超えている場合

3. 当社の定める耐用期間を越えている場合

4. 交換部品が既にないことを当社が連絡している場合

5. 回収若しくは改修などを当社が連絡している場合

6. 御社が修理区分をもっていない場合

7. その他、御社において確認が必要な場合



	その他（備考）
	


様式15-2

医療機器の修理業者からの通知の処理記録

	通知の受領日

及び通知の受付番号
	受領日：

受付番号：

	販売名称
	

	承認番号等
	

	製造年月
	

	製造番号又は製造記号
	

	修理業者の名称、所在地、連絡先など
	

	医療機器の状況
	

	検討結果
	


	修理業者への指示内容
	

	関係資料
	

	特記事項
	


	作成
	年　　 月    日

　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	承認
	　　　　　　　　　　年　　月　　日

品質保証責任者                        印


様式15-3

修理業者への指示書

　修理業者の名称　御中









製造販売業者の名称

貴社からの医療機器の修理に係る通知について、以下の事項について実施してください。

医療機器の名称　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

医療機器の承認番号等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

医療機器の型式・品番等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

製造番号又は製造記号　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

クラス分類等

高度管理医療機器　　管理医療機器　　一般医療機器

（該当に○印）




特定保守管理医療機器　　設置管理医療機器

＜指示内容＞

	指示（連絡）の内容
	

	その他の注意点
	

	添付資料等
	

	備考
	












































指示書番号：










































































連絡番号：








