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1. 製品検査
Product inspection
製品の検査に関する規定が整備され､それに基づき検査が適切に行われている事を証明するために以下の各資料が整備されているか､ご質問いたします。
The following are questions to confirm whether there are procedures and related document on product inspection available and whether inspection is conducted appropriately in accordance with them.

検査手順書
有り / 無し
Inspection procedure
Available / Not available

検査手順書には以下の要件が含まれていますか。
Are the following items included in the inspection procedure?

検査工程フローチャート又は類似するもの
有り / 無し
Flowchart of the inspection process or like
Included / Not included

サンプリング方法
有り / 無し
Sampling method
Included / Not included

検査方法
有り / 無し
Inspection method
Included / Not included

検査方法には以下の検査項目が含まれていますか。
Are the following items included in the inspection methods?

電源電圧測定
有り / 無し
Measurement of input voltage
Included / Not included
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波長測定
有り / 無し
Measurement of wavelength
Included / Not included

光出力測定
有り / 無し
Measurement of laser power
Included / Not included

判定基準
有り / 無し
Judgment criteria
Included / Not included
検査記録
有り / 無し
Inspection record
Included / Not included
検査記録には以下の記録が含まれていますか。
Are the following items included in the inspection record?

検査日
有り / 無し
Inspection date
Included / Not included
検査実施者
有り / 無し
Inspector’s name
Included / Not included
検査承認者
有り / 無し
Reviewer’s name
Included / Not included

モデル名
有り / 無し
Model name
Included / Not included

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　CONFIDENTIAL
製造番号
有り / 無し
Serial number
Included / Not included

判定
有り/無し
Result
Included/Not included

2. 検査設備管理
Testing equipment control

検査設備の管理に関する規定が整備され､それに基づき検査設備の管理が適切に行われていることを証明するために以下の各資料が整備されているか､ご質問いたします。
The following are questions to confirm whether there are procedures and related documents on testing equipment control available and whether control is conducted appropriately in accordance with them.

検査設備管理に関する手順書
有り / 無し
Procedure on testing equipment control
Available/Not available
検査設備管理に関する手順書には以下の要件が含まれていますか。
Are the following items included in the procedure on testing equipment control?

設備登録台帳
有り / 無し
Equipment registration list
Included / Not included

設備登録台帳には以下の設備が含まれていますか。
Are the following equipments included in the equipment registration list?

電圧試験設備
有り / 無し
Equipment for voltage test
Included / Not included

波長試験設備
有り / 無し
Equipment for wavelength test
Included / Not included

光パワー試験設備
有り / 無し
Equipment for laser power test
Included / Not included
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校正記録
有り / 無し
Calibration record
Included/Not included

検査設備のリースに関する手順書 (該当する場合)
有り / 無し
Procedure on leased equipment (If applicable)
Available/Not available
3. 資材の受入れ及び製造管理
Incoming and manufacturing control

資材の受入れ及び製造の管理に関する規定が整備され､それに基づき資材の受入れ及び製造の管理が適切に行われていることを証明するために以下の各資料が整備されているか､ご質問いたします。
The following are the questions to confirm whether there are procedures and related documents on incoming and manufacturing control and whether control is conducted appropriately in accordance with them.
受入れ検査に関する手順書
有り / 無し
Procedure on incoming inspection
Available/Not available

受入れ検査に関する手順書には以下の要件が含まれていますか。
Are the following items included in the procedure on incoming inspection?

検査工程フローチャート又は類似するもの
有り / 無し
Flowchart of the inspection process or like
Included / Not included

サンプリング方法
有り / 無し
Sampling method
Included / Not included

検査方法
有り / 無し
Inspection method
Included / Not included

判定基準
有り / 無し
Judgment criteria
Included / Not included
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受入れ検査記録
有り / 無し
Incoming inspection record
Available/Not available
受入れ検査記録には以下の記録が含まれていますか。
Are the following items included in the incoming inspection record

検査日
有り / 無し
Inspection date
Included / Not included

検査実施者
有り / 無し
Inspector’s name
Included / Not included

検査承認者
有り / 無し
Reviewer’s name
Included / Not included

受入れ検査品の識別
有り / 無し
Identification of incoming products
Included / Not included

製造番号
有り / 無し
Serial No.
Included / Not included

判定
有り / 無し
Result
Included / Not included

製造管理に関する手順書
有り / 無し
Procedure on manufacturing control
Available / Not available
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製造管理に関する手順書には以下の要件が含まれていますか。
Are the following items included in the procedure on manufacturing control?

製造工程フローチャート又は類似するもの
有り / 無し
Flowchart of the manufacturing process or like
Included / Not included

検査工程フローチャート又は類似するもの
有り / 無し
Flowchart of the inspection process or like
Included / Not included

4. 製造設備管理
Manufacturing equipment control

製造設備の管理に関する規定が整備され､それに基づき製造設備の管理が適切に行われていることを証明するために以下の各資料が整備されているか､ご質問いたします。
The following are questions to confirm whether there are procedures and related documents on manufacturing equipment control available and whether control is conducted appropriately in accordance with them.

製造設備管理に関する手順書
有り / 無し
Procedures on manufacturing equipment control
Available / Not available

製造設備管理に関する手順書には以下の要件が含まれていますか。
Are the following items included in the procedures?

設備登録台帳
有り / 無し
Equipment registration list
Included / Not included

校正記録
有り / 無し
Calibration record
Included / Not included

製造設備のリースに関する手順書 (該当する場合)
有り / 無し
Procedure concerned with leased equipment (If applicable)
Available/Not available
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5. 組織及び責任と権限
Organization Responsibility and Authority

品質に影響する業務を管理し､実行し､又は検証する役職者の氏名及び権限の分担が明確にされていることを証明するために以下の各資料が整備されているか,ご質問いたします。
The following are questions to confirm whether there are documents on work that affects quality available and whether the manager’s name and sharing of authority are made clear for management, execution or review of the work.

組織図
有り / 無し
Organization chart
Available/Not available 

責任と権限に関する手順書
有り / 無し
Procedure concerned with responsibility and authority
Available/Not available

6. 記入者
Corporate description

登録事業者名
Applicant’s name

住所
Address

製造工場名称 (上記と異なる場合)

Manufacturer’s name (if different from above)

住所
Address

記入担当者
This form is filled by
以下余白
End of page
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