
 

 

 
2020ᖺ 2月 

䛚得意様各位 

 

日本䝡䞊䝅䞊䝆䞊製造株式会社 

 

䝠䝖心臓由来脂肪酸結合蛋白キッ䝖 

䞂ェ䝸ファ䝇䝖®H-FABP 

包装変更䛚䜘び添付文書改訂䛾䛚知䜙せ 

 

謹啓 時ୗますます䛤清祥䛾䛣䛸䛸䛚慶び申しୖ䛢ます䚹 

ᖹ素䛿弊社製品䛻格ู䛾䛤高配を賜䜚䚸厚く御礼申しୖ䛢ます䚹 

䛣䛾度䚸䞂ェ䝸ファ䝇䝖 H-FABP䛾包装変更䛚䜘び添付文書改訂䛻つい䛶䚸製造販売業者䛷あ䜛バイオ䝸䞁ク䝇

株式会社䜘䜚添付䛾䛸䛚䜚案内䛜あ䜚ました䛾䛷䛚知䜙せ申しୖ䛢ます䚹主䛺変更点䛿ୗ記䛾䛸䛚䜚䛷す䚹 

今後も䛤指導䛤鞭撻䛾ほ䛹䜘ろしく䛚願い申しୖ䛢ます䚹                                    謹白 

 

記 

包装変更内容 

 検体添加部䝅䞊䝹䛚䜘びุ定結果䝅䞊䝹を付属いたしました䚹 

添付文書改訂内容 

 䛆形状䞉構造等䠄キッ䝖䛾構成䠅䛇䛻付属品䛾内容を追記いたしました䚹 

 䛆用法䞉用量䠄操作方法䠅䛇䛻各䝅䞊䝹䛾使用方法䛚䜘び検査時䛾所定䛾温度を追記いたしました䚹 

変更時期 

 変更後䛾製品䛾弊社䛛䜙䛾出荷開始時期䛿ୗ記を予定し䛶䛚䜚ます䛜䚸出荷状況䛻䜘䜚前後す䜛䛣䛸䛜あ䜚

ます䚹 

コ䞊䝗 製品名 包装 変更開始ロッ䝖 出荷開始予定時期 

4987501223106 䞂ェ䝸ファ䝇䝖 H-FABP 5回用 HF0022 2020ᖺ 4～5月 

4987501223502 䞂ェ䝸ファ䝇䝖 H-FABP 1回用 HF0022 2020ᖺ 3月 

 

以ୖ 
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 2உӴ日࠰2020

 

日本ȓȸǷȸǸȸ製造株式会社 御中 

 

バイǪȪȳクǹ株式会社 

品質保証部 

 

付属品及び添付文書変更ƷƝ案内 
 

謹啓  時ɦまƢまƢƝ清௿ƷƜƱƱお慶び申ƠɥƛまƢŵ 

 素Ƹ弊社製品ƴつきまƠƯŴ格КƷƝ高配を賜Ǔ厚く御礼申ƠɥƛまƢŵ࠯ 

ƞƯŴƜƷたびžȴǧȪȕァǹト Ｈ－Ｆ᲻᲼ＰſƷ付属品及び添付文書Ʒ変更をƢǔƜƱƴƳǓまƠたƷưŴƝ案内申Ơ

ɥƛまƢŵ 

謹白 

 

 

Ƃ対象ロット(製造番号)ƃ 

販売名 包装 対象ロット(製造番号) 

ȴǧȪȕァǹト Ｈ－Ｆ᲻᲼Ｐ 5回用 HF0022よǓ 

ȴǧȪȕァǹト Ｈ－Ｆ᲻᲼Ｐ 1回用 HF0022よǓ 

<一般的名称：Ȓト心臓由来脂肪酸結ӳ蛋白キット> 

 

 

Ƃ付属品Ʒ変更内容ƃ 

変更箇所 変更内容 

検体添加部ǷȸȫȷЙ定結果Ƿȸȫ 検体添加部ǷȸȫȷЙ定結果Ƿȸȫを付属致ƠまƠたŵ 
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Ƃ添付文書Ʒ変更内容ƃ 

改訂箇所 変更前(第4版) 変更後(第5版) 

Ƃ形状ȷ構造等ᲢキットƷ構成Უƃ 

2.付属品 

検体滴ɦ用ǷȪȳǸ 5本Ტ5回用Უ

/ 1本Ტ1回用Უ 

2.付属品 

検体滴ɦ用ǷȪȳǸ 5本Ტ5回用Უ

/ 1本Ტ1回用Უ 

検体添加部ǷȸȫȷЙ定結果Ƿȸȫ 

5枚Ტ5回用Უ/ 1枚Ტ1回用Უ 

Ƃ用法ȷ用量(操作方法)ƃ 

4.操作方法 

(1)付属Ʒ検体滴ɦ用ǷȪȳǸまたƸ

マイクロȔペットを用いƯ検体Ტ血

漿あǔいƸ血清Ʒ場ӳƸŴ７５μ

ＬŴ全血Ʒ場ӳƸŴ1５ヒμＬŵᲣを

検体添加部ƴ加えまƢŵ 

(2)所定Ʒ温度ưǹトップǦǩッチ等

を用い1０分間正確ƴ計測ƠまƢŵ 

(3)Й定部ƴ出現ƢǔȩイȳᲢ赤紫色

発色ᲣƷஊ無ƴよǓЙ定を行いま

Ƣŵ 

4.操作方法 

(1)付属Ʒ検体滴ɦ用ǷȪȳǸまたƸ

マイクロȔペットを用いƯ検体Ტ血

漿あǔいƸ血清Ʒ場ӳƸŴ７５μ

ＬŴ全血Ʒ場ӳƸŴ1５ヒμＬŵᲣを

検体添加部ƴ加えŴ検体添加部Ƿȸ

ȫを貼付ƠƯɦƞいŵ 

(2)所定Ʒ温度Ტ18～31ォᲣưǹト

ップǦǩッチ等を用い1０分間正

確ƴ計測ƠまƢŵ 

(3)Й定部ƴ出現ƢǔȩイȳᲢ赤紫色

発色ᲣƷஊ無ƴよǓЙ定を行いŴ必

要ƴ応ơƯЙ定結果Ƿȸȫƴ記録

ƠまƢŵ 

 

 

 

以ɥ 


