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PDF メイクアップ

シスメックス様において、 21CFR part11 に対応する為、改ざん防止を目的として 
PDF を採用し、 PDF 生成ソフト ・ 情報追記ソフトをご採用頂きました。

導入事例

人にやさしく省力化を推進「 」

PDF メイクアップの機能とライセンス形態

人にやさしく省力化を推進「 」
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● サーバ上で PDF のページを回転する
　  API を提供します。

④印鑑追加

※この場合、IOWebDOC が必要なケースもあります。
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⑨PD F 情報取得

PDF PDFPDF

PDF 作成ソフトや文書情報、
ページ毎のサイズ情報等
PDF ファイル情報を取得できます。

⑤すかし・重ね合わせ

●重ね合わせ、レイヤ機能

⑥セキュリティ付与・解除

PDF PDF
付与

解除

①見るのにパスワードが必要
②印刷不可
③変更不可
④その他

⑦文字・画像付与
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図案

重ね合わせる際に
PDF のレイヤ構造
にすることができます。

CADのレイヤ作成や、表示は
見えないが印刷だけ見える
すかしの作成に利用できます。YSS   \1,000
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⑩ J a v a S c r i p t 挿入 ⑪フォーム・注釈付与 ⑫用紙サイズ変更
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Creator:
  PDFAutoConverterEX
Title:
  申請書

注釈付与例１
注釈付与例２

フォーム付与例 1

フォーム付与例 2

Java と C/C++ の DLL によって PDF 加工を実現します。PDF メイクアップはライセンスキーは 1つですが、使用する
機能数によってライセンス料が異なります。ご購入の際は使用する機能数をお知らせ下さい。

お問い合わせ

株式会社 ワイ・エス・エス
※本広告に記載されている会社名・商品名・ロゴ・アイコン等は、
各社様の商標及び登録商標である場合があります。

〒210-0007　
神奈川県川崎市川崎区駅前本町 3-1  NMF 川崎東口ビル８F
TEL：044-211-9332　
FAX：044-211-9331

https://www.iothe.co.jp/



  ①ドキュメントの PD F 化
　   ・利用者側で、変換 / 結合
　   ・サーバ上で Offic e ファイルを自動変換
  ②承認情報  /  印刷制限追加
  ③印刷情報追加
　   ・有効期限、印刷日時、印刷者の付与
　   ・印刷制限の解除

Pa r t 1 1 の要求事項を実現するため、以下のような処理に
当社  P D F  製品をご利用頂いております。

　★21 C F R  p a r t 1 1
　 FDA ( F o o d  a n d  D r u g  A dm i n i s t r a t i o n ) : アメリカ食品医薬品局が
　連邦法第 21 章　第 1 1 条として 1 9 9 7 年 8 月に発効。　　
　各種申請書類のペーパーレス化をめざし、従来の紙ベースでの記録を
　電子媒体に置き換える場合の要求事項を規定したものです。

シスメックス様では、FDA の電子記録 / 電子署名に関する
規制である  ★2 1 C F R  p a r t 1 1 に対応されています。

　医薬品、医薬品原材料、医療機器、食品、化粧品  等を米国へ出荷・製造し
　ている企業が提出する記録または提出しないが保存が義務付けられて
　いる記録に関して紙の記録 / 署名を電子記録 / 電子署名へ変える場合には
　P a r t  1 1 に準拠することを要求しています。
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