


 

悪性変化の否定できない子宮筋腫の乳化又は破砕には使用しないこと［組織片

が飛散することで、腫瘍細胞が転移するおそれがある。］ 

 

２．上記１に従い改訂した添付文書を、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（以下「総合機構」という。）のホームページの、医療機器の添付文書情報に

掲載すること。 

 

３．上記１から２の対応及び添付文書の改訂内容に係る医療機関等への情報提

供状況について、平成 30 年 11 月１日までに、総合機構安全第一部医療機器

安全課宛に報告すること。 

 


