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「ＩＳＯ１３４８５」(医療機器の品質マネジメントシステム)の 
認証取得に関するお知らせ 

 

この度、当社は、医療機器の品質マネジメントシステム規格「ＩＳＯ１３４８５」の認証を取得致しましたの

でお知らせ致します。 

ＩＳＯ１３４８５は、ヨーロッパをはじめ、カナダ、オーストラリア、シンガポール、台湾など、各国の医療機

器の法規制における要求事項として広く採用されている国際標準規格であり、日本国内においても、薬

事法改正により、ＩＳＯ１３４８５に準拠したＱＭＳ省令（医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び

品質管理の基準に関する省令）が制定されています。 

 今後も、お客様のニーズにお応えし、ご満足いただける高品質なサービスを提供してまいります。 

 

【認証登録の概要】 

１ 適 用 規 格 ＩＳＯ１３４８５：２００３ 

２ 登 録 範 囲 医療機器及び体外診断用医薬品の包装、表示、保管 

３ 適 用 事 業 所 本社 (営業第二部) 

東京都港区海岸 3-3-8 

大井営業所 

東京都大田区東海 4-5-8 

４ 登 録 年 月 日 平成２８年１月２９日 

５ 登 録 番 号 ＪＰ１６／０４０４３５ 

６ 登録認定機関 ＵＫＡＳ (英国認証機関認定審議会) 

７ 審査登録機関 ＳＧＳジャパン株式会社 

 

以上 


