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メドトロニック社製植込み型心臓ペースメーカ (セラシリーズ)

に係る注意喚起等について

貴社の植込み型心臓ペースメーカ (販売名 tメ ドトロエックInsync8040)に

ついては、X tt CT装置によるX線 照射により部分的電気的リセッ ト(以下 「リ

セッ ト」 とい う。)等 が発生するとの報告がなされたことか ら、同様な事象が

他の植込み型心臓ペースメーカ及び植込み型除細動器 (以下 「植込み型心臓ペ

ースメーカ等」という。)に も起こりうる可能性があるため、平成 17年 3月 31

日付け薬食安発第 0331007号 通知 「X tt cT装 置等が植込み型心臓ペースメ
ーカ等へ及ぼす影響に関する自主点検等について」により、植込み型心臓ペー

スメーカ等の関連各社に対 して同様の相互作用の確認及びその結果報告につい

て指示 したところである。

今般、当該通知に基づく試験結果が報告され、検証の結果、賞社製植込み型

ペースメーカ (販売名 :セ ラ DR■)に おいてもメ ドトロニック Insync8040同

様に当該製品の本体制御部分にXttC T装 置のX線 を照射することによリリセ

ットが発生することが確認 されたことから、「セラ Dtti」並びにこれ と同様の

構造を有する 「セラ D車」、「セラ SⅢJ、「セラ Stti」及び 「セラ VDD■ 」 (以下
「セラDRi等 Jと い う。)に ついて、既に製造販売承認は整理されているもの

の、使用中の患者の安全確保のため、下記の措置を速やかに講じられたい。



記

1 セ ラDRi等 又は X tt CT装 置等を取り扱う医師及び診療放射線技師等に

対し、以下の事項について情報提供を行うこと。

(1)セ ラ DRl等 はリセットを引き起こす可能性があることから、刺激岡値

が 35V以 上の息者又は刺激閉値が不明のる者に対するセラDRl等 の植込

み部位へのXttC T装 置等によるX線 照射は原則行わないこと。

(2)な お、診療上やむを得ず当該本体植込み部位への X線 照射を行う際に

は、脈拍をモニターするとともに、プログラマーによリツセットの解除等

を速やかに行える専門医等の立ち会いのもとX線 照射を行うこと。

(3)ま た、刺激閥値が 35V未 満の忠者においては、当該本体植込み部位ヘ

のXttC T装 置等によるX線 照射後は、可能な限り速やかにセラ DRi等

に異常が生じていないか確認を行うこと。

2 す でにセラ Dtti等 を植え込まれた患者に対しても同様の注意喚起がなさ

れるよう、患者手帳へ上記 1の 内容に関して追加記載を行うなど、適切な

措置を講じること。

以上




