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医薬品回収の概要 

（クラス II） 

 

1. 一般的名称及び販売名 

一般的名称  ： ＳＡＲＳコロナウイルス抗原キット 

販売名  ： ＳＡＲＳコロナウイルス抗原キット 

Ｒａｐｉｉｍ ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２－Ｈ ＰＲＴ－Ｃ２Ｈ０１Ａ 

 

2. 対象ロット、数量及び出荷時期 

対象製造番号 ： J1A24X2012 

出荷数量 ： 25キット 

出荷時期 ： 令和 6年 10月 17日 

 

3. 製造販売業者等名称 

製造販売業者の名称 ： キヤノンメディカルシステムズ株式会社 

製造販売業者の所在地 ： 栃木県大田原市下石上1385番地 

許可の種類  ： 体外診断用医薬品製造販売業 

許可番号  ： 09E1X80005 

製造所の名称  ： キヤノンメディカルシステムズ株式会社 

製造所の住所  ： 栃木県大田原市下石上1385番地 

薬機の業態  ： 体外診断用医薬品製造業 

製造業登録番号 ： 09EZ280023  令和 6年 10月 28日 

 

4. 回収理由 

製造番号J1A24X2012のうち、識別番号  

0075、0076、0077、0078、0079、0080、0081、0082、0083、0084、0085、0086、0087、 

0088、0089、0090、0092、0093、0094、0095、0096、0097、0098、0099、0104 

の計25キットで、外箱の封止テープの無い製品があることが判明したため、回収を実施します。 

 

5. 危惧される具体的な健康被害 

本製品は、体外診断用医薬品であり、直接的な人体への影響はありません。また、診断は他の関連する

検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断されることから、重篤な健康被害が生じる可能性はない

と判断しています。なお、現在までに当該事象による健康被害の発生報告は受けていません。 

 

6. 回収開始年月日 

令和6年12月18日 

 

7. 効能・効果又は用途等 

鼻咽頭ぬぐい液、鼻腔ぬぐい液又は唾液中のSARS-CoV-2 抗原の測定（SARS-CoV-2 感染の診断補助） 

 

8. その他 

当該製品の納入先を特定し、文書にて情報提供した上、回収を実施致します。 

 

9. 担当者及び連絡先 

担当者 ： 安藤 信・金子 直基 

連絡先  ： キヤノンメディカルシステムズ株式会社 

栃木県大田原市下石上1385番地 

電話番号 ： 0287-26-6478 

FAX番号 ： 0287-26-6747 


