
[별지 제5호서식]                                                        

체외진단의료기기 적합성인정등 심사결과 세부목록

품질관리심사기관명          년도     분기

연번

구분

업체명 품목명[등급]

심사결과

(적합 1)*/적합 

2)**

/보완/부적합)

비고제조/ 

수입

최초/  

변경/ 

추가/

정기

 * 별표 2 9.4 제2호 가목 1)에 해당하는 경우

** 별표 2 9.4 제2호 가목 2)에 해당하는 경우

 210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]


