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ロボット介護機器開発等推進事業 (海外展開) 令和6年度成果報告



① 株式会社FUJIのテーマ

② 米国上市に必要な要素

③ 活動と成果

④ 今後の活動

- Agenda -
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株式会社FUJIのテーマ

移乗サポートロボットHugの
海外展開を目的とする研究

対象国 ：アメリカ合衆国

対象製品：Hug T1-02

目標 ：アメリカ市場での上市
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設計・仕様

規格認証
販売登録

販路形成

マーケティング

CS体制構築

輸出・生産体制

米国上市へ必要な要素
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販路形成

規格認証
販売登録

米国上市へ必要な要素
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令和6年度の活動

FDA品質基準

Risk Management &

Usability Engineering

FDA

施設登録＆機器リスティング

Medtrade 2025 出展

2024 / 06 2024 / 08 2024 / 11 2025 / 02
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Risk Management & Usability Engineering

ISO 14971

IEC 62366-1

設計成果 報告書作成
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FDA品質基準 対応

CFR/QSR 及び
コンサルティング

ISO9001 及び
社内・製造手順

CFR/QSR準拠
社内・製造手順 + 設計資料

内部監査
ファクトリーツアー

製造手順
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FDA

施設登録＆機器リスティング

U.S. FOOD & DRUG ADMINISTRATION

（米国食品医薬局）に、医療機器として
登録を行わなければならない 設計・開発施設である

株式会社 FUJI 本社

製造・梱包施設である
ADTEK FUJI 本社

登録

登録に必要な情報が多く存在

・機器分類
ex：Non-AC-powered patient lift (Hug)

    ：Portable air compressor 

(携帯エアコンプレッサー)

    ：Aortic Stent (大動脈ステント)

・GS1 GTIN

・DUNS Number

・U.S Agent

・Initial Importer

etc…
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Medtrade 2025 出展

2025 / 02 / 19 - 20

in Kay Bailey Hutchison 

Convention Center

Dallas, TEXAS

多くのディストリビュータや
ステークホルダと情報交換

北米の介護機器商流についても確認
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今後の活動

大型Hugの検討

北米での販売活動の拡大

欧州やその他地域への展開

日本を超えるポテンシャルを持つ地域として

などによりマーケット拡大を目指す

アメリカ市場で得たノウハウを活かし、
ヨーロッパ市場への展開方法を検討

➢ 展示会出展の継続
➢ ディストリビュータへのさらなる接触
➢ 商流の構築、および多角化

日本と比較し、
困りごとの大きさを実感
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