
 

2023 年 5 月 

お客様各位 

積水メディカル株式会社                                              
検 査 事 業 部 
東京都中央区日本橋二丁目１番３号 

 

「ナノピア ＳＦ」電子添文改訂に関するご案内 
 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り厚く御礼申し

上げます。弊社にて製造販売しております「ナノピア ＳＦ」につきまして下記の通り電子添文改訂の

ご案内をさせていただきます。 

今後とも弊社製品をご愛顧賜りますよう、お願い申し上げます。                       謹白 

 

記 

１．対象製品（包装） 

 

 

 

 

 

 

 

２．改訂年月：２０２３年４月 

 

３．改訂後版番号：第７版 

 

４．改訂電子添文 PMDA ホームページ公開日：２０２３年４月２８日 

 

５．主な改訂内容(詳細は別添資料をご参照ください)  

①全般的な注意 

②使用目的 

③用法・用量（操作方法） 

④測定結果の判定法 

⑤使用上又は取扱い上の注意 

⑥主要文献 

 

 なお、⑤用法・用量（操作方法）において、「試薬ブランク：精製水」に変更しておりますが、 

 検量線作成に当たって、ゼロ濃度として生理食塩液を使用することに変更はありません。 

 

６．問い合わせ先 

積水メディカル株式会社 学術担当 

TEL: 0120-249-977（平日 9:00～17:30）  

 

以上                                            

統一製品コード 品名 包装 

431982 ナノピア ＳＦ CP セット 

551055 ナノピア ＳＦ CF セット 

551062 ナノピア ＳＦ CF 連結セット 



 

別添資料 

 

主な改訂内容 

 

【全般的な注意】 

「また、本添付文書の・・・」以下注意事項を追記 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 
 

 

 

 

【使用目的】 

臨床的意義の削除 

改訂後 改訂前 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【用法・用量（操作方法）】 

２．試薬ブランクの変更 

改訂後 改訂前 

 試薬ブランク：生理食塩水 

 

 

３．操作法の留意事項の削除 

改訂後 改訂前 

右記を削除 
 

 

 

【測定結果の判定法】 

 「２．判定上の注意」を追記 

改訂後 改訂前 

 
 



 

【使用上又は取扱い上の注意】 

２． 使用上の注意に３）の一文追加と番号の繰り下げ 

改訂後 改訂前 

 
 

 

 

３．廃棄上の注意 

３）「残り」を追記 

改訂後 改訂前 

 

 
 

 

 

 

 

【主要文献】 

１）の文献削除及び、番号の繰り上げ 

改訂後 改訂前 

 

  

 

 

 


