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欧州医療機器規則に対応する取扱説明書の多言語翻訳
サービスを提供開始 

26 ヵ国語の翻訳アウトソーシングサービスを実現し、
富士フイルムの欧州医療機器規則への対応を支援 

富士フイルムグループの富士ゼロックス株式会社（本社: 東京都港区、社長: 玉井 光一）は、取

扱説明書や販促物などのドキュメントの作成、加工、出力、配信に関する業務を代行する「製品

ドキュメントアウトソーシングサービス」を強化し、欧州市場に進出する医療機器メーカー向け

に、欧州医療機器規則（本文以下、欧州 MDR 注 1）に対応した多言語翻訳サービスの提供を開始し

ました。 

2020 年 5月から適用される欧州 MDR への対応は、グローバルに展開する医療機器メーカー

が欧州市場で販売活動を継続するために、喫緊の対応を要する課題となっています。一方で、販

売先ごとの言語に対応した取扱説明書の作成に加え、改訂の度に必要な複数言語への修正作業は、

メーカーにとって大きな負担が予想されます。 

「製品ドキュメントアウトソーシングサービス」は、取扱説明書や販促物などの作成から、改

訂、版管理に加え、多言語翻訳に対応するサービスです。本サービスではドキュメント内の単語

や文章、ドキュメントの構造をデータベースで管理することで、文章や単語を修正した場合に、

同一ドキュメント内で関連する他の表現も自動的に修正される機能を提供します。さらに、関連

する複数のドキュメントの改訂作業の自動化も可能となるため、多言語で作成される取扱説明書

のようなドキュメントの効率的な管理・運用が可能です。例えば、日本語の取扱説明書を修正し

た場合に、他言語の取扱説明書でも同一箇所が自動的に修正されることで膨大な修正作業にとも

なうコストやミスを低減することが可能です。また、多言語翻訳サービスは、国際規格注 2に沿っ

た翻訳プロセスに対応し、翻訳の品質を担保します。 

グローバルに医療機器事業を展開する富士フイルムは、欧州で販売する医療機器を対象に、多

言語翻訳サービスを提供する「製品ドキュメントアウトソーシングサービス」を利用し、欧州MDR

の要件に対応しました。これにより、欧州 MDR が要求する取扱説明書の 26 ヵ国語への多言語

対応作業に加え、複雑な翻訳管理の効率化を実現しました。 

富士ゼロックスは、今後も「製品ドキュメントアウトソーシングサービス」とドキュメントに

関するコンサルティングを融合したサービスを、医療機器業界を中心に、グローバルに事業を展

開するお客様に提供していきます。 

 
注 1: Medical Device Regulation、欧州で流通する医療機器に関する規制「欧州医療機器規則」 

注 2: ISO17100：翻訳サービスの品質及び引渡しに影響を及ぼす翻訳プロセスに対する要求事項を規定した国際規格 

 

  



 
 

・お客様導入事例（富士フイルム株式会社） 

 

・Xerox、Xerox ロゴ、および Fuji Xerox ロゴは、米国ゼロックス社の登録商標または商標です。  

 

お知らせ：2021 年 4 月 1 日から、富士ゼロックス株式会社は社名を「富士フイルム ビジネス イノベーション

株式会社」に変更いたします。 

 

https://www.fujixerox.co.jp/solution/jirei/fujifilm.html

