様式第三十九（三）　　（第七十条関係）　　　　　　　　　　　　　　　　
サンプル
医　療　機　器　製　造　販　売　届　書

	製造販売業の許可の種類
	　第３種医療機器製造販売業

	製造販売業の許可番号及び年月日
	　13B3X00＊＊＊  平成＊＊年＊＊月＊＊日

	類　　　　　　別
	　器35　医療用はさみ

	　名

　称
	一　般　的　名　称
	　はさみ　【JMDNコード　３５３２５００１】

	
	販　　売　　名
	　メーヨ剪刀

	使　用　目　的
	　外科手術及び診察等に使用する

	形状・構造及び原理
	　別紙１

	原材料又は構成部品
	　別紙１

	品　目　仕　様
	　別紙１

	操作方法又は使用方法
	　別紙１

	製　造　方　法
	　別紙２

	貯蔵方法及び有効期間
	

	製造販売する品目の製造業者
	氏　　　　名
	住　　　　所
	許可又は認定の区分
	許可又は認定番号

	
	＊＊医療器製作所
	＊＊区＊＊1-2-3
	医療機器一般
	13BZ00****

	原材料の製造業者
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	備考
	製造販売届出番号：１３B３Ｘ００＊＊＊０００００＊
定義該当性：別紙３の通り


　　
上記により、医療機器の製造販売の届出をします。

平成＊＊年＊＊月＊＊日
住所　東京都＊＊区＊＊１－２－３
氏名　＊＊医療器製作所
　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　㊞

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長　殿
担当者名　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL　03－3123－1234　 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX　03‐3123‐2345
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　業者コード　130***000
別紙１－１
	形状、構造及び原理

回転軸のある2枚の刃（通常、ハンドルに親指と他の指用の穴がある）からなり、切断する材料の上で2枚の刃を閉じることよって操作する
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　本品は未滅菌である。
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	原材料又は構成部品
	ステンレス鋼


別紙１－２

	品目仕様
	1． 外観

目視検査にて表面に機能を損なうような欠陥、又は汚染物を認めないこと。

2． 寸法

各部の寸法が図面公差の許容範囲であること。

	操作方法又は使用方法
	本品は未滅菌のため、使用に際しては必ず洗浄し，下記の条件又は医療機関により確認され、検証された滅菌条件において滅菌を行うこと。

　滅菌方法：高圧蒸気滅菌

　滅菌条件：

　　　　条件（１）温度１２１℃　時間２０分以上

　　　　条件（２）温度１２６℃　時間１５分以上




別紙２
製造方法
製造工程フロー
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　出荷

上記工程全て

　　　　　　　
	製作所の名称
	　＊＊医療器製作所

	製作所の所在地
	　東京都＊＊区＊＊１－２－３

	許可番号及び年月日
	　１３ＢＺ００＊＊＊＊　　平成＊＊年＊＊月＊＊日

	許可区分
	　医療機器一般


　別紙３
　一般医療機器への定義該当性

	一般的名称
	定　　義
	該　当　性

	はさみ　　　　　　　【JMDNコード　　３５３２５００１】
	通常、手術時の組織、布、縫合糸の切断に用いる器具をいう。

回転軸のある2枚の刃（通常、ハンドルに親指と他の指用の穴がある）からなり、切断する材料の上で2枚の刃を閉じることよって操作する。
	本品は一般外科手術において主に切断に用いる機器である。よって本品メーヨ剪刀は「はさみ」に

該当する。「はさみ」はクラスⅠ該当品目であるので、本品は一般医療機器である。


外観写真
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