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特長 Features

  特許出願番号（ 米国 : T13520.PROV ）
Patent  Appl icat ion No.  (USA):  T1352 0.PROV

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

｢JOINSTATR COVID 19 ANTIGEN RAPID TEST｣は､完全なる輸出資格を持っており
ます｡唾液(口腔咽頭)､喀痰(かくたん)や便で､非侵襲的(身体に負担を与えないを意味
する)な早期検出・診断ができるので安心です｡
JOINSTATR COVID 19 ANTIGEN RAPID TEST has complete export qualifications; non-invasive; saliva (oropharyngeal), 

sputum and stool can be detected, early diagnosis reassures your mind

国際的にも革新的であり､病原体Sタンパク質の直接検出ができます｡ウイルス変異の
影響を受けない高感度特異度の検査ですので､早期スクリーニングに利用できます｡

●

Internationally innovative, direct detection of pathogen S protein, not affected by virus mutation, high sensitivity 

specificity, and can be used for early screening;

便利で非侵襲的な検体調査ができるタイプです｡唾液(口腔咽頭)/喀痰/便にて､本格
的な検疫前に自宅で自己検査に使用可能（セルフメディケーション）｡仕事・学校の再開
前の子供・年配者の経過監視のための非侵襲的なスクリーニング検査に適しています｡

●

Convenient and non invasive sampling. Specimen type: oropharyngeal saliva / sputum / stool, which can be used for 

home self-inspection during the quarantine, and screening before resumption of work and school Non invasive testing is 

particularly suitable for continuous monitoring of children and the elderly;

容易なワンステップ方法です｡オペレーターによって引き起こされるエラーや見逃し､
または､不正確な点検を減らすことができます｡　　　　　　　　　　　　　　　　

●

One-step method, easy to operate, reducing missed or false inspections caused by operator errors;

装置などは必要ありません｡結果は､10～15分で速い検出が可能です｡●
No equipment required, fast detection, results are available in 10-15 minutes;

保管温度は2~30℃となります｡冷却状態でのチェーン輸送は必要ありません。●
Storage temperature: 2~30℃. No cold chain-transportation needed;

仕様は､25テスト/箱､および1テスト/箱となります｡※次頁　多様な協力モード・OEM/ODM　　　●
Specification 25 tests/box; 1 test/box; Diverse cooperation modes;  OEM/ODM accepted.

※日本語訳は英文の内容を解釈した文章となります。あらかじめご理解ください。



仕様 Specification

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

25Tests/Box 
1000Tests/CTN (40*60*37CM 15/17KG)

1Tests/Box 

FLCOVA200 FLCOVA100

350Tests/CTN(40*60*37CM 6/7KG)

テストカセット × 25

サンプル
抽出チューブ
× 25

スポイト
(ドロッパー)
× 25

使い捨て
紙カップ
× 25

添付文書
× 1

サンプル
抽出チューブ
× 1

スポイト
(ドロッパー)
× 1

使い捨て
紙カップ
× 1

添付文書
× 1

テストカセット × 1



性能特性 Performance Characteristics

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

感度 Sensitivity 特異性 Specificity 正確さ Accuracy

95.00% 100.00% 96.67%

95%CI
86.08%~ 98.96%

 95%CI
88.43% ~ 100.00%

95%CI
90.57% ~ 99.31% 

唾液 Sputum

感度 Sensitivity 特異性 Specificity 正確さ Accuracy

95.00% 100.00% 96.67%

95%CI
86.08%~ 98.96%

 95%CI
88.43% ~ 100.00%

95%CI
90.57% ~ 99.31% 

便 Stool

日本国内 ／ 1870症例分の結果



証明書 Certificate

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

CE Registration

ISO13485



証明書 Certificate

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

CE Notify medical devices

and IVDs WHO-FIND List

CE Declaration of Conformity



証明書 Certificate

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

FSC

Listed in COVID-19 In VitroDiagnostic Devices and Test Methods Database



証明書 Certificate

JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

COVID -19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)

Registration
in Italy

Registration in Germany



COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)
抗原検査キット（ラテックス法）取扱説明書
キット内容

紙カップスポイトチューブキット本体説明書

❶ 唾液 ／ ❷ 喀痰 ／ ❸ 便の、いづれかの検体を採取1

キット本体を用意2

結果読み取り4

検体をキット本体に滴下3

❶ 唾液
起床後すぐに口の奥から唾液を絞り出すよう
に口内に溜め､付属のカップに吐き出します｡

パックからキット本体を取り出し､正確な検査を行う
ために水平な作業台に置きます｡

チューブを軽く数回振った後､蓋の突起を折って取り､キット本体のサンプル
穴（S）に､チューブの検体を３滴滴下します｡

製 品 名
測定原理
使用目的
判定時間
指 標
保存方法
有効期限

：
：
：
：
：
：
：

COVID-19 ANTIGEN RAPID TEST (Latex)
イムノクロマト法（ラテックス凝集法）
咽頭または便に存在するSARS-Cov2の特定核タンパク質抗原の検出
検体滴下後15~20分
精度 ▶ 96.67%  ・ 感度 ▶ 95%  ・ 特異度 ▶ 100%
2~30℃以下　直射日光・高温多湿を避ける
キット本体の袋に記載

◎ 製造元 ： JOINSTAR BIOMEDICAL TECHNOLOGY LTD.
NO.519 XingGuo RD. Yuhang Economic and Technological Development Zone 
Hangzhou Zhejiang, China
Tel: +86-571-89023160　　　　Fax: +86-571-8902 8135
URL: http://www.joinstar.cn　  Email: market@joinstar.cn

株式会社MOSTA  大阪本店
〒550-0013 大阪府大阪市西区新町１丁目７番５号 四ツ橋GTCビル３F
Tel. 06-7777-4242（代）　Fax. 06-7777-4241

本製品はCE認証を取得しており､世界各国の医療機関等で体外診断用医薬品と
して使用されていますが､日本国内では研究開発用としての使用に限られますので､
検査結果を診断に使用しないでください｡判定にはPCR検査との併用が必要です｡

15分～20分で下記の結果を読み取ります｡
※20分後以降の結果は無効です｡

陽性 無効 / 再検査陰性

❷ 喀痰
起床後うがいをし､深く息を吸って強いせき
とともに痰を付属のカップに吐き出します｡

❸ 便
チューブの蓋を開け､蓋に付いているスティック
で便を少量（30mg）採取し､スティックをチューブ
に戻してしっかりと蓋を閉め､チューブを横から
押しつぶすように便をチューブの中の緩衝液に
なじませます｡　　　　　　　　　　　　　
　吐き出した､❶または❷の

検体を､付属のスポイトで
線のところまで採取します｡
（約200ul）　　　　　　

チューブの蓋を開けスポイト
で採取した検体（約200ul）
を全部入れ､しっかりと蓋を
閉めます｡
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