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ポルテスキャップ社のDCブラシレスモータ製造工場が人工呼吸器

設計に対するISO 13485認証を取得 
 
 
人工呼吸器で使用される、スロットレス DC ブラシレスモータを製造する弊社の生

産施設が、ISO 13485:2016 に準拠していると認められました。この組織管理コンプ

ライアンスにより、一貫して厳格な基準で製造される、正確で信頼性の高いモータ

コントロールを必要とする人工呼吸器の OEM に、より高い信頼性をアピールするこ

とができます。  
 
スロットレス DC ブラシレスモータの設計・開発・製造・販売の過程が ISO13485 規

格に準拠していることで、多くの医療機器メーカーの要件を満たすことができま

す。この規格は ISO 9001 をベースに要求事項を書き換えたもので、部品のトレーサ

ビリティや、初期設計段階からのリスクベースのアプローチなど、綿密かつ厳しい

要件が盛り込まれています。決められた間隔でのプロセスとソフトウェアの検証、

さらに医療機器が規則や法令を順守していることが求められます。マネジメントシ

ステムの認証は、リスクマネジメントおよび品質コンプライアンスを扱う独立企業

の DNV GL によって提示されました。  
 
弊社が ISO 13485 認証を取得したことは、人工呼吸器や医療機器のメーカーが設計、

開発、生産、保管、流通における一貫性といった側面を実証するための品質管理シ

ステムの追い風となります。 
 
インドのムンバイにある弊社の 72,000 平方フィートの設計・製造施設では、ISO 
13485 マネジメントシステムに準拠しており、製品が公認基準で製造されているこ

とが証明されています。ISO 認証は、医療機器の安全性や製造工程の基準を保証する

ものです。  
 
コンプライアンス遵守の取り組みとして、弊社は既存プロセスを見直し、リスクの

軽減だけでなくコンプライアンスと規制遵守に対する姿勢をさらに強化しました。

工場には 1,100 人以上のスタッフがおり、機械加工、巻線、射出成形、ESD 対応の組

立設備などを備えています。  
 
弊社の DC ブラシレスモータは、速度調整および高精度での制御が可能なため、人工

呼吸器でよく使用されます。直径 13mm というコンパクトサイズを実現した弊社の

スロットレス DC ブラシレスモータは、公称トルク 1.7～275mNm、最高回転数

90,000rpm を誇ります。弊社の DC ブラシレスモータはスロットレス設計により、人

工呼吸器のメーカーが望む、低慣性かつ高加速、滑らかな動きを実現しています。

また、低ノイズ・低振動で、バッテリー駆動装置でも高い効率性を発揮します。 
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Portescapについて 
 
Portescapは、小型モーター、特殊モーターの分野で、コアレスブラシDCモーターやブラシレ

スDCモーター、キャンスタック型ステッピングモーターから、ギアヘッド、デジタルリニアアク

チュエーター、ディスクマグネット技術まで、他の追随を許さない広範な製品を取り揃えてい

ます。医療、生命科学、計装、自動化、航空宇宙、商業放送その他、幅広い用途で、モー

ション制御に対する多様な需要に、70年以上にわたって応えてきました。 
 
米国、セントキッツ・ネービス、インドに製造拠点を構えるほか、米国、中国、インド、スイス

の研究開発センターを核として、全世界に製品開発ネットワークを築いています。  
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