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医療機関様 /代理店様 各位

〒108-8507東京都港区港南 2-13‐37フ ィリップスビル

株式会社フィリップス・ジャパン

代表取締役社長 堤 浩幸

是正 (回収)措置開始のご案内

(CPAP。 バイレベル PAP o ASV装 置・成人用人工呼吸器 。二相式気道陽圧ユニッ ト)

拝啓 平素は格別のご高配を賜 り厚く御礼申しあげます。

ご使用頂いています弊社製品の品質問題により、多大なるご′心配ならびにご迷惑をおか

けしてお ります ことを、心より深くお詫び申しあげます。

この度、市場安全通知でご案内してお りました是正 (回収)措置の正式な開始に関しご

案内申しあげます。

はじめに、ご使用頂いてお ります対象製品の使用の中止・継続につきましては、主治医

と患者様で十分にご相談頂き、主治医と患者様の協議の結果に基づいてゴ対応頂きますよ

うお願いいた します。

改善品への置き換えを実施するまでのあいだ、継続的な治療を必、要とする患者様や代替

治療への変更が容易でない場合には、主治医の先生にて使用継続のメリットとリスクを評

価頂いた上でご判断下さるようお願い申しあげます。ご評価頂きます際には、製造元発行

の Clinical lnformation(翻訳を添付 しております)等を是非 ゴ参照くださいc

また弊社では、是正 (回収)措置 として、安全上の問題のない防音用発泡体を用いた改

善品への置き換えを 7月 30日 までに順次開始致 します。詳細に関しては別添致 します

「回収のお知 らせ」をビ確認 くださるようお願い申しあげます。

対象の製品は 「回収のお知 らせ」に示す通 りとなり、多くの患者様にご使用頂いてお り

ますため、具体的な置き換えの時期およびフィルタの提供につきましては、改善品の調達

状況に合わせ医療機関ごとに順次ご案内申しあげます。
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回収のお知 らせ

cPr、 バイレベル Ⅳ Pヽ、 ASV装置

および

成人用人工呼吸器、二相式気道陽圧ユニット

防音用発泡体

劣 fヒ に対する感受性および揮発性有機化合物の排出

医療機関様各位

先に 「市場安全通矢口」にてご案内してお ります とお り、以下製品に内蔵するポ リエステ′レ系

ポ リウレタン (PE‐ PUR)製防音用発泡体に関連する安全上の問題が確認 されてお ります。 こ

の対応 として、弊社は回収措置を開始 します ことをお知 らせ致 します 3

対象製品 : 2021年 4月 26日 以前に製造された以下の該当機器の全シリアル

製品群分類 麟 名

CPAP装置

(持続陽圧呼吸療法装置 )

ドリームステーシ ョン Auto

ドリームステーシ ョン Go

REMstar Auto System One 60:,' JJ - d
レムス ター Auto PRIシ ステム

ドリーム ステーシ ョン Pro

REMstar Pro System One 60)' Y * 7:
レムスター PRIシ ステム

バイ レベ ルPAP装置

(二相式気道陽圧呼吸療法装置 )

ドリームステーション BiPAP Auto

BiPAP Auto System One 60シ リー ズ

BiPAP Auto System Oneシ リー ズ

OmniLabシ ステム

ASV装置

(適応補助換気療法装置 )

ドリームステーシ ョン BiPAP autoSV

BiPAP autoSV Advanced System One i 't) * A
BiPAP autoSV Advanced System One 60シ ッーズ

BiPAPハーモニー

(BiPAP autoSV、 BiPAP autoSV Advanced)

成人用人工呼吸器 BiPAP A40シ ステ ム

BipAp A4O >27 A i lv)\*i, _A
BiPAPノ イヽブ リッ ドA30
BiPAPエー バップス

BiPAPシ ンクロこユー 2

トリロジー (100,200)

トリロジー 100 plus

トリロ

'メ

ーー200 plus

二相式気道陽圧ユニ ッ ト E30シ ステム



現時点で早急に対応いただきたいこと :

対象製品の使用の中止・継続については、主治医と患者様で十分に相談 してください。な

お、後述する改善品、代替品への置き換えまでの間、主治医と患者様の判断により継続使用さ

れる場合 (患者様の対象製品の使用中止による治療 リスクが使用継続によるデメリッ トを上回

ると主治医が判断 された場合など)には、フィルタ使用の要否を含め、主治医と患者様の協議

の結果に基づいて行つてください。

弊社が実施する是正措置 :

弊社では、本不具合の是正措置 として、安全上の問題のない防音用発泡体を用いた自社改善

品への置き換え措置、または同等性能を有する自社代替品あるいは弊社が確保 した他社製治療

機器への置き換えを、7月 30日 までに順次開始致 します。多くの患者様にごイt用頂いてお りま

すため、具体的な置き換え時期や方法につきましては、改善品、代替品の調達状況に合わせ、

医療機関ごとに順次ご案内いたします。

継続使用が必要な患者様向けに、改善品、代替品をお届けできるまでの間、ご入用の場合に

はフィルタを提供いたします lrlで ご用命ください。フィルタは潜在的な揮発性有機化合物の曝

露を減 らす ことはできませんが、防音用発泡体の劣化で生 じる粒子・ヽ の曝露による影響を軽減

する可能性があります. ご使用に際 しては、91途 お示 しするご案内文書及びフィルタに同梱の

添付文書・取扱説明書を必ず ご一読いただき、使用期限に注意 してお使い下さい。

その他の情報 :

本件に関するお問い合わせは、お近くの弊社営業所、または以下の本件医療機関向けコール

センターまでご連絡 くださいQ

(0120‐ 001‐ 567)※営業時間 : 平 日 9:00‐ 17:30

この度の問題につきましては、大変ご迷惑をおかけしますが、何卒、ご理解を賜 均ますよ う

よろしくお願い中し上げます :

敬 具

株式会社フィリップス 。ジャパン

代表取締役社長 堤 浩幸

博愛病院　臨床工学部２
ハイライト表示



医療機器回J恥概要
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1.―性Bt名称及び蓄元堪

一般的名称 :

販売名  :

2.tF象ロ ッ ト、数 量 ■ び 土荷 時期

(|)日 IPAP A40シ ステム
対葦製造番号 :

V_19789702日 ]Eム     ∵l‐197397日 39803
V017897121日 32    V]日 71972□ ]日 48

]・ 裏造15売美老等埋称
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