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自 主 回 収 概 要 

 
【 回収する医療機器の概要 】 
１． 一般的名称：真空密封型採血管 
２． 販売名： Streck採血管 
３． 製造販売認証番号：301AFBZI00047000 
４． 回収の対象 

品名： Streck採血管 Cell-Free DNA BCT 
 Streck採血管 Cyto-Chex BCT 
回収の対象となる本製品のロットナンバーは、以下のとおりです。 
ロット番号： 
品名：Streck 採血管 Cell-Free DNA BCT CE  
製造番号（ロット）：91820317、00970317、01290317 
 
品名：Streck 採血管 Cyto-Chex BCT 
製造番号（ロット）：92310309 

 
５． 出荷時期：～令和2年6月18日 
６． 回収開始日：令和2年6月29日（情報提供の開始日） 
７． 外国特例認証取得者：Streck,Inc. 

 
【 回収理由 】 
本製品（Streck採血管）は、一般的名称「真空密封型採血管」として、日本国内で認証さ

れております。 
今般、本製品において、法定表示ラベルの一般的名称が本来「真空密封型採血管」である

ところ「真空密閉型採血管」と誤記された製品が出荷されていることが判明いたしました。 
このため、直ちに現品を回収し、正しいラベルと貼り換えるために準備を進めております。

対象製品に対して代理店または販売業者を通じて回収を行わせていただく予定です。 
誠にご不便とご心配をおかけいたしますが、ご協力の程宜しくお願い申し上げます。 
 
【 危惧される具体的な健康被害 】 
当該製品において、法定表示ラベルの記載不備があった場合、製品自体の品質、有効性及

び安全性に影響を及ぼすものではないため、当該製品の使用により重篤な健康被害が生じ

ることはございません。 
 

【 回収方法 】 
回収に関しては代替品が整ってから、情報提供を行うと同時に本製品を回収致します。 
 






