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心臓ペースメーカ（メドトロニックInSync8040）の使用上の注意について（続報）

医療安全対策小委員会

　植込み型ペースメーカの一部の機種において、Ｘ線ＣＴ検査中に当該製品が部分的電気的リセットを引き起こす不具合事例については、先に当委員会よりご案内したとおりです。その後、当該機種の販売会社より以下の説明がありましたので、列記いたします。

1． メドトロニックInSync8040とは

　心不全治療用ペースメーカで両心室を再同期（ペーシング）する植込み型の治療用具です。３本のリード線とデバイス上部に３本のリード接続部がⅩ線写真上で確認できます。

２．部分的電気的リセットの原因は
　Ｘ線ＣＴ装置から発生するＸ線による光電効果に起因し、光電効果により発生した不要な電流をInSync8040デバイスがリセット信号と認識し、その結果、設計された安全機能である部分的電気的リセット（ＰＥＲ）が作動するものです。

３．InSync8040製品使用患者の見分け方は
　添付資料を参照してください。

４．機種が確認できない場合の具体的対応は
患者名を日本メドトロニック株式会社に連絡し、日本メドトロニック株式会社のトラッキングマスターでInSync8040を使用している患者であるかの確認をお願いします。

詳細は日本メドトロニック株式会社にお問い合わせください。

（添付資料）
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