様式16-1

販売業者又は賃貸業者における品質の確保が必要な医療機器

	医療機器の名称
	承認番号等
	品質確保が必要な
項目等
	備考

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	作成
	年　　 月    日

　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　印

	承認
	　　　　　　　　　　年　　月　　日

品質保証責任者                        印


様式16-2


販売業者又は賃貸業者への品質確保の指示書

　販売業者・賃貸業者の名称　御中









製造販売業者の名称

次に指定する医療機器の販売又は賃貸を行う際は、当該医療機器の品質を確保するために以下の事項について実施すること。

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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

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

＜品質確保の方法＞

	品質確保の項目
	品質確保方法
	備考

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	









































連絡書番号：
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