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報道関係者 各位  

 

医療機器自主回収のお知らせ（クラスＩ） 

（販売名：メドトロニック Adapta DR、メドトロニック Adapta VDD、 

メドトロニック Versa DR） 

 

本日、東京都より、別添のとおり、日本メドトロニック株式会社が下記の医療機器

の自主回収に着手した旨の情報提供がなされましたので、お知らせいたします。 

 

 

記 

 

 

一般的名称：植込み型心臓ペースメーカ  

販売名：(1)メドトロニック Adapta DR 

        (2)メドトロニック Adapta VDD 

        (3)メドトロニック Versa DR  

出荷数量：(1) 1037 個 

         (2) 91 個 

         (3) 30 個 

出荷時期：平成 29 年 7 月 28 日～平成 31 年 1 月 7 日 

平成 31 年１月 18 日 

【照会先】 

医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 

課長補佐    日田 充   (内線 2763） 

係長       伊藤 竜太 (内線 2766) 

（直通電話）03-3595-2436 

医薬・生活衛生局医薬安全対策課安全使用推進室 

室長        江野 英夫 (内線 2755) 

専門官      岩瀬 怜   (内線 2751) 

（直通電話）03-3595-2435 



平成３１年１月１８日 

福 祉 保 健 局 

 

医療機器自主回収のお知らせ 
植込み型心臓ペースメーカ 

 

都内の医療機器製造販売業者から植込み型心臓ペースメーカを自主回収する旨、医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「医薬品医療機器等法」

という。）に基づく報告がありましたのでお知らせします。 

 

１ 概要 

日本メドトロニック株式会社（港区）は、同社が輸入した「メドトロニック Adapta DR」、

「メドトロニック Adapta VDD」及び「メドトロニック Versa DR」の、特定の集積回路を

使用した製品において、特定のモード設定のもとで心房センシングイベントを感知してい

る最中に一定の条件を満たした場合、心房と心室のペーシングが停止する可能性があると

の報告を海外製造所から受けました。 

同社は、当該製品を自主回収（回収及び患者モニタリング）することを決定し、 

平成３１年１月１８日、東京都に対し、医薬品医療機器等法の規定に基づいて報告を行い

ました。 

 また、海外において４件の不具合が発生したとの報告がありますが、死亡事例等重篤な

健康被害の報告はありません。 

なお、現在までに国内において健康被害が発生したとの報告はありません。 
 

２ 自主回収品等 

(1) 医療機器の販売名等 

ア 販 売 名 (a)メドトロニック Adapta DR 

（モデル番号 ADDR01、ADDR01P、ADDR03、ADDR06、ADDRL1、 

ADDRS1） 

(b)メドトロニック Adapta VDD 

（モデル番号 ADVDD01） 

(c)メドトロニック Versa DR 

（モデル番号 VEDR01） 

イ 一 般 的 名 称 植込み型心臓ペースメーカ 

ウ 回収対象数量 (a)１０３７台 (b)９１台 (c)３０台 

エ 製 造 番 号 別紙参照 

オ 輸入先製造業者 Medtronic, Inc. (アメリカ) 

カ 出 荷 時 期 平成２９年７月２８日から平成３１年１月７日まで 

キ 用 途 等 心臓に周期的に人工的な電気刺激を与えることによって、正常

に近い心臓の収縮リズムを回復させ、患者を日常生活に復帰さ

せることを目的に、胸部又は腹部に植え込んで使用する植込み

型心臓ペースメーカである。 

(2) 納 入 施 設 数  ５２６施設  

(3) 回 収 分 類  クラスⅠ 

 

 

 

 

 

 

 

 

〔問合せ先〕 

福祉保健局健康安全部薬務課 

電話 03-5320-4514  

NMRXD
テキストボックス
東京都報道発表資料



 

３ 製造販売業者の名称及び所在地 

名  称 日本メドトロニック株式会社（代表取締役社長 トニー セメド） 

所 在 地 東京都港区港南一丁目２番７０号 

 

４ 上記製造販売業者の対応窓口 

 

【品質保証統括本部】 

名   称 日本メドトロニック株式会社 

所 在 地 東京都港区港南一丁目２番７０号 

担 当 者 志田 理恵、髙城 義雄 

  電 話 番 号 ０３－６７７６－００４１ 

 

【本件に関する患者様のお問い合わせ窓口】 

電 話 番 号 ０１２０－９１１－３８１ 

 

【その他患者様のお問い合わせ窓口】 

電 話 番 号 ０１２０－５５２－８２６ 

 

【医療関係者】 

上記製造販売業者の営業担当者までお問合せください。 

 

【報道関係者】 

担 当 者 広報グループ 小野、市丸 

電 話 番 号 ０３－６７７６－０００２ 

 

 

 

※ 同製品は、当課で保管しております。 



【参考】 

１ 回収報告の法的根拠 

医薬品医療機器等法第６８条の１１ 

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、 

外国特例承認取得者又は第８０条第１項から第３項までに規定する輸出用の医薬品、 

医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造業者は、その製造販 

売をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は 

再生医療等製品を回収するとき（第７０条第１項の規定による命令を受けて回収す 

るときを除く。）は、厚生労働省令で定めるところにより、回収に着手した旨及び回 

収の状況を厚生労働大臣に報告しなければならない。 

（医薬品医療機器等法施行令第８０条第３項第２号の規定により、報告先は都道府 

県知事に委任されている。） 

 

２ 回収の定義 

(1) 回収：製造販売業者等が製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品等 

を引き取ること。 

(2) 改修：医療機器を物理的に他の場所に移動することなく、修理、改良、調整、 

廃棄又は監視を行うこと。 

(3) 患者モニタリング：医療機器又は再生医療等製品を患者から摘出することなく、 

当該医療機器又は再生医療等製品を使用している患者の経過を観察すること。 

※ 医薬品医療機器等法上、上記の回収・改修・患者モニタリングを総称して「回 

収」と定義している。 

 

３ 回収クラス分類について 

  回収に当たっては、回収される製品によりもたらされる健康への危険性の程度に 

より、以下のとおり３つに分類される。 

 

クラスⅠ：その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況 

をいう。 

クラスⅡ：その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害 

の原因となる可能性がある状況又はその製品の使用等による重篤な健 

康被害のおそれはまず考えられない状況をいう。 

クラスⅢ：その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えられない状 

況をいう。 

 

※ 平成２６年１１月２１日薬食発１１２１第１０号厚生労働省医薬食品局長通知 

「医薬品・医療機器等の回収について」からの抜粋 

 



別紙_製造番号表 

 

販売名：メドトロニック Adapta DR 

モデル番号：ADDR01、ADDR01P、ADDR03、ADDR06、ADDRL1、ADDRS1） 

製造番号： 

NWA015219G, NWA015472G, NWA015475G, NWA015476G, NWA015477G, NWA015478G, 

NWA015480G, NWA015481G, NWA015482G, NWA015483G, NWA015485G, NWA015486G, 

NWA015487G, NWA015488G, NWA015489G, NWA015490G, NWA015491G, NWA015492G, 

NWA015494G, NWA015495G, NWA015496G, NWA015497G, NWA015498G, NWA015499G,  

NWA015500G, NWA015501G, NWA015502G, NWA015505G, NWA015506G, NWA015507G, 

NWA015508G, NWA015549G, NWA015550G, NWA015551G, NWA015552G, NWA015553G, 

NWA015554G, NWA015555G, NWA015557G, NWA015558G, NWA015559G, NWA015560G, 

NWA015561G, NWA015562G, NWA015563G, NWA015564G, NWA015565G, NWA015566G,  

NWA015568G, NWA015569G, NWA015570G, NWA015572G, NWA015573G, NWA015581G, 

NWA015582G, NWA015583G, NWA015584G, NWA015585G, NWA015586G, NWA015587G, 

NWA015588G, NWA015589G, NWA015590G, NWA015592G, NWA015593G, NWA015594G, 

NWA015595G, NWA015596G, NWA015597G, NWA015599G, NWA015600G, NWA015601G,  

NWA015603G, NWA015604G, NWA015605G, NWA015606G, NWA015607G, NWA015608G, 

NWA015609G, NWA015610G, NWA015629G, NWA015630G, NWA015632G, NWA015634G, 

NWA015635G, NWA015636G, NWA015637G, NWA015638G, NWA015639G, NWA015640G, 

NWA015641G, NWA015643G, NWA015644G, NWA015645G, NWA015646G, NWA015647G,  

NWA015648G, NWA015649G, NWA015650G, NWA015652G, NWA015653G, NWA015654G, 

NWA015655G, NWA015656G, NWA015658G, NWA015659G, NWA015660G, NWA015661G, 

NWA015662G, NWA015663G, NWA015665G, NWA015666G, NWA015668G, NWA015677G, 

NWA015679G, NWA015680G, NWA015681G, NWA015682G, NWA015683G, NWA015685G,  

NWA015686G, NWA015687G, NWA015689G, NWA015690G, NWA015692G, NWA015693G, 

NWA015694G, NWA015695G, NWA015696G, NWA015698G, NWA015699G, NWA015700G, 

NWA015701G, NWA015924G, NWA015925G, NWA015926G, NWA015928G, NWA015929G, 

NWA015931G, NWA015932G, NWA015933G, NWA015934G, NWA015935G, NWA015936G,  

NWA015937G, NWA015940G, NWA015941G, NWA015943G, NWA015945G, NWA015946G, 

NWA015947G, NWA015948G, NWA015950G, NWA015951G, NWA015952G, NWA015953G, 

NWA015955G, NWA015956G, NWA015957G, NWA015959G, NWA016087G, NWA016098G, 

NWA016105G, NWA016108G, NWA016112G, NWA016113G, NWA016117G, NWA016123G,  

NWA016124G, NWA016161G, NWA016162G, NWA016164G, NWA016170G, NWA016171G, 

NWA016172G, NWA016173G, NWA016176G, NWA016177G, NWA016179G, NWA016181G, 

NWA016182G, NWA016183G, NWA016184G, NWA016185G, NWA016187G, NWA016190G, 

NWA016191G, NWA016192G, NWA016194G, NWA016196G, NWA016197G, NWA016198G,  

NWA016199G, NWA016200G, NWA016201G, NWA016202G, NWA016203G, NWA016204G, 

NWA016205G, NWA016206G, NWA016207G, NWA016208G, NWA016209G, NWA016213G, 

NWA016216G, NWA016217G, NWA016220G, NWA016221G, NWA016222G, NWA016223G, 

NWA016224G, NWA016226G, NWA016228G, NWA016229G, NWA016231G, NWA016232G,  

NWA016233G, NWA016234G, NWA016235G, NWA016236G, NWA016237G, NWA016238G, 

NWA016239G, NWA016240G, NWA016241G, NWA016242G, NWA016243G, NWA016244G, 

NWA016246G, NWA016351G, NWA016352G, NWA016353G, NWA016354G, NWA016355G, 

NWA016356G, NWA016357G, NWA016358G, NWA016359G, NWA016360G, NWA016361G,  

NWA016362G, NWA016384G, NWA016385G, NWA016386G, NWA016387G, NWA016388G, 

NWA016389G, NWA016390G, NWA016392G, NWA016394G, NWA016396G, NWA016398G, 

NWA016399G, NWA016400G, NWA016401G, NWA016402G, NWA016403G, NWA016404G, 

NWA016405G, NWA016407G, NWA016408G, NWA016410G, NWA016411G, NWA016412G,  

NWA016431G, NWA016432G, NWA016433G, NWA016435G, NWA016436G, NWA016437G, 

NWA016438G, NWA016439G, NWA016440G, NWA016441G, NWA016442G, NWA016443G, 

NWA016444G, NWA016445G, NWA016446G, NWA016447G, NWA016448G, NWA016450G, 

NWA016451G, NWA016452G, NWA016454G, NWA016456G, NWA016460G, NWA016463G,  

NWA016475G, NWA016478G, NWA016479G, NWA016483G, NWA016484G, NWA016485G, 

NWA016486G, NWA016487G, NWA016488G, NWA016489G, NWA016492G, NWA016493G, 

NWA016494G, NWA016495G, NWA016497G, NWA016500G, NWA016501G, NWA016506G, 

NWA016507G, NWA016508G, NWA016509G, NWA016510G, NWA016511G, NWA016513G,  

NWA016515G, NWA016516G, NWA016517G, NWA016518G, NWA016521G, NWA016522G, 

NWA016524G, NWA016525G, NWA016529G, NWA016530G, NWA016531G, NWA016532G, 

NWA016552G, NWA016563G, NWA016565G, NWA016567G, NWA016568G, NWA016570G, 

NWA016571G, NWA016572G, NWA016573G, NWA016574G, NWA016576G, NWA016577G,  



NWA016579G, NWA016580G, NWA016581G, NWA016582G, NWA016583G, NWA016584G, 

NWA016585G, NWA016586G, NWA016587G, NWA016588G, NWA016589G, NWA016590G, 

NWA016591G, NWA016592G, NWA016593G, NWA016594G, NWA016595G, NWA016596G, 

NWA016597G, NWA016599G, NWA016600G, NWA016601G, NWA016604G, NWA016605G,  

NWA016606G, NWA016607G, NWA016608G, NWA016609G, NWA016610G, NWA016611G, 

NWA016612G, NWA016614G, NWA016615G, NWA016616G, NWA016619G, NWA016620G, 

NWA016621G, NWA016622G, NWA016623G, NWA016625G, NWA016626G, NWA016627G, 

NWA016628G, NWA016629G, NWA016740G, NWA016743G, NWA016745G, NWA016746G,  

NWA016747G, NWA016749G, NWA016752G, NWA016754G, NWA016755G, NWA016758G, 

NWA016763G, NWA016764G, NWA016765G, NWA016766G, NWA016768G, NWA016769G, 

NWA016770G, NWA016771G, NWA016772G, NWA016773G, NWA016774G, NWA016776G, 

NWA016778G, NWA016779G, NWA016780G, NWA016782G, NWA016784G, NWA016786G,  

NWA016788G, NWA016789G, NWA016791G, NWA016792G, NWA016793G, NWA016794G, 

NWA016795G, NWA016799G, NWA016800G, NWA016801G, NWA016802G, NWA016803G, 

NWA016804G, NWA016807G, NWA016810G, NWA016811G, NWA016812G, NWA016814G, 

NWA016816G, NWA016817G, NWA016818G, NWA016819G, NWA016820G, NWA016821G,  

NWA016825G, NWA016826G, NWA016832G, NWA016834G, NWA016835G, NWA016836G, 

NWA016838G, NWA016843G, NWA016844G, NWA016845G, NWA016855G, NWA016856G, 

NWA016857G, NWA016866G, NWA016868G, NWA016870G, NWA016873G, NWA016874G, 

NWA016906G, NWA016907G, NWA016909G, NWA016911G, NWA016912G, NWA016914G,  

NWA016916G, NWA016919G, NWA016920G, NWA016922G, NWA016923G, NWA016926G, 

NWA016927G, NWA016929G, NWA016930G, NWA016933G, NWA016934G, NWA016942G, 

NWA016948G, NWA016949G, NWA016950G, NWA016951G, NWA016952G, NWA016964G, 

NWA016967G, NWA016978G, NWA016979G, NWA016989G, NWA016993G, NWA017002G,  

NWA017006G, NWA017007G, NWA017029G, NWA017035G, NWA017068G, NWA017074G, 

NWA017080G, NWB101726G, NWB102200G, NWB102201G, NWB102202G, NWB102203G, 

NWB102204G, NWB102205G, NWB102206G, NWB102208G, NWB102210G, NWB102212G, 

NWB102216G, NWB102217G, NWB102218G, NWB102221G, NWB102222G, NWB102223G,  

NWB102224G, NWB102225G, NWB102226G, NWB102229G, NWB103070G, NWB103310G, 

NWB103312G, NWB103314G, NWB103316G, NWB103318G, NWB103320G, NWB103321G, 

NWB103322G, NWB103323G, NWB103325G, NWB103326G, NWB103327G, NWB103329G, 

NWB103330G, NWB103333G, NWB103336G, NWB103339G, NWB103340G, NWB103341G,  

NWB103343G, NWB103344G, NWB103346G, NWB103348G, NWB103349G, NWB103350G, 

NWB103351G, NWB103352G, NWB103357G, NWB103358G, NWB103359G, NWB103360G, 

NWB103361G, NWB103362G, NWB103363G, NWB103364G, NWB103365G, NWB103367G, 

NWB103490G, NWB103491G, NWB103492G, NWB103493G, NWB103495G, NWB103496G,  

NWB103497G, NWB103500G, NWB103501G, NWB103502G, NWB103503G, NWB103504G, 

NWB103507G, NWB103508G, NWB103511G, NWB103976G, NWB103977G, NWB103979G, 

NWB103980G, NWB103982G, NWB103985G, NWB103986G, NWB103987G, NWB103988G, 

NWB103991G, NWB103992G, NWB103993G, NWB103994G, NWB104241G, NWB104242G,  

NWB104243G, NWB104244G, NWB104246G, NWB104247G, NWB105663G, NWB105664G, 

NWB105666G, NWB105667G, NWB105668G, NWB105669G, NWB105670G, NWB105672G, 

NWB105673G, NWB105675G, NWB105676G, NWB105677G, NWB105678G, NWB105680G, 

NWB105684G, NWB105685G, NWB105686G, NWB105688G, NWB105690G, NWB105691G,  

NWB106099G, NWB106101G, NWB106102G, NWB106103G, NWB106104G, NWB106106G, 

NWB106107G, NWB106108G, NWB106111G, NWB106112G, NWB106117G, NWB106118G, 

NWB106119G, NWB106124G, NWB106126G, NWB106582G, NWB106583G, NWB106584G, 

NWB106585G, NWB106586G, NWB106587G, NWB106589G, NWB106805G, NWB106806G,  

NWB106808G, NWB106809G, NWB106810G, NWB106811G, NWB106812G, NWB106813G, 

NWB106814G, NWB106815G, NWB106816G, NWB106817G, NWB106818G, NWB106819G, 

NWB106820G, NWB106821G, NWB106822G, NWB106823G, NWB107829G, NWB107834G, 

NWB107837G, NWB107853G, NWB107854G, NWB107865G, NWB107898G, NWB107931G,  

NWB107932G, NWB107935G, NWB107936G, NWB107952G, NWB107954G, NWB107958G, 

NWB107960G, NWB107963G, NWB107964G, NWB107965G, NWB107966G, NWB107968G, 
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