
2024 年 3 月吉日 

お客 様 各 位  

 
東京都中央区日本橋小舟町 7－8 

 
有効期間、貯蔵方法変更、電子添文改訂のご案内 

 
謹啓 

時下 益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は、格別のお引き立てをいただき、厚く御礼申し上げます。 

さて、このたび下記製品の有効期間および貯蔵方法を変更し、電子添文を改訂することとなりましたのでご案内

申し上げます。 

今後とも弊社製品につきまして、引き続きのご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 
謹白 

記 
1. 対象製品 

統一商品コード No. 製品名 包装・内容 改訂後の版数 

551-47016-1  FA カラー•EBNA テスト 
  基質スライド S タイプ   18 ウェル×10 枚 

3 版 551-47017-8  FA カラー•EBNA テスト 
  セット試薬 S タイプ   

標識抗体原液:0.4mL×1 本 

標識抗体希釈液:50mL×1 本 

補体希釈液:30mL×1 本 

551-47018-5  FA カラー•EBNA テスト 
  補体原液 S タイプ   0.1mL×1 本、0.05mL×1 本 

 
2. 変更内容 

 有効期間及び貯蔵方法を下記の通り変更いたします。 
項目 変更前 変更後 

有効期間 6 ヶ月 16 ヶ月 

貯蔵方法※  －20℃以下 －28℃以下 

     ※貯蔵方法の変更は補体原液のみです。 

 上記変更に伴い、補体原液ラベル表記および FA カラー・EBNA テストシリーズの電子添文を変更いたします。 
 

＜電子添文の主な変更点＞ 

 【性能】-＜性能＞-4.測定範囲の記載内容を、【性能】-＜測定範囲＞として記載する形に変更いたします。 

 【貯蔵方法・有効期間】に記載の有効期間および貯蔵方法の記載を変更いたします。 

 【主要文献】の記載整備を行います。 

 版数を第 3 版へ更新いたします。 

※詳細は、別紙『FA カラー・EBNA テスト 電子添文変更見本』をご参照ください。 
 

3. 変更時期 

 有効期間および貯蔵方法：2024 年 3 月以降製造分より 

 PMDA 電子添文公開  ：2024 年 3 月 4 日 

以上  



 
別紙：FA カラー・EBNA テスト 電子添文変更見本 
 
主な変更箇所は以下の通りです。 

変更前：第 2 版 変更後：第 3 版 
 

 

 

 

  

  

 




