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バイオ製品の品質マネジメントシステムに関するお知らせ 

 

謹啓 

 

時下、益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は、弊社バイオ製品にご愛顧を賜り、厚く御礼申し上げます。 

 

さて弊社では、バイオ製品の品質マネジメントシステムにつきまして、これまで ISO9001:2015 の認証を受

けた品質マネジメントシステムを運用してまいりました。昨今、診断用部材や再生医療向け器材に関する

製品が増加していることをふまえ、製造会社である秋田住友ベーク株式会社における医療機器とバイオ製

品の品質管理体制のもと、ISO13485:2016 に準拠した自主管理に移行することと致しましたのでご案

内申し上げます。 

 

本管理体制のもと、よりいっそうの信頼をユーザーの皆様から得られるよう品質マネジメントシステムを運用

し、適切な開発・製造・品質管理を推進してまいりますので、何卒、ご理解を賜りますようお願い申し上げ

ます。 

 

今後とも、弊社バイオ製品をお引き立てくださいますよう、重ねてお願い申し上げます。 

謹白 

【お問い合わせ先】 

住友ベークライト株式会社 ヘルスケア営業本部副本部長 大久保 明子 

電話 03-5462-4831   FAX 03-5462-4835 

 

秋田住友ベーク株式会社 ヘルスケア部門品質保証部長   柴田 稔 

電話 018-846-6891   FAX 018-847-2725 
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