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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 令 和 7 年 2 月 7 日 ( 2 0 2 5 . 2 . 7 )
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ６ ０
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 本 明 細 書 で 言 及 し た 全 て の 参 考 文 献 及 び 刊 行 物 は 、 こ れ ら が 本 開 示 に 直 接 矛 盾 し 得 る 場  
合 を 除 き 、 こ れ ら の 全 体 が 参 照 に よ り 本 開 示 に 明 示 的 に 組 み 込 ま れ る 。 特 定 の 実 施 形 態 が  
本 明 細 書 に お い て 図 示 及 び 説 明 さ れ て い る が 、 図 示 及 び 記 載 さ れ て い る 特 定 の 実 施 形 態 は  
、 本 開 示 の 範 囲 を 逸 脱 す る こ と な く 、 様 々 な 代 替 的 実 施 態 様 及 び ／ 又 は 等 価 の 実 施 態 様 に  
よ っ て 置 き 換 え ら れ 得 る こ と が 、 当 業 者 に は 理 解 さ れ よ う 。 本 開 示 は 、 本 明 細 書 に 記 載 さ  
れ る 例 示 的 な 実 施 形 態 及 び 実 施 例 に よ っ て 不 当 に 制 限 さ れ る も の で は な い こ と 、 並 び に そ  
の よ う な 実 施 例 及 び 実 施 形 態 は 、 本 明 細 書 に 記 載 さ れ る 特 許 請 求 の 範 囲 に よ っ て の み 制 限  
さ れ る こ と が 意 図 さ れ る 本 開 示 の 範 囲 内 の 単 な る 例 示 と し て 示 さ れ る こ と を 理 解 さ れ た い  
。
  な お 、 各 実 施 形 態 に 加 え て 以 下 の 態 様 に つ い て 付 記 す る 。
  （ 付 記 １ ）
  サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス で あ っ て 、
  マ ウ ス ピ ー ス 端 部 か ら 空 気 出 口 端 部 ま で 延 び る ハ ウ ジ ン グ で あ っ て 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス  
端 部 か ら 前 記 空 気 出 口 端 部 へ の 気 流 チ ャ ネ ル を 画 定 し 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 が 呼 気 気 流  
を 受 容 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 、 ハ ウ ジ ン グ と 、
  前 記 ハ ウ ジ ン グ 内 に 前 記 気 流 チ ャ ネ ル に 沿 っ て 固 定 さ れ た 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 と 、
  前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 に 交 換 可 能 に 結 合 さ れ る マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ と 、
  前 記 空 気 出 口 端 部 に 交 換 可 能 に 結 合 さ れ る 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ と 、 を 備 え る 、
  サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ２ ）
  前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 及 び 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ の う ち の １ つ が 、 ノ ズ ル  
又 は 液 体 ス ポ イ ト を 備 え る 、 付 記 １ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ３ ）
  前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 又 は 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ の う ち の １ つ が 、 定 量 の  
液 体 を 有 す る 液 体 リ ザ ー バ を 備 え る 、 付 記 １ 又 は ２ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ４ ）
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  前 記 液 体 リ ザ ー バ が 、 ５ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ～ ５ ０ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル の 範 囲 の 容 積 を  
画 定 す る 、 付 記 ３ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ５ ）
  前 記 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 が 表 面 積 値 を 画 定 し 、 前 記 流 体 リ ザ ー バ が 容 積 値 を 画 定 し  
、 前 記 容 積 値 を 前 記 表 面 積 値 で 割 っ た 値 が 、 １ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ／ ｃ ｍ ２ ～ ４ ０ ０ マ イ  
ク ロ リ ッ ト ル ／ ｃ ｍ ２ 又 は 、 １ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ／ ｃ ｍ ２ ～ ２ ５ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ／  
ｃ ｍ ２ の 範 囲 内 で あ る 、 付 記 ４ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ６ ）
  前 記 ノ ズ ル 又 は 液 体 ス ポ イ ト が 、 前 記 ノ ズ ル 又 は 液 体 ス ポ イ ト を 閉 鎖 す る よ う に 構 成 さ  
れ る 封 止 キ ャ ッ プ を 更 に 備 え る 、 付 記 ２ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ７ ）
  前 記 ハ ウ ジ ン グ 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 、 又 は 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ が 、  
前 記 気 流 チ ャ ネ ル か ら 前 記 ノ ズ ル 又 は 前 記 液 体 ス ポ イ ト を 通 し て 液 体 を 押 し 出 す た め に ユ  
ー ザ に よ っ て 圧 搾 さ れ る よ う に 構 成 さ れ る 、 付 記 ２ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ８ ）
  前 記 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 が 、 静 電 荷 を 有 す る 不 織 布 濾 過 層 を 含 む 、 付 記 １ ～ ７ の い  
ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 ９ ）
  前 記 不 織 布 濾 過 層 が 疎 水 性 で あ る 、 付 記 ８ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ０ ）
  前 記 不 織 布 濾 過 層 が ポ リ プ ロ ピ レ ン 又 は ポ リ 乳 酸 の う ち の 少 な く と も １ つ か ら 形 成 さ れ  
る 、 付 記 ８ 又 は ９ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ １ ）
  前 記 不 織 布 濾 過 層 が プ リ ー ツ 加 工 さ れ て い る 、 付 記 ８ ～ １ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ  
ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ２ ）
  前 記 不 織 布 濾 過 層 が 、 ２ ０ ０ ～ １ ０ ０ ０ マ イ ク ロ メ ー ト ル 、 又 は ２ ５ ０ ～ ７ ５ ０ マ イ ク  
ロ メ ー ト ル の 範 囲 の 厚 さ を 有 す る 、 付 記 ８ ～ １ １ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ  
バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ３ ）
  前 記 液 体 リ ザ ー バ が 、 水 性 流 体 、 水 性 緩 衝 液 、 界 面 活 性 剤 を 含 む 水 性 流 体 、 生 理 食 塩 水  
、 又 は 界 面 活 性 剤 を 含 む 生 理 食 塩 水 の う ち の 少 な く と も １ つ で あ る 液 体 を 収 容 す る 、 付 記  
３ 、 ４ 、 又 は ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ４ ）
  前 記 ハ ウ ジ ン グ 内 に 、 前 記 気 流 チ ャ ネ ル に 沿 っ て 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 と 前 記 多 孔 性  
サ ン プ ル 収 集 媒 体 と の 間 に 固 定 さ れ た プ レ フ ィ ル タ を 更 に 備 え る 、 付 記 １ ～ １ ３ の い ず れ  
か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ５ ）
  前 記 ハ ウ ジ ン グ が 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 か ら 前 記 空 気 出 口 端 部 ま で の 長 さ 値 Ｌ を 有 し 、  
前 記 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 が 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 及 び 前 記 空 気 出 口 端 部 の 両 方 か ら  
前 記 長 さ 値 Ｌ の 少 な く と も ２ ０ ％ だ け 奥 ま っ て い る 、 付 記 １ ～ １ ４ の い ず れ か 一 項 に 記 載  
の サ ン プ ル 収 集 装 置 。
  （ 付 記 １ ６ ）
  前 記 ハ ウ ジ ン グ が ポ リ マ ー で 形 成 さ れ る 、 付 記 １ ～ １ ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ  
ル 収 集 装 置 。
  （ 付 記 １ ７ ）
  前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ が 前 記 ハ ウ ジ ン グ に テ ザ ー で 繋 が れ て い る 、 付 記 １ ～ １  
６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ８ ）
  前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ が 前 記 ハ ウ ジ ン グ に テ ザ ー で 繋 が れ て い る 、 付 記 １ ～ １ ７ の  
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い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
  （ 付 記 １ ９ ）
  付 記 １ ～ １ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス と 、
  前 記 サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス か ら 液 体 を 受 容 す る よ う に 構 成 さ れ た ア ッ セ イ と 、
  を 備 え る 、 サ ン プ ル 収 集 シ ス テ ム 。
  （ 付 記 ２ ０ ）
  前 記 ア ッ セ イ が 、 ウ イ ル ス 、 病 原 体 、 又 は 他 の 標 的 検 体 の 存 在 を 検 出 す る 、 付 記 １ ９ に  
記 載 の サ ン プ ル 収 集 シ ス テ ム 。
  （ 付 記 ２ １ ）
  前 記 ア ッ セ イ が 側 方 流 ア ッ セ イ で あ る 、 付 記 １ ９ 又 は ２ ０ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 シ ス テ  
ム 。
  （ 付 記 ２ ２ ）
  前 記 ア ッ セ イ が 垂 直 流 ア ッ セ イ で あ る 、 付 記 １ ９ 又 は ２ ０ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 シ ス テ  
ム 。
  （ 付 記 ２ ３ ）
  付 記 １ ～ １ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス と 、
  サ ン プ ル を 収 集 す る た め の 説 明 書 と 、
  を 含 む 、 キ ッ ト 。
  （ 付 記 ２ ４ ）
  前 記 説 明 書 が 、
  前 記 ハ ウ ジ ン グ の 前 記 気 流 チ ャ ネ ル に 息 を 吹 き 込 ん で 前 記 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 内 に  
サ ン プ ル を 捕 捉 し 、
  前 記 空 気 出 口 端 部 に 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ を 交 換 可 能 に 結 合 し て 前 記 空 気 出 口 端 部  
を 封 止 し 、
  多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 を 通 し て 液 体 を 流 し 、
  前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 に 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ を 結 合 し て 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端  
部 を 封 止 す る 、
  た め の 指 示 を 含 む 、 付 記 ２ ３ に 記 載 の キ ッ ト 。
  （ 付 記 ２ ５ ）
  付 記 １ ～ １ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス に 呼 気 を 流 入 さ せ て 、 ロ ー  
ド 済 み 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 を 形 成 す る こ と と 、
  前 記 空 気 出 口 端 部 を 前 記 空 気 出 口 キ ャ ッ プ で 封 止 す る こ と と 、
  前 記 ロ ー ド 済 み 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 を 通 し て 液 体 を 流 し 、 溶 離 液 を 形 成 す る こ と と 、
  前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 を 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ で 封 止 す る こ と と 、 を 含 む 、
  方 法 。
  （ 付 記 ２ ６ ）
  ア ッ セ イ を 用 い て 前 記 溶 離 液 を 試 験 す る こ と を 更 に 含 む 、 付 記 ２ ５ に 記 載 の 方 法 。
  （ 付 記 ２ ７ ）
  前 記 液 体 を 流 す こ と が 、 ５ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ～ ４ ０ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル の 範 囲 の 定 量  
の 液 体 を 、 前 記 気 流 チ ャ ネ ル 内 に 配 置 さ れ た 前 記 ロ ー ド 済 み 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 を 通  
し て 流 す こ と を 含 む 、 付 記 ２ ５ 又 は ２ ６ に 記 載 の 方 法 。
  （ 付 記 ２ ８ ）
  前 記 液 体 を 流 す こ と が 、 界 面 活 性 剤 を 含 む 定 量 の 水 性 液 体 を 、 前 記 気 流 チ ャ ネ ル 内 に 配  
置 さ れ た 前 記 ロ ー ド 済 み 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 を 通 し て 流 す こ と を 含 む 、 付 記 ２ ５ 又 は  
２ ７ に 記 載 の 方 法 。
  （ 付 記 ２ ９ ）
  呼 気 を 流 す こ と が 、 多 孔 性 不 織 布 静 電 サ ン プ ル 収 集 媒 体 を 通 し て 呼 気 を 流 す こ と を 含 む  
、 付 記 ２ ５ ～ ２ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
  （ 付 記 ３ ０ ）
  前 記 試 験 が 、 ウ イ ル ス 、 病 原 体 、 又 は 他 の 標 的 検 体 の 存 在 を 検 出 す る 、 付 記 ２ ６ に 記 載  
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の 方 法 。
  （ 付 記 ３ １ ）
  前 記 ハ ウ ジ ン グ 、 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ 、 又 は 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ を 圧  
搾 し て 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 上 の ノ ズ ル を 通 し て 溶 離 液 を 付 勢 す る こ と を 更 に  
含 む 、 付 記 ２ ５ ～ ３ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス で あ っ て 、
　 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 か ら 空 気 出 口 端 部 ま で 延 び る ハ ウ ジ ン グ で あ っ て 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス  
端 部 か ら 前 記 空 気 出 口 端 部 へ の 気 流 チ ャ ネ ル を 画 定 し 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 が 呼 気 気 流  
を 受 容 す る よ う に 構 成 さ れ て い る 、 ハ ウ ジ ン グ と 、
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ 内 に 前 記 気 流 チ ャ ネ ル に 沿 っ て 固 定 さ れ た 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 と 、
　 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 に 交 換 可 能 に 結 合 さ れ る マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ と 、
　 前 記 空 気 出 口 端 部 に 交 換 可 能 に 結 合 さ れ る 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ と 、 を 備 え る 、
　 サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 及 び 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ の う ち の １ つ が 、 ノ ズ ル  
又 は 液 体 ス ポ イ ト を 備 え る 、 請 求 項 １ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 又 は 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ の う ち の １ つ が 、 定 量 の  
液 体 を 有 す る 液 体 リ ザ ー バ を 備 え る 、 請 求 項 １ 又 は ２ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 液 体 リ ザ ー バ が 、 ５ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ～ ５ ０ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル の 範 囲 の 容 積 を  
画 定 す る 、 請 求 項 ３ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 が 表 面 積 値 を 画 定 し 、 前 記 流 体 リ ザ ー バ が 容 積 値 を 画 定 し  
、 前 記 容 積 値 を 前 記 表 面 積 値 で 割 っ た 値 が 、 １ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ／ ｃ ｍ ２ ～ ４ ０ ０ マ イ  
ク ロ リ ッ ト ル ／ ｃ ｍ ２ 又 は 、 １ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ／ ｃ ｍ ２ ～ ２ ５ ０ マ イ ク ロ リ ッ ト ル ／  
ｃ ｍ ２ の 範 囲 内 で あ る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 ノ ズ ル 又 は 液 体 ス ポ イ ト が 、 前 記 ノ ズ ル 又 は 液 体 ス ポ イ ト を 閉 鎖 す る よ う に 構 成 さ  
れ る 封 止 キ ャ ッ プ を 更 に 備 え る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 ハ ウ ジ ン グ 、 前 記 マ ウ ス ピ ー ス 端 部 キ ャ ッ プ 、 又 は 前 記 空 気 出 口 端 部 キ ャ ッ プ が 、  
前 記 気 流 チ ャ ネ ル か ら 前 記 ノ ズ ル 又 は 前 記 液 体 ス ポ イ ト を 通 し て 液 体 を 押 し 出 す た め に ユ  
ー ザ に よ っ て 圧 搾 さ れ る よ う に 構 成 さ れ る 、 請 求 項 ２ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 多 孔 性 サ ン プ ル 収 集 媒 体 が 、 静 電 荷 を 有 す る 不 織 布 濾 過 層 を 含 む 、 請 求 項 １ ～ ７ の  
い ず れ か 一 項 に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 不 織 布 濾 過 層 が 疎 水 性 で あ る 、 請 求 項 ８ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 前 記 不 織 布 濾 過 層 が ポ リ プ ロ ピ レ ン 又 は ポ リ 乳 酸 の う ち の 少 な く と も １ つ か ら 形 成 さ れ  
る 、 請 求 項 ８ 又 は ９ に 記 載 の サ ン プ ル 収 集 デ バ イ ス 。
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