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企業現状報告書

お客様各位：
前回の審査時からの変更・追加事項は審査計画を立てる際に重要な情報となります。
お手数ですが、下記項目に必要事項をご記入いただきご返送下さい。
（E-mail: mhs@tuv-sud.jp / FAX: 東京本社03-3372-4122 関西本部 06-6396-0280）
貴社情報（太枠内必須。太枠外は変更がある場合のみご記入下さい。）
	作成日:　　　　年　　月　　日 
	電話番号:

	会社名:
	ファックス番号:


	担当者名・部署名:
	Emailアドレス:

	管理責任者名：(担当者と異なる場合)
	品質マニュアル　　文書番号：　　　　　　　 
版番号：　　　　　改定年月日：
審査前に最新版の提出をお願いします

	経営者名（品質システム上）：
	請求書送付先 担当者名：


１）変更情報
1 変更がある場合はYes 、ない場合はNoにチェックを入れて下さい。
2 Yesの場合、該当する＊変更通知書(Change Notification) の番号をご記入下さい。
（変更通知書が未提出の場合、備考欄にその理由をご記入下さい。）
＊「変更通知書」は弊社H.P内、「医療機器に関する総合サービス」の「MHSダウンロードセンター」よりダウンロードできます。

A：規格関連：ISO9001,ISO13485

	A
	変更／変更予定項目
	No
	Yes
	変更通知書番号
	備考：

	A-1
	会社名/住所：
	
	
	
	

	A-2
	認証対象範囲：
	
	
	
	

	A-3
	品質システムに対しての適用規格：
	
	
	
	

	A-4
	組織：
	
	
	
	

	A-5
	供給者・アウトソース：
	
	
	
	


B：法規制関連：MDD,CMDCAS,QMS
	B
	変更／変更予定項目
	No
	Yes
	変更通知書番号
	備考：

	B-1
	品質ﾏﾈｰｼﾞﾒﾝﾄｼｽﾃﾑの対象範囲製品群：
	
	
	
	

	B-2
	EU代理人：
	
	
	
	

	B-3
	CE マーキング製品リスト：
	
	
	
	審査前に最新版の
提出をお願いします

	B-4
	上記製品の重大な変更 

(使用目的など) ：
	
	
	
	

	B-5
	滅菌場所･方法：
	
	
	
	

	B-6
	工程・製造環境
（クリーンルーム等）：
	
	
	
	

	B-7
	供給者・アウトソース：
	
	
	
	


２）MDDのVigilanceに関する情報（該当する場合のみご記入下さい。）
	C
	
	No
	Yes
	該当製品名
	発生国名
	是正処置が開始されているか？
	進行状況

	C-1
	(Near) Incident/Recallsの発生：
	
	
	
	
	
	



３）追加情報　
本年度の定期審査と同時に、審査実施を希望する場合にチェックを入れて下さい。
	D
	
	No
	Yes
	備考：

	D-1
	実地QMS適合性調査：
	
	
	


Yesの場合は別途「実地QMS適合性調査申請書」をご提出下さい。
＊「実地QMS適合性調査申請書」は弊社H.P内、「医療機器に関する総合サービス」の「MHSダウンロードセンター」よりダウンロードできます。

４）各認証対象事業所の従業員数（認証範囲内）
総従業員数、製造、設計それぞれの部署の従業員数をご記入下さい。
（ISOの対象となっている従業員数をご記入下さい。）
	事業所名
	ISO13485の認証範囲
	ISO9001の認証範囲

	
	総従業員数
	製造
	設計
	総従業員数
	製造
	設計

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


　事業所が3ヶ所を超える場合は行数を増やしてご記入下さい。
（最後の行の外側でリターンキーを押すと新しい行ができます。）
５）Supplier Auditの必要な場合のみ：Supplier情報　※CEマーキングのみ対象
	企業名
	住所
	主たる委託業務
	人数

	
	
	
	


６）審査に対するご要望

	日程、各部門のご都合、その他ご希望がございましたらご記入下さい。


ご協力ありがとうございました。テュフズードジャパン株式会社　MHS事業部一同[image: image1.emf] 
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