品質管理実施状況の説明書
[bookmark: _Hlk127437596]
	d)品質管理実施状況の説明書（添付様式01-3-1～01-3-7）
・ファインバブル性能についての製品仕様が確保された品質の製品が生産されることを確認するための審査を実施するに使用する。
・その添付様式（01-3-1～01-3-7）の詳細は次のとおりである。
・品質管理について、ISO9001の認証を取得している場合は、ISO9001の認証書の写しを添付すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。




	d)-1原材料の品質管理状況
・原材料がファインバブル製品の部品として製品設計の性能(ファインバブル関連性能)を有することを確認するために、原材料の受入検査の状況について記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-1）
原材料の品質管理状況
	原材料名
（製造業者名）
	原材料の品質
	受入検査方法
	保管方法

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	






[bookmark: _Hlk127438581]
	d)-2工程中の品質管理状況
・工程で品質管理が有効に機能して、工程内検査、作業手順書に従って生産活動が実施されていることを確認するために、製造工程中で実施される工程内検査などの品質管理活動の状況について記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-2）
工程中の品質管理状況
	工程名
	管理項目及び
品質特性
	管理方法及び
検査方法

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	







	d)-3製品の品質特性管理状況
・出荷時の製品が本来のファインバブル性能を発揮していることを確認する手法を確認（出荷時検査の内容等）するために、出荷製品のファインバブルの性能やその他ファインバブル製品としての性能の管理状況について記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-3）
製品の品質特性管理状況
	品質特性
	製品規格(基準)
	製品検査方法

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	








	d)-4主要製造設備管理状況
・製品製造工程の各種製造装置の保守メンテナンス状況（製品の安定的生産能力）を確認するために、主要製造設備の保守点検等の設備管理の状況について記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-4）
主要製造設備管理状況
	[bookmark: _Hlk127363968]主要製造設備
の名称
（形式、銘柄）
	台数
	公称能力
	設備管理

	
	
	(容量、精度等）
	点検又は検査
の箇所・項目
	点検又は検査
の周期

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	







	d)-5主要検査機器管理状況
・製品製造工程で用いる検査機器類の校正などの保守メンテナンス状況を確認するために、ファインバブルに関わる主要検査設備の校正など保守点検管理状況について記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-5）
主要検査機器管理状況
	主要検査機器
の名称
（形式、銘柄）
	台数
	公称能力
	設備管理

	
	
	(容量、精度等）
	点検又は検査
の箇所・項目
	点検又は検査
の周期

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	








	d)-6外注管理状況
・重要部品の製造外注先の品質管理状況を発注側が管理する手法（品質管理方法の確認方法）や外注先の出荷時の製品検査方法等を確認するために、ファインバブル性能に関わる重要部品の受入検査状況について記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-6）
外注管理状況
	外注状況
	外注管理

	工程又は試
験・検査項目
	外注率
（％）
	外注先（名称
及び住所）
	管理項目及
び品質特性
	管理方法及
び検査方法

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	







	d)-7苦情処理体制
・市場からのクレームや問合せに対応して製造方法の改善にフィードバックする体制を確認するために、苦情を受付けた際の処理体制をフロー図等を使って記載すること。
・説明書の作成にあたっては、この枠の部分は削除すること。



（添付様式01-3-7）
苦情処理体制
	苦情処理
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