
 

⾒積依頼書ご提出時のお願い 
                                                   ナノテックシュピンドラー株式会社 

認証部 
 
＊１品⽬申請の場合は 【⾒積依頼書（医療機器）/(体外診断薬) + ⾒積依頼書（調査対象施設）】に必要事項を

ご記⼊の上、ご提出ください。 
＊複数品⽬を同時申請の場合で、製造所の組合せが同⼀である場合には 【⾒積依頼書(複数品⽬)】に２品⽬めからを 

ご記⼊の上、ご提出ください。 
＊複数品⽬を同時申請の場合で、製造所の組合せが違う場合には、それぞれの品⽬ごとにご提出ください。 
＊軽微変更、サーベイランス審査、定期適合性調査は、下記の⾒積依頼書をご提出ください。 
 
 

新規申請／⼀部変更申請 
(医療機器） 

⾒積依頼書 
（医療機器） ＋ 

【該当する場合】 
⾒積依頼書 

（調査対象施設） 
 ＋ 

【必要な場合】 
⾒積依頼書 

（複数品⽬） 
 
 

(体外診断薬） 
⾒積依頼書 

（体外診断薬） ＋ 
【該当する場合】 

⾒積依頼書 
（調査対象施設） 

 ＋ 
【必要な場合】 
⾒積依頼書 

（体外診複数品⽬） 
 
    

軽微変更 
(医療機器） 

⾒積依頼書 
（医療機器）  ＋ 

【必要な場合】 
⾒積依頼書 

（複数品⽬） 
 
 

(体外診断薬） 
⾒積依頼書 

（体外診断薬） ＋ 
【必要な場合】 
⾒積依頼書 

（体外診複数品⽬） 
 
 

サーベイランス審査 
⾒積依頼書 

（サーベイランス審査） 

 
 

定期適合性調査 
⾒積依頼書 

（定期適合性調査）  ＋ ⾒積依頼書 
（調査対象施設） 

 


