


 
 

【製品概要と予測事象】（平成 29 年 1 月にお知らせした情報です） 

 S-ICD プログラマ（モデル 3200）は、プログラム設定の調整や患者データを収集するため

に、植込まれた S-ICD とのテレメトリにより通信するタブレットタイプの装置です。S-ICD プ

ログラマの添付文書や取扱説明書には、S-ICD プログラマと同じ周波数帯域で使用される他の

装置がテレメトリに対して干渉する可能性がある旨の注意文が記載されています。RF 波の干

渉に対しては、干渉源から遠ざけるとともに S-ICD 上に直接ワンドを当てることにより軽減

又は除去することができます。 

 S-ICD プログラマ及び S-ICD は共に、通信中にコマンドが変更されていないことを検出する

アルゴリズムを用いて、テレメトリコマンドの妥当性をチェックしています。このため、ほぼ

全ての場合において、意図しないコマンドは拒否されます。しかしながら、ごく稀に RF 波の

干渉の混入が検出されず、プログラマから送信されるコマンドが変更される可能性があります。

このことにより、S-ICD がプログラマのテレメトリセッション中に頻拍誘発を実施したり、頻

拍の検出又は治療を実施しない一時的なパラメータに変わったり、又はテレメトリセッション

終了後にパーマネントプログラムモードで治療が実施されないというような治療が無効にな

る事象が発生する可能性があります。 

本事象が発生した場合には、S-ICD プログラマの表示が S-ICD のプログラミング内容と一

致していない可能性があります。このため、S-ICD セッションを終了させ、S-ICD の再テレメ

トリを実施することが、意図したパラメータがプログラムされたことを確認できる有効な手

段です。なお、上述の再テレメトリ実施中に、本事象が発生する可能性はほとんどありませ

ん。 

S-ICD プログラマと S-ICD 間の全ての通信では安全が確保されており、本事象はサイバー

セキュリティの脆弱性に起因した事象ではありません。また、本事象に関連して、これまで

に恒久的な障害又は死亡の報告は受けていません。 

 

【対象プログラマ】 

S-ICD プログラマ（モデル 3200）：本プログラマは患者に植込まれた S-ICD をプログラムす

る唯一医療施設内でのみ使用される装置です。 

 

【お問い合わせ】 

 本事象に関するご質問は、弊社担当営業又はテクニカルサービスにお問い合わせくださいます

ようお願い申し上げます。 
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Appendix A - プログラマソフトウェアの識別 

S-ICD プログラマ（モデル 3200）のソフトウェアバージョンを確認する方法 

1. 「プログラマ設定」を選択 

 

2. 「プログラマについて」を選択 

 

3. プログラマソフトウェアバージ

ョンが 4.03 以降になっているこ

とを確認 
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 Appendix A - プログラマソフトウェアの識別（続き） 

医療施設におけるフォローアップにて、S-ICD に使用されるプログラマソフトウェアバージョン

は、サマリレポートの上部に記載されています。 
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