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附帯サービス管理規定

SOP703/00


1.　目的

本規定は、当社における附帯サービス業務の実施の手順を定める。
2.　用語 及び 定義

	用語
	定義

	附帯サービス
	医療機関などに納入された製品に対して実施する 設置、調整、修理、に関する業務 及び 予防点検や定期点検などのメンテナンス を言う。　この内 修理に関する業務については、修理業許可を要する。
なお、設置管理医療機器に関する業務は、この対象には含めない。

	保守・修理作業記録
	附帯サービス業務を実施した際に、その作業内容と結果に関する情報を記録した文書を言う。

	附帯サービス外部委託業者
	附帯サービス業務について当社からの委託を受けた委託業者を言う。


3.　手順

3.1.　附帯サービス業務の要件
(1) 当社の附帯サービスを実施する事業所が 修理に関する業務を行う場合は、医療機器修理業の許可を取得し、維持させる。
(2) 当社は、製品の複雑性や付帯サービスの内容や目的に応じ、以下より必要な文書を作成し、維持し、当社の付帯サービスを実施する部署又は外部委託業者に提供する。
1 設置手順書
2 製品の故障診断、調整 及び 修理手順書
3 定期／予防点検手順書
(3) 附帯サービスに関する文書が、登録製造業者より提供される場合は、提供された文書が適切に付帯サービスを実施する部署又は附帯サービス外部委託業者に提供できるように配布管理を行う。
(4) 当社は、附帯サービス業務の実施部署及び外部委託業者に対し、以下を実施する。
1 附帯サービス業務を実施する前に、必要な教育訓練を実施する又は実施させる。
2 附帯サービス業務に使用する設備、計測器などに対して、校正を含む適切な管理が行われていることを確認する又は確認させる。
3 附帯サービス業務のために提供した文書を利用させる。
当社は、附帯サービス業務の実施部署及び外部委託業者に対し、保守・修理作業記録を作成させる。　保守・修理作業記録には、少なくとも次の情報を含める。（様式SOP703-01 保守・修理作業記録　を参照。）
1 客先の氏名、住所
2 製品名、識別及び管理番号
3 作業実施日
4 作業実施者の氏名
5 依頼内容（現象）
6 作業内容
7 適合性の確認結果
3.2. 附帯サービス外部委託業者の選定
(1) 附帯サービス業務の外部委託業者は、委託の前に購買管理規定（SOP702） に基づき評価、選定する。
(2) 外部委託業者が修理に関する業務を行う場合は、取扱う医療機器に合致する医療機器修理業区分の許可を取得し、維持していることを確認する。
(3) 外部委託業者に業務を委託する場合は、指図書を作成し、委託する作業内容や必要な手順書などを指示する。（様式SOP703-02）
4.　附則
(1) この規定の管理の責任者及び承認者は、品質保証部長とする。
(2) この規定は、承認日から有効とする。
作成者  品質保証部
○○○○ 　印
2014年11月20日
承認者  品質保証部長
△△△△　 印  
2014年11月21日 　
改訂履歴
00版  (2014/11/21)
初版制定
様式SOP703-01/00
附帯サービス業務の記録　（QMS省令 第43条）
保守・修理作業記録
	発行
	依頼日
	　年　　　　　　　月　　　　　　　日
	依頼番号
	

	
	作成者
	
	承認者
	

	依頼元
	病院コード
	
	病院名
	

	
	業者コード
	
	業者名
	

	
	住所
	〒□□□－□□□□


	
	電話番号
	
	FAX番号
	

	対象品
	品番
	
	製造番号
	

	
	品名
	

	
	依頼内容
	

	
	現在の状態
	
	希望期日
	　年　　　　　　　月　　　　　　　日

	

	作業明細
	受付日
	　年　　　　　　　月　　　　　　　日
	作業区分
	□ 出張　　　　　　　□ 引取

	
	作業日
	　年　　　　　　　月　　　　　　　日
	作業者
	

	
	作業内容
	（保守及び修理、技術的助言の提供などの作業内容を具体的に記載すること）

	
	試験結果
	（該当する場合は、修理後に行なった、安全規格適合確認や性能動作確認の試験結果を記載すること）

	
	適用手順書
	　

	
	交換部品
	品番
	品名
	製造番号
	数量

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	作業時間
	年　　　月　　　日　　　　時　　　　分　～　　　　年　　　月　　　日　　　　時　　　　分まで

	備考
	

	確認
	日付
	年　　　　月　　　　日
	責任技術者
	


様式　SOP703-02/00
附帯サービス業務の実施等に係る作業指図に係る体系　（第４３条第１項）
	附帯サービス業務作業指図書

	承認
	作成

	
	/  /
	/  /

	
	
	


	指図先名称：
	

	担当者：
	


	指図書番号
	
	

	製品標準書No.
	

	製品名
	
	型名
	

	製造番号
	
	耐用年数
	年

	納入先登録No.
	

	納入先名称
	

	納入先住所
	


	指図年月日
	

	作業依頼内容

	


	適用する作業手順書など

	該非
	手順書名
	管理番号 / 版数

	☐
	設置手順書
	

	☐
	故障診断、修理手順書
	

	☐
	調整手順書
	

	☐
	定期／予防点検手順書
	

	☐
	
	

	☐
	
	


	追加指示事項 / 備考：





