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Ӻ ṐṀЮ˔ϸ˔ʺ Ộּיˢṝּזˣʺ
Ộּיˢ χזˣχ3ּזּ ᶤψςχϢΞτ

σϥχπβΤˁ

〈 ディーマー・メディカル・ジャパン株式会社

Ӻ ṐṀЮ˔ϸ˔ψӺ ṐṀχ ὓʺ ʺ ử χ
ẉό Ḛ Ϭ“Μʺ Ộּיψ ⁯ π

χ Ḛל Ϟ Ϭ ΜϘβʻ Ộּיψʺ
ṁ τψӺ ☼ τ βϥχϙρσϤϘβʻ

˲ χ ˳

ρψʺ χ Ϭᶎל ˢQMSˣΰʺӗ τ
► ήϦοΜϥΤχḗ♪Ϭ“ΞỘ ˢӗ Ḛ /GVPˣρ
σμοΣϤʺ τם☼βϥ ΥΚϤϘβʻ

ϢΨϩΤϤϘΰθʻζχ Ϭ
ṝּזΥ ΞρΜΞάρσϭπβφʻ

ψΜʺζχρΣϤπβʻ

πψϘιזּ Ϭ Ξ ΥσΜρ◘ΜϘβ
ΤϣʺϞψϤΣ δΰθ Υ ΜΤρ˜
ΚϤΥρΞέίΜϘΰθʻ

ζΞσϭπβφʻ ρψ
ςΞΜμθϜχπβΤˁ
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ζϜζϜӺ ṐṀϬ βϥτψʺᵓּזρΰο
χẨ ᴦϞ χ Ⱨ ˢ ˣΥ πΚϤʺ
Ϙθ◕ ῇϜQMS/GVPρΜμθ Ḛל ʺӗ Ḛ
Ϭ ΰʺ ṍ τṛ ộχ ₰Ϭ Ϊϥ

ΥΚϥϭπβ˂

˲ “Ђ˔РІχᵵ ˳

ṝּזτ ϩϤʺάχϢΞσᴻΥ Μ Ϭ Υזּ Ϊ
ΞЂ˔РІϬˮ “Ђ˔РІ˯ρᾦϭπΜϘβʻ

ζϦψ ρΰοψᶚτσϤזּ
Ϙβφʻ

ζΞσϭπβΤʻζϦψ ˂

άϦΤϣӺ ṐṀχ Ϭ◐ϛ
θΜρ―ΠοΜϘβʻ
ṝּזχ “Ђ˔РІρψʺ
ςΞΜμθϜχπβΤˁ
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σϥϕςʻ
“Ђ˔РІψṁ τ

ςχϢΞσάρϬΰοΨϦϥχπ
ΰϡΞΤˁ
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ψΜʻνϘϤʺ ψζχזּ τḩβϥ ᾕʺ
ṝּזψ ᾕˢ ỘˣρΜΞ π Ϭ◕
βϥάρτσϤϘβʻ

ψΜʺ Ộּיρΰο
Ṑ πṰ ΪϣϦϥ

ᴞṜχỘ Ϭ ο“ΜϘβʻ

ʾ χ Ⱨ︣ Φ ᴂ
ʾṛ ộϒχ ῢ ᴂ
ʾQMSʺGVP ᴂỘ

( Ḛל ʾ Ḛ Ộ ẉόӗ Ḛ Ộ )
ʾ◕ ᴻ
ʾᵰ⁯ Ộּי ṍᾢḚ
ʾ ˗ χ  Ḛ
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βέΨ ΤϤϘβφ˂
ΚϤΥρΞέίΜϘΰθ˂
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“τḩβϥ
Ἰ ṍḧψςϦΨϣΜπβΤˁ

ζΞπβφ˜
ṁ τψ1 Ἰ πβΥʺΣẁ χ
έ τϢϤ τ ᴂΜθΰϘβʻ
ϜκϧϭʺἸ   Ϝᴦ πβʻ

˲ “Ђ˔РІχ Ϧ˳

τḩβϥQMSẉόGVPỘ ρΰοʺ
Ὦ ᶛχжϱЈрІḚ ʺζΰο χ◕
ᴻ ρσϤϘβʻ

▫ χἹ πψσΨʺ
ṁ τ Ὦ ᶛ ỲϬ
◦ ΞρΜΞάρπβφʻ

χ “ Ỳψ
ςχϢΞσ τσϤϘβΤˁ

“ Ỳψʺ χ▫ Ϧ χἹ Ϭ
︡μοΣϤϘδϭʻ

4
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ψΜʺζχρΣϤπβʻ
χ▫ Ϧ Ỳψ Ộּי ˢṝּזˣΥ
ʺЮ˔ϸ˔τ◦ μοΜθιΨἹρ

σμοΜϘβʻ

ζϦψ ΤϤϘβʻ

ψזּ ỲτνΜοψḩ δγʺᴙ Ϝ
“ΜϘδϭʻ
ζχθϛʺ Ộּיˢṝּזˣχ▫ Ϧᾖᴣψ
ΚΨϘπϜЮ˔ϸ˔χᴙ ᴣᶊρ―ΠοΨι
ήΜʻ
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Ӻ ṐṀЮ˔ϸϒχ ρ
Ỳχ ϦψʺςχϢΞτ
σϤϘβΤˁ
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Ӻ ṐṀЮ˔ϸϒχ ψʺṁ τṝּזΤϣ
“μοΜθιΦϘβʻϘθʺ ỲτνΜοϜ
Ю˔ϸ˔τ◦ μοΨιήΜʻ

ΰΨψᴞṜϬέ ΨιήΜʻ

6

Ộּיˢṝּזˣ

Ỳ
◦

Ẑ
ʾ
ϱ
р
Щ
ϱ
І

Ḛ

Ю˔ϸ˔

DMJ
( “)

“ʺ
◦

Σẁ
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“Ђ˔РІτḩβϥ
Ἰ Ⱨּיρ ψ τ
σϥχπβΤˁ

Ͼ˔ІНϱϾ˔ІπβΥʺ Ộּי(⁯ ᵰ) ρ
Ộּי χẸṳτϢϤʺὨ ήϦοΣϤϘβʻ

άϦϘπχם ρΰο ᾕρσϥ Ộּי Υ
ήϦοΜϥϾ˔ІΥ Μπβʻ

ψזּ Ṑ χ Ộ Ϭ“ΞϜχπʺṁ τ
ψזּ χ ︡ԏτψḩϩϤϘδϭʻ

Ю˔ϸ˔ ρ χέἸ χϜρʺ χ▫ ϦϬ
“μοΜθιΜοΣϤϘβʻ

ˢזּ ỘּיˣΥṝּזρ “
Ἰ Ϭ“Ξ ›ʺṝּזρЮ˔ϸ˔ψ τ
ᴡϜἸ Ϟ ψσΜχπβΤˁ

ˢזּ ỘּיˣψṝּזΤϣ
Ϭ▫ Ϧϥˢ† βϥˣ

άρτσϤϘβΤˁ
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ΤϤϞβΜ ʺ
ΚϤΥρΞέίΜϘΰθʻ
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ṝּזρ “Ἰ Ϭ“Ξ ›ψʺ τ
˔ρЮ˔ϸזּ ρχἸ Ϟ ψΚϤϘδϭʻ
σΣʺ Ộּיˢ ˣρΰοזּ Ộּיχ

χӲⱱϬḚל βϥθϛτʺ Ṑ
ˢQMS ˣẐϛϣϦοΜϥ χ Ϟל  
τḩβϥ︡ϤὨϛτνΜοψ ˔ρЮזּ
ϸ˔ πὫωδοΜθιΦϘβʻ

ΰΨψᴞṜϬέ ΨιήΜʻ
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Ộּי
DMJ

( Ộּי)

Ӻ ṐṀЮ˔ϸ˔
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Ộ “Ἰ
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ράϧπʺςχϢΞσӺ ṐṀϬ
“ΰοΨϦϥχπβΤˁ

ψזּ ԁ ỘẨᴦϬ︡ ΰο
ΣϤʺϼжІ ϞӺᴪΰΪ/ᴪ ΰΪ
ϩγʺ οχӺ ṐṀϬ︡ϤӌΞάρ

Υ Ϙβʻ

˲ “Ђ˔РІχ ˳

ϢΨϩΤϤϘΰθʻ
Ὂᾓ σϭπβφ˂

Πωʺ
˲ϼжІ ˳
ʾӺ ◓ʾᾦẊЈрЂ˔

˲ϼжІ ˳
ʾӺ ṐṀФкϽжЭʺⱦᴬ ∙

˲ϼжІ ˳
ʾ ▒ϹІй˔ЃʾⱦᴬϱрФжрЕ

˲ϼжІ ˳
ʾ
ʺάϦϘπτ70 ӟ χ Ϭ “ΰο

ΜϘβ˂ᵤᵰ Υ Μπβφʻ
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ԁνΣ ΦΰθΜάρΥΚϤϘ
ΰο˜

ψΜ˂
ꜛϣ χ ˢ ˣϬ βϥᵰ⁯
ỘּיΥ ⁯ πӺ ṐṀϬ βϥ∑ʺ

ᾕ˗ ᾕρΰο ⁯ χ
ỘּיϬ βϥ ΥΚϥϭπβʻ

˲DMAH/MAH ρψ˳

σϥϕς˜
DMAHˢ Ộּיˣρ
MAH ˢ ỘּיˣψᴡΥӸΞ
χπβΤˁ

άχ ήϦθ ỘּיϬʺ
ỘּיˢDMAHˣρᾠΜϘβ˂

DMAH (Designated Marketing 
Authorization Holderˣρψʺ
ᴡπβΤˁ
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DMAHρMAHχӸΜΥϢΨϩΤϤϘΰθʻ

DMAHχ ›ψᵰ⁯ ỘּיΥʺMAH
χ ›ψ χ ỘּיΥ χ

/ χ τσϥϭπβʻיּ

ϢΨϩΤϤϘΰθʻ
ΚϤΥρΞέίΜϘβ˂

ψΜʺζχ Ϥπβ˂

ΜγϦτΰοϜʺ “Ђ˔РІχ
ψΚϘϤ ϩϣσΜρ―ΠοϢϧΰΜ

πβφʻ

ζΞπβφ˜
ṁ ψDMAHϜMAHϜ“ΞỘ ψ απβʻ
Ӱσϥχψ χ / χ πβʻיּ

₈ᵕᾁ ΰοΜϥ τνΜοʺ
ᵤᵰЮ˔ϸ˔Υ ϬⱱνΤˢDMAH)ʺ
ῈּזτⱱμοϜϣΞΤˢMAH)˜
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Ӻ ṐṀ “Ђ˔РІϬ ΰ
θ ›ʺӺ ṐṀχ Ḛ ʺ
Ḛל ψ Υ“ΞχπβΤˁ

Ϭ “βϥ Υזּ
︠ π“ΜϘβʻ

˲ Ḛ ʺ Ḛל τνΜο˳

Σ δΨιήΜ˂
זּꜛχQMSФкІЌАТΥזּ ψϜκϧϭʺ

Ю˔ϸ˔ χ Ḛל Ϭ τ“ΜϘβʻ

χל Μ Ϭг˔Ѓ˔τ Ϊ
θΜχπʺζϦψ ΤϤϘβ˂

Ḛל ΰθΨοϜʺςχϢΞτ
ΰθϣ ΜχΤήΠ ΤϣσΜχ
π˜

Ϝκϧϭʺ ˢ⁯ ʺᵰ⁯ˣχ
Ḛ ʺ Ḛל χ ệᶎ Ϝ Υזּ
“ΜϘβʻέӗ ΨιήΜ˂
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ψזּ Ộχ ʺӺ ṐṀ Ộˢ
ḚˣχẨᴦϬϜμοΜϘβʻ

ỘϬṝּזρΰθ ›ʺᵰ⁯ Ϭ
τזּ ᴻήδϥάρψᴦ πβΤˁ

ᴦ πβʻ

˲ τνΜο˳

Ϝκϧϭᴦ πβ˂

ζϦψ῟ πβφ˂

τ ˢזּ ỘּיˣΥẨᴦϬ︡ ΰʺ
βϥάρψᴦ πβΤˁ

σΣʺ χ Ὃ︣ ΦϞ Ộχ
Ẩᴦ︡ ʺQMS/GVPχ  τνΜοϜ
ЂЪ˔ЕήδοΜθιΦϘβʻ

13

Ϝκϧϭ ᵓּזϒχӦ Ϝᴦ πβʻ πψזּ
ᶴ꜠ᵓּזρ ὀΰοΣϤϘβχπʺ Ⱨ

︡ Τϣ ϘπԁḤΰοΣ δΜθιΪϘβʻ
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ᵰ⁯Τϣ ήϦθⱲ π τ ἇ›Υ
Κμθ ›ʺζχ ψςΞσϤϘβΤˁ

Ộּיˢ ʺˣπψזּ Ϟ︣ ΰ
⌠Ộψ“ΠϘδϭʻ

Ộּיτ ẀʺϘθψ Ộּיτ ᴂϬ
ΣḻΜβϥάρτσϤϘβʻ

˲ χ ἇ› ᴂτνΜο˳

ΰ έίΜϘδϭʻ₈χράϧʺ ϞЮ
рГЗрІʺ Μ›ϩδ ῢτνΜοψ ᴂ
ΰοΣϤϘδϭʻ
ṝּזΚϥΜψ Ộּי πέ ᴂḻΜϘβʻ

ΰϘΰθʻ

σϥϕςʻκσϙτʺ ʺЮрГЗрІʺ
Μ›ϩδ ῢ χỘ ϜӦ πΦϘβΤˁ
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ράϧπʺϜΰӺ ṐṀχ ἇ›ʺὲῴ ᵲχ
ΥΚμθ ›ʺ ˢזּ ỘּיˣψᴡϬΰ

σΪϦωσϣσΜχπβΤˁ

〈 ディーマー・メディカル・ジャパン株式会社

Ộּיˢ ˣτזּ ⁮ϬΣḻΜΰϘβʻ

ΰΨψᴞṜϬέ ΨιήΜʻ

ϢΨϩΤϤϘΰθʻΚϤΥρΞέίΜϘβ˂

ΥʺQMSזּ ʺGVP τṁξΦ“ ᴂϞ
χ Ϭ“ΜϘβʻ

ἇ›Ϟὲῴ ᵲχ ΥΚμθϣʺ ϥιΪ
βΩτʺϘθʺ ϥιΪ ⇔σ Ϭέ ⁮
ΜθιΪϦωʺΚρψ πזּ ο ᴂΜθΰϘβʻ
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PMDA
(Ӻ Ӻ ṐṀ
›Ṑ )

Ԛσς

ṝּז

ῡӺ ṐṀ
Ю˔ϸ˔

⁮

⁮

Дϰ˔Ы˔ʾЮДϰϸиʾЅаОр
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ϬṝּזτӦ ΰθ ›ʺζχ ψ
χϙΥזּ ρΜΞ τσϤϘβΤˁ

ϜκϧϭʺζχρΣϤπβʻ
ṝּזΤϣχ◙ ΥσΜᾢϤʺ τזּ
Ϭ βϥάρψԁ ΚϤϘδ

ϭχπέӗ ΨιήΜʻ

˲ τνΜο˳

σΣʺ Ṑ χῲ⁮ṛ χḢ Τϣʺ
ῲ⁮ ψ ϬήϦϥϘπτᶎ
ήδοΜθιΦϘβʻ

ῲ⁮ϜⱧ τЎϴАϼΰο
ΜθιΜθ ΥẄτӗ πβφʻ

ϜΞԁνל πβΥ˜
ṝּזτ χ “ϬӦ βϥ
›ʺ ˢזּ Ộּיˣχ ᶨ τ

ᴡΤ ᾢψΚϤϘβΤˁ

ψΜʻЀрФжϱϯрІϬ ︢ΰθ πʺ
ꜛ τ ᶨ Ϭ“μοΨιήΜ˂

τΚϤϘδϭʻϸЌкϽϜꜛ τ⌠ ʺ
ΰοΜθιΜοὫ πβʻ
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ṛ πβχπʺ ם ˢ
ם ˣΥσΜὮϜΚϥΤϜΰϦϘδϭʻ
άχ ›πϜ χ “ ψ
ΰϘβΤˁ

ζχθϛʺ “ ψ
ΜθΰϘβʻ

˲ “ ẉόἸ τνΜο˳

/ Ϭ“ΜỘ ρσϤϘβʻ
ϜΰʺζχϢΞσ ρσμθϣʺσϥϓΨ
ϛτέ ϬΣḻΜΜθΰϘβʻ

ΰϘΰθʻ
ΚϤΥρΞέίΜϘΰθʻ

Ϝΰʺ χằẚ ♁Ϟ ♁ρσμθ ›ʺ
χ “Ἰ ψςχϢΞτσϤϘβΤˁ

σΣʺ τ βϥᾁ Ϟζχ
⌠Ộ ψṁ τ ΰϘδϭʻ

Ṑ ʺ Ộּיˢ ʺˣρΰοψזּ
ם τḩἰσΨQMSẉόGVPỘ Ϭ

“Ξ ΥΚϤϘβʻ
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χ Ṑ ︣ Φψ Υ“ΞχπβΤˁ

Ộּיˢ ˣΥזּ ο“ΜϘβʻ
σ Ϭ ỘּיΤϣ ︣ΰʺ ṛχ
ˢ ˣψϜκϧϭʺζχῇχ  
Ϝ Υ“ΜϘβχπʺέӗזּ ΨιήΜʻ

˲ Ṑ ︣ ΦτνΜο˳

χQMSˢ Ḛ ẉό Ḛל ˣτḩβϥ
› ₰χθϛτʺϾ˔ІНϱϾ˔ІπβΥʺ
₰Ϟם ₰Υ“ϩϦϘβʻ

ζϦψκϡμρ πβφʻ

σϥϕςʻΚρʺᵤᵰ π ΰθ
Ӻ ṐṀϬ τ βϥ∑τʺQMSχ
₰ṐḩψᵤᵰϘπ₰╔τ“ΨχπβΤˁ

πψזּ ϛ χQMS ệϬᶎ ήδοΜθιΦʺ
τᴂαοϯЖНϱІϜ“ΜϘβχπʺέӗ ΨιήΜ˂

σΣʺ χ τνΜοψṝּזχ
έṆ τלμθ Ϭ ֳ ΰϘβʻ

ζϦψ ΤϤϘβ˂
18
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ԁ σל τσϤϘβΥʺISO13485ρ
QMS χӸΜψᴡπβΤˁ

QMS (β2)ψʺ χ ˢ Ṑ ˣτΣΪ
ϥӺ ṐṀχ Ḛ ẉό Ḛל ṁ πβʻ
άϦψ⁯∑ σ › χᶎ ρΜΞḢ Τϣ
ISO13485 (β1) Ϭ ϘΠ ήϦθϜχπβΥʺ

τ ₯ӰΥΚϤϘβʻ

˲Ӻ ṐṀQMSρISOτνΜο˳

ІС˔Жψ ⱧπβΤϣʺ ΦσЮзАЕπβφʻ
ΚϤΥρΞέίΜϘΰθʻ

ζΞσϭπβφʻ
ISOϬ︡ ΰοΜϥρʺQMS ₰τ
ЮзАЕΥΚϥρ ΜοΜϘβΥΧ

ψΜʺ ₰Υḛ ᴟήϦϘβʻ
ψISOϬ︡זּ ΰοΜϥθϛʺϕϖḛ ᴟήϦϘβʻ

σχπ◕ ϘπχⱲḧϜ ΜπβϢʻ

ISO13485 (β1)ψʺӺ ṐṀχ ЫКЅל
ЮрЕЄІГЭτḩβϥ⁯∑ṛᶊπβʻ

̞1 ISO13485:2016
Ӻ ṐṀ˵ ЫКЅЮрЕЄІГЭ˵ṛל χθϛχ ẐⱧ‮
Medical devices -- Quality management systems --
Requirements for regulatory purposes
̞2 ῡ 169 16 12 17
Ӻ ṐṀẉό ᵰ Ӻ χ Ḛ ẉό Ḛל χṁ τḩβϥ

19

Σẁ



20

ᵓּזᵵ

ᵓּז Дϰ˔Ы˔ʾЮДϰϸиʾЅаОрᶴ꜠ᵓּז

Ὦ 2005 1Ὦ

∕ ̟103-0001
Ằ Ỹ״ Ệ 14 17‹

                TB Ри7ᵬ

TELʿ03-5614-2759˗FAXʿ03-5614-5020

︡

ḩ ᵓּז ᶴ꜠ᵓּזϵϺІО˔ЕЗ˔ʾЅаОр

︡ Ẩᴦʾ ԁ Ӻ ṐṀ Ộ (Ẩᴦ ‹:13B1X10004)

Ӻ ṐṀ ỘẨᴦ
ˢẨᴦ ‹ʿ5 202‹ˣ

ISO13485:2016 ⱧỘ
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