


 

【S-ICD システムに関連する事象概要】 
・S-ICD パルスジェネレータのメモリ破損 
 平成 29 年 6 月、弊社は S-ICD の植込み患者が平成 29 年 5 月に当該デバイスに起因して

死亡に至った 1 件の事例についてお知らせしました。本事象は、S-ICD 内部のメモリが生

活環境中の放射線（宇宙線、アルファ粒子、中性子又は高エネルギー陽子といったイオン

化された亜原子粒子）により破損し、これに起因して意図しない不整脈誘発機能に類似し

たエネルギーの送出がデバイスから実施され、結果として植込み患者の死亡に至った事例

です。 
 
尚、今回の v4.04 には v4.03 のアップグレードが含まれております。このため、まだ

Ver4.03 へのアップグレードが完了していない患者様に対し、本 Ver.4.04 にアップグレード

した S-ICD プログラマで対処していただければ、平成 29 年 1 月の「S-ICD プログラマ（モ

デル 3200）に関する重要なお知らせ」にて推奨していた S-ICD の再テレメトリの実施は不

要になります。 
 
【お問い合わせ】 
 本事象に関するご質問は、弊社担当営業また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4.04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） 
S-ICD の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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