
<未承認医療機器に関する重要事項> 

• 国内における承認について 

本機器は、日本国内において医薬品医療機器等法上の承認を取得していない未承認医療機器で
す。当院では、医師の責任のもと、海外メーカーより輸入した機器を使用しております。 

• 同一・類似の機器について 

日本国内において、本機器と同一の構造および作用機序を有する承認医療機器は確認されてい
ません。なお、類似の目的で使用される承認医療機器が存在する場合があります。 

• 海外での実績について 

本機器は主に欧州等において使用されていますが、日本国内においてその有効性および安全性
が公的に承認されたものではありません。 

■ 施術にあたって 

1. 適応の確認 

医師の診察により施術が適しているかを確認します。 

2. 十分な事前説明 

施術内容・リスク・費用について詳しく説明いたします。 

3. 同意の確認 

内容をご理解・ご同意いただいた後に施術を行います。 

注意事項 

体調や既往歴、現在の妊娠・挙児希望の有無などの状態により、医師の判断で施術を受けられな
い場合があります。 

ご不明な点は事前に医師へご相談ください。 


