
2020年 9月 23日 

お客様各位  

 
東京都中央区日本橋小舟町 7－8 

 

製品仕様および添付文書変更のご案内 

 

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仕様変更に伴い、添付文書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 変更ロットNo. 

551-08600-3 極東 マイコアシッド 20検体用 BCNL7U01 

 

2. 変更内容 

＜構成品＞ 

 STC加小川培地および 2％小川培地容器の材質を、ガラスからプラスチックへ変更いたします。 

 試験管ラベルに記載していた品名／Lot No.／有効期限を、キャップへの印字に変更いたします。 

 検査日、検体No.を記入する検体用ラベルを構成品に追加します。 

 外箱封緘方法を、テープからミシン目入りラベルに変更いたします。 

 構成品の変更に伴い、外箱サイズおよび重量が変更されます。 

 

＜添付文書＞ 

 培地容器のプラスチック化に伴い、注意事項の追記および別売品を変更いたします。 

 参照するガイドを「抗酸菌検査ガイド 2020」へ変更いたします。 

 その他記載整備いたします。 

※詳細は別紙「極東 マイコアシッド 変更内容一覧」をご参照ください。 

 

3. 変更理由 

安全性向上のため 

 

4. 変更時期 

変更ロット以降より 

以上  
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別紙：極東 マイコアシッド 変更内容一覧 

 

１． 構成品変更 

変更前 変更後 

 

 
 

     ＜検体ラベル＞ 

     なし 

 

 
 

＜検体ラベル＞ 

 
サイズ：約 2×4cm 

  

２． 添付文書の変更箇所 

主な変更箇所は以下の通りです。 

変更箇所 変更前 変更後 

版数   

作成および 

改訂年月   

測定原理 

  

【用法・用量

（操作方法）】 
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変更箇所 変更前 変更後 

【用法・用量

（操作方法）】 

 
 

 

 

 
 

 

 

【使用上また

は取扱い上

の注意】 

＿ 
 

＿ 
 

 

 

 

【別売品】 

 

 

【主要文献】 
  

 




