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 * 2019年8月改訂（第2版） 

 2017年10月作成(第1版・新記載要領に基づく作成) 

機械器具 6 呼吸補助器 

高度管理医療機器 持続的自動気道陽圧ユニット (JMDNコード 37234000) 

「F&P SleepStyleオート」の付属品 
フィルター、アウトレットシール 

 

 

* 【形状・構造及び原理等】 

 形状 
 
 

 

 

 フィルター(2 個パック) Part No. 900SPS110 
  

 アウトレットシール Part No.900SPS141 
  
 本品には天然ゴムラテックスを使用していない。 

  
 上記製品は異なる製品となるため、同梱はされていない。 
  

 【使用目的又は効果】 
 医師の指導の下、睡眠時無呼吸症候群の患者の呼吸を補助す

る。 

  
 【使用方法等】 
 フィルターの交換方法 

 フィルターをつまんで取り外し、新しい物と交換する。 
  

  
 アウトレットシールの交換方法 

 1. アウトレットシールのタブをつまみ、引っ張って取り外す。 
  

 2. アウトレットシールを本体に押し込み、アウトレットシールが本

体の壁面に対して平らになっていることを確認する。 
  

  
 【使用上の注意】 

 重要な基本的注意 
 1. 本体に取り付けたフィルターを塞がないこと。 
 2. 本体にフィルターが隙間無く取り付けられていることを確認してか

ら使用すること。 
  

 3. フィルターは洗浄しないこと。 

 4. アウトレットシールには漂白剤、アルコール、柑橘類または天然オ

イルを含む洗剤は損傷を与えるおそれがあるため使用しないこと。 
  
 不具合・有害事象 

 その他の有害事象 
 鼻血、鼓膜の亀裂、鼻咽喉の乾燥、副鼻腔感染症、中耳炎 
  

 【保管方法及び有効期間等】 
 保管方法 
 下記温度、湿度条件下で保管すること。 

 保管温度： -10 ～ 60 ℃ 
 保管湿度：  15 ～ 90 %RH 
  

 耐用期間 
 フィルターが著しく変色した場合、または、少なくとも 3ヶ月に一度

はフィルターを交換すること。 

  
 【保守・点検に係る事項】 
 使用者による保守点検事項 

 一週間毎にアウトレットシールを中性洗剤で手洗いし、きれいな
水で十分にすすいだ後、直射日光の当たらない場所で乾燥させ
る。 

  
 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
  

 

 
  
 製造販売業者 

Fisher & Paykel Healthcare 株式会社 

電話番号 03-5117-7110 
  
 外国製造業者 

Fisher & Paykel Healthcare Limited 
フィッシャー・アンド・パイケル・ヘルスケア・リミテッド 
ニュージーランド 

  
 [販売業者(販売店)] 

 

 

 


