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EN ISO 13485申請書 記入説明 

This is an explanation based on EN ISO 13485 Application (ID: 1633 Rev.8) issued by TÜV SÜD Product Service GmbH. 

この文書はテュフズードプロダクトサービスが発行した EN ISO 13485 Application (ID: 1633 Rev.8)に基づく説明書です。 

  

会社名 : 正式名称 

ID no.を付与。 例：連続番号やシリアル番号、日付など。 
別紙がある場合は全て同じ申請書識別を付与ください 

入力不要。1. General の Application identification: から自動入力 

※認証書に記載される内容です。スペルミスなどご注意ください 

下▼クリック、いずれか選択ください 

 

名字 

名前 電話番号 

メールアドレス 

役職名 

申請担当者情報を記載ください 

 

認証所有者の情報を記載ください 

 

住所    : 番地 

住所    : 市, 都道府県 

住所    : 郵便番号 

住所    : 国 

TÜV SÜD Medical & Health Services へお問い合わせいただきありがとうございます。 

必要事項を記入のうえ、こちらの申請書をご準備ください。 

署名済みの申請書を該当するすべての添付書類を含め、読み取り専用の PDF ファイルで

TÜV SÜD Medical & Health Services 担当者へ提出してください。 

申請書 

申請書識別 

一般情報 

申請書識別 

EN ISO13485 申請書 

認証所有者 

南アフリカ QMS ISO13485 を含む 
初回認証申請 

認証機関の変更 

台湾 QMS 技術協力プログラム III を含む 

https://www.tuvsud.com/ja-jp


Page 2 of 2 
Doc No: JPM_INF_04.03  
ID: 47502 
Revision: 5  – released 

Effective：05 Mar 2026 

Phone: +81 3-5919-1311 

https://www.tuvsud.com/ja-jp 
 

TÜV SÜD Japan Ltd. 

〒151-0051  

東京都渋谷区千駄ヶ谷 5-31-11 

住友不動産新宿南口ビル 12F 

 

追加資料があれば識別番号を記載、またはコメントにて情報を入力ください 

 

入力不要。1. General の Application identification: から自動入力 

申請書添付資料 

現在のバージョンはこの申請書の一部です 

申請書宣誓 

事業者情報とサプライヤーの詳細を Appendix A/B/C へ記載し、本申請書の一部として添付

ください。関連の追加情報 1 や参照資料を添付する場合は下記表へ追記ください。 

 

署名者は、提示された見積書に従い TÜV SÜD Product Service GmbH の基本取引規約、TÜV SÜD グループの試験、認証、 

妥当性確認及び検証規約に基づいた取引関係であることを認識しています。 

また、まだ認証されていない場合は、認証後に申請者は自動的に TÜV SÜD Product Service GmbH の認証システムの一員となるこ

とを認識しています。 
 
署名者は知る限りにおいて、本申請に関する全てのデータおよび情報が真実で正確であり、故意に重要な事実を省いていないことを

宣言します。また、審査や評価を実施するため情報通信技術の使用を容易にする適切なインフラが存在することも確認します。 

※ご署名前の確認事項 

ご署名する方のフルネーム、役職 

ご署名する方の会社名 

ご署名 

ご署名日をカレンダーより選択 
場所の記載 

例) Tokyo, Japan 

 

事業所およびサプライヤーの詳細 

追加・補足の情報や資料 

1 例として、TÜV SÜD Product Service GmbH は様々な言語での認証書を提供しています。法的拘束力のある認証書はドイツ語または英語にて発行    

可能です。またご要望に応じて他のヨーロッパ言語への翻訳も可能です。※日本語への認証書翻訳も可能です。 
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