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この度、プレシジョン・システム・サイエンス株式会社（PSS）は、医療機器の製造及び販売に関する品

質マネジメントシステムの国際規格である ISO13485：2003 認証の運びとなりました。 

 

ISO13485 は、ISO9001：2000 をベースに作られた医療機器分野のための品質マネジメントシステム規

格ですが、医療機器の法規上の要求事項として国際的に広く使用されています。また、平成 17 年より施

行予定の改正薬事法においても、医療機器製造業の GMP（製造管理及び品質管理規則）の内容が

ISO13485：2003に準拠した品質保証基準として求められる予定であるなど、国際的に非常に注目を集め

ている国際規格の１つです。 

 

PSS は、現在グローバル市場に主力製品 DNA 自動抽出装置を販売していますが、それらは主に、研

究分野もしくは遺伝子検査の前処理システム等として利用されています。しかしながら、テーラーメード医

療や遺伝子検査・診断が医療の現場で実用化される将来には、DNA 自動抽出装置や PSS が現在開発

中の全自動遺伝子解析システム等においても ISO13485 に基づく品質マネジメントが求められることにな

ります。今後もPSSでは、国内外の法体制に迅速に適応するとともに、ユーザーの皆様の信頼を得られる

ブランドを確立して参る所存です。 
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