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研究用 AT新型コロナウイルス抗原検査キット

使用前に本説明書をよくお読みいただき
使用される方ご自身の責任のもと自己採取を行い正しく使用してください。

取扱説明書
COVID-19 Antigen Rapid Test Kit

唾液検体中の新型コロナウイルス(SARS-CoV-2)の抗原（タンパク質）の有無を検出する研究用調査キットです。

■検体採取方法：唾液検体
■保管条件：2～30℃（室温）

【1】   本製品は、医薬品医療機器等法に基づく体外診断医薬品ではありません。
【2】   本製品は、抗原検出結果から新型コロナウイルス感染有無の診断確定に使用するものではありません。
【3】   新型コロナウイルス診断確定が必要な場合は、医療機関を受診してください。
【4】   本製品は、20歳以上の方を対象としております。
【5】   試験試料が皮膚に付着した場合は、直ちに洗い流してください。
【6】   希釈液や検体処理液を目に入れないでください。万が一、目に入った場合は多量の水で15分以上洗い流し医療機関を受診してください。
【7】   使用期限は、個装箱に記載しておりますので表示期限までにご使用ください。
【8】   高温多湿及び直射日光を避け、室温2～30℃の場所で保管してください。
【9】   本製品のご使用は１回限りの使い捨てとなります。再利用しないでください。
【10】 使用後は、燃えるごみとして廃棄してください。なお、本製品へウイルスが付着している可能性がありますのでビニール袋などに入れ、4日  
        間保管後廃棄してください。各市町村によって特別な廃棄方法の通達が出ている場合は、指示に従ってください。

■認定：CE認証品
■変異株：対応品

■使用期限：製造日から24カ月間 （個装箱に記載）
■製造元：Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co.,Ltd

①検査カセット ②唾液採取袋 ③希釈液 ④抽出管 ⑤スポイト

用途

キット内容

基本情報

注意事項

○ 検査結果に影響がでる恐れがあるため、検査前１時間は、飲食（水も含む）、喫煙、歯磨き、うがいなどはお控えください。
○ 検査キットは開封後できるだけ早く（1時間以内）ご使用ください。
○ 温度によって検査結果に影響を及ぼす可能性があるため、室温15～30℃でご使用ください。

(1)上記の「ご使用上の注意」事項をお読みの上、検査準備を開始してください。
(2)検査カセットの包装を開封し、取り出してください。検査カセットには、品質を保持する
ための乾燥剤も同梱されていますが、検査には使用しません。

ご使用上の注意

検査手順

STEP 1

※医薬品医療機器等法に基づき、本製品は抗原検査結果から新型コロナウイルス感染症の確定診断に
　使用するものではありませんので、確定診断が必要な場合は保健所又は医療機関へご相談ください。
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①検査カセット

乾燥剤
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ラインの出現位置がC・Tの刻印より下の位置に出る場合がありますが、
判定には影響ありません。
また、Cライン又はTラインの一部が欠けたり、色のにじみがある場合、も
しくはライン以外に斑点状の発色がある場合でもラインが確認できれ
ば検査結果は有効としてください。

(1)唾液を採取する前にあらかじめ1～2分程度、口を閉じてうつむき、口の中に自然に出てくる唾
液をためてください。

(2)唾液採取袋に唇を近づけ、静かに３回程度（約1～2ｍＬ）唾を吐き出してください。唾液採取
袋から唾液がこぼれないように、コップなどに仮置きしてください。

※痰の採取はできるだけお控えください。痰と希釈液が十分に混ざらなかったり、正しく検査で
きない可能性があります。

STEP 2

②唾液採取袋

③希釈液

⑤スポイト

※１滴のみや４滴以上滴下した場合は、正しく検査できない可能性がありますので、滴下数
を守ってください。

※検査判定部に検体処理液やその他の液体をこぼさないでください。

検査カセットを清潔で平らな場所に置き、検体処理液滴下部へ抽出管を手指で凹ませて検
体処理液を2～3滴（約20μL）を注入後、15分間待機してください。ストップウォッチ等で15
分間計測してください。

STEP 4

(1)希釈液容器の凹部を数回ねじり、開封してください。
(2)希釈液容器と抽出管を手に持ってください。
(3)希釈液を抽出管へすべて入れてください。
※希釈液がこぼれてしまったり、残してしまった場合は、検体処理液が本体カセットに十分に浸
透せず、正しい検査ができない可能性がありますので注意ください。

(4)スポイトのつまみ部に手指で力を加えて凹ませ、唾液採取袋から唾液を吸い取ってください。
(5)スポイトに採取した唾液を抽出管へ2滴注入してください。
※注入後、スポイトに残っている唾液は廃棄してください。

STEP 3

１5分経過後の判定結果が新型コロナウイルス(SARS-CoV-2)の抗原（タンパク質）の検出結果となります。
※25分以降の結果は、無効となりますのでご注意ください。

STEP 5

「C」と「T」の２か所に線（赤紫色）が現れた場合 検出あり

Cライン

Tライン

検出なし 無効

新型コロナウイルス抗原の存在を示します。
※15分より前に「C」と「T」が出現した場合も同様の結果となります。

「C」に線（赤紫色）が現れない場合

以上の抗原検出結果から、ご自身で新型コロナウイルス感染有無の診断確定は行わないでください。新型コロナウイルス診断確定が必要
な場合は、保健所又は医療機関にご相談ください。

検査は無効となります。新しい検査キットで再検査してください。
※検体の量が適量でない場合や正しく検体採取が行われない場合は検査結果
　が無効となりますのでご注意ください。
※25分経過後の線の出現は検査結果としては無効です。

「C」のみ1か所に線（赤紫色）が現れた場合
新型コロナウイルス抗原が検出されなかったことを示します。

(6)抽出管の蓋を閉めて希釈液と唾液が混ざるように、抽出管を10秒間程度左右に振ってください。
※抽出管の蓋の先端には穴があいていますので検体処理液がこぼれないようにしてください。
※抽出管の蓋の穴を手指でふさがないでください。手指に付着している物質が検体処理液に悪影響を与える可能性
があります。

※抽出管を強く握ると検体処理液がこぼれる可能性ありますのでお止めください。

2~3滴注入

2滴注入

C T

凹部

スポイトのつまみ部は
しっかり凹ませてください。

手指で抽出管を凹ませてください。

　 注意
先端に穴があいています。

C T

検体処理液滴下部検査判定部

④抽出管
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