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ＩＭＰＥＬＬＡ ５．５ 補助循環用ポンプカテーテル（IMPELLA 5.5 SmartAssist) 
に関する自主回収のお知らせ 

 
拝啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。また、平素は格別のお引き立てを賜り、厚く御礼
申し上げます。 
 
今般、弊社製品  ＩＭＰＥＬＬＡ ５．５  補助循環用ポンプカテーテル（IMPELLA 5.5 
SmartAssist）（製品コード︓1000211）の一部の製品において、弊社製造元より、ヘパリンに替え
て重炭酸ナトリウムを添加したブドウ糖液をパージ液として長期間使用した場合に、パージ用サイドアームの
逆流防止弁が劣化しリークが生じる事象が発生したとの報告を受けました。逆流防止弁の損傷によるリー
クが発生した場合、十分にパージ液がポンプカテーテルに流れず、モータが保護できなくなり、ポンプ停止につ
ながる恐れがあります。当該事象を製造元で検討した結果、パージ用サイドアームの逆流防止弁を重炭
酸ナトリウムに耐性のある材質に変更した製品の供給を開始しておりますが、今回、当該材質変更前の逆
流防止弁を有する製品を自主回収させていただくことといたしました。尚、これまでに、国内では本事象の
発生及びそれに伴う健康被害の報告は受けておりません。 
 
貴院に未使用の当該製品（別表︓「回収対象シリアル一覧」 参照）がございましたら、このお知らせ文
書をご確認いただいた後、別紙１の「回収確認記録書」にて当該製品の品番・シリアル番号・数量等をご
確認いただき、ご署名の上、弊社営業担当者にお渡しくださいますようお願い申し上げます。 
 
製造元では、パージ用サイドアームの逆流防止弁を重炭酸ナトリウムに耐性のある材質に変更した製品の
製造を急いでおりますが、グローバルで供給不足の状況にあるため、全てのお客様に交換用製品を納入で
きるようになるには数カ月を要する見込みです。それまでの間、本事象の内容を理解し材質変更前の逆流
防止弁を有する製品をご使用される場合には、添付文書の使用方法等の記載に従い、ご使用いただけま
すようお願い申し上げます。また、その際には、別紙 2の「回収通知確認書」へのご署名にご協力お願い申
し上げます。 
 
本邦では、当該製品と組み合わせて使用するパージ液として、ヘパリン加ブドウ糖液の使用のみが薬事承
認されており、重炭酸ナトリウムを添加したブドウ糖液の使用は薬事承認を受けておりません。当該製品を
使用する際は、以下の添付文書の記載に従い、ヘパリンを添加したブドウ糖液をご使用ください。 
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お客様におかれましては大変ご迷惑をお掛け致しますが、何卒ご協力の程宜しくお願い申し上げます。 

敬 具 

添付資料 
別紙１：回収確認記録書 
別紙２：回収通知確認書 

お問合せ先︓ 03-4540-5600（代表） 

別表 

回収対象シリアル一覧 

製品名：ＩＭＰＥＬＬＡ ５．５ 補助循環用ポンプカテーテル（IMPELLA 5.5 SmartAssist） 
製品コード： 1000211 (52 シリアル)  

375832 379685 381255 381256 385162 385179 385180 
385546 385548 385549 385641 385666 385671 385674 
386036 386037 386058 386128 386132 386133 386143 
386147 386149 387492 387501 387503 387506 387509 
387515 387532 404266 404272 404283 404285 404307 
404698 404699 404745 405170 405171 405172 405173 
405175 405464 405471 405472 405704 405859 405862 
406170 406173 406342 

【使用方法等】 
＜組み合わせて使用する医療機器及び医薬品＞ 
 ヘパリン加ブドウ糖注射液 500 mL バッグ（推奨するヘパリン濃度はブドウ糖溶液に対して 50

IU/mL である。ただし、留置中は ACT を 160～180 秒に維持するため、患者の状態に応じて
ヘパリン用量は調整（25 IU/mL、50 IU/mL、など）すること。）


