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2023 年 12 月 27 日 
 
各位 
 
ゼメックス止血システム とめ太くん使用時の不具合事例及び注意事項について 

 
 拝啓 貴院、ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 
平素は格別なる御高配を賜り、厚く御礼申し上げます。また、弊社製品をご愛用いただきありがとうご

ざいます。 
 

さて、弊社製品「ゼメックス止血システム とめ太くん」(届出番号：13B1X00111000001)をご使用時

に止血バッグの融着部からエアーが漏れたという不具合事例が 2023 年に入ってから国内の医療機関か

ら以下 2 例（約 0.002%）報告されております。 
 

【発生事例①】 
AMI 処置後の穿刺部位の圧迫止血に現品止血システムを使用した。止血バックを 160 ㎜ Hg まで加

圧し、5 分後に 120mmHg、25 分後に 80mmHg まで減圧した。その後、1 時間 20 分後に止血状態を確

認したところ、穿刺部位から出血が生じていた。現品止血バックを水に浸漬したところ、漏れが生じて

いることを確認した。 
 

【発生事例②】 
PCI 施術後の穿刺部位の圧迫止血に現品止血システムを使用した。ICU で右ブラキアルの穿刺部位か

らシースを抜去した後、止血バックを 220 ㎜ Hg まで加圧し、10 分後に 120mmHg まで減圧した。減

圧前に加圧器の圧力計で止血バックの圧を確認したところ、160～180mmHg であった。35 分後、当該

症例のハートレート上昇アラームが発生したため、確認すると止血部位から出血しており、止血バック

の圧力は 60mmHg であった。 
 
初期調査が完了した 2 例について、融着部に微細な穴が生じていることが確認されました。融着部に

穴が生じたタイミングは不明であり、現在調査を進めておりますが、原因の究明には至っておりません。 
上記の状況から、添付文書の以下の注意事項を改めてご留意の上で製品をご使用いただきますようお

願い致します。 
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弊社といたしましては、可能な限り同様の不具合発生を防止したく、情報提供をさせていただきまし

た。不具合事象に対しては、原因究明を早急に行い、今後の対応を検討してまいります。かかる状況に

て心苦しい限りですが、何卒ご理解くださいますよう重ねてお願い申し上げます。 
今後ともご指導ご鞭撻賜りますようよろしくお願い申し上げます。 

 

以上 
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