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当社製品のＦＤＡ（米国食品医薬品局）認可に関するお知らせ 

 
 
当社は、当社製品であるウェラブルEMS美顔器「メディリフト プラス」が、2023年6月28日（米国時

間）に、かねてより申請していたFDA（米国食品医薬品局）の医療機器認可を取得したことをお知らせいた

します。 
米国では、効能効果や使用者のリスクに応じて医療機器に分類された場合、米国政府機関であるFDAの認

可を取得する必要があります。 
品質管理や製造基準への準拠に加え、510（k）（市販前届出 Premarket Notification）の申請が必要とな

るなど、審査期間は一般的に長期に及びますが、「メディリフト プラス」はこのたびクラスⅡの医療機器に

登録されることとなりました。 
これを受けて、当社では、米国市場において美容機器の本格的な展開を開始し、グローバル展開を加速さ

せてまいる所存です。 
なお、詳細につきましては、下記をご参照ください。 
 
 

※ニュースリリース 
 https://www.ya-man.co.jp/news/20704/ 
 
※「メディリフト プラス」製品情報 
 （注）日本国内販売製品の情報であり、米国での販売製品は仕様及びセット内容が異なります。 

https://www.ya-man-tokyo-japan.com/products/medilift/medi-lift.html 
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