
Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Ltd.

 COVID-19  Test Kit Antígeno
 ( Metodo Oro Coloidal)
Preciso       Rápido         Sensible

● Alta sensibilidad y especificidad

● Para uso masivo a gran escala

●  Fácil uso y detección

Singclean
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Uso previsto

El  kit  de  prueba  Antígeno  Singclean  para  COVID -19  con  el  método  de  oro  coloidal  es  un  ensayo 
inmunocromatográfico en fase sólida para la detección rápida y cualitativa del antígeno de COVID-19 en una 
muestra de frotis nasal humano. 

Este kit de prueba rápida de antígenos es el segundo kit de prueba desarrollado por Singclean Medical para  
COVID-19 sobre la base del método del oro coloidal  después de su prueba Singclean  COVID-19 IgG / IgM 
Test Kit. 

. 

Síntomas más comunes de COVID-19

Caracteristicas

Fiebre
Fatiga
Tos

• Resultados listos en 15 minutos

• Herramienta de diagnóstico precisa para infecciones activas

• Resultados fáciles de administrar y leer

• Económico

• Sin necesidad de instrumentos

• Muy portátil

• Habilita las pruebas a gran escala en forma rápida

 COVID-19 Test Kit Antígeno (Colloidal Gold Method)

Dificultad respiratoria



Comparativa de Diferentes Metodos de testeo para COVID-19

 Test PCR                                 Test Anticuerpo                         Test Antigeno 

¿Cuando hacer la 
prueba?

Sensibilidad

Alto; un falso positivo es 
poco probable, podría 
ocurrir un falso negativo

Muestra requerida

Etapa temprana de 
infección

Etapa tardía o recurrente 
de la infección 

Etapa temprana de la infección

PCR Laboratorio

Saliva, nasal, oral 

No se necesitan 
instalaciones especiales, 
fáciles de usar para los 
profesionales de la salud

Sangre, suero o plasma.

Moderado; pueden 
ocurrir falsos positivos y 
falsos negativos.

Moderado; Es improbable un 
falso positivo, podría ocurrir un 
falso negativo y el resultado 
negativo se puede confirmar 
con la prueba de PCR. Las 
pruebas de antígeno son más 
baratas y más rápidas de 
ejecutar.

No se necesitan instalaciones 
especiales, fáciles de usar para los 
profesionales de la salud

Hisopo nasofarígenos

Valor clínico          Diagnóstico                            Diagnóstico auxiliar                      Diagnóstico auxiliar y screening

Tiempo de resultado                 24 horas                              10-15 minutos                           10-15 minutos

Costo                         ALTO                                        ECONÓMICO                                           ECONÓMICO

Almacenamiento        Cadena de frío                      Temperatura ambiente                 Temperatura ambiente

 COVID-19 Test Kit Antígeno (Colloidal Gold Method)

Requisito de 
instalaciónes



 COVID-19 Test Kit Antígeno (Colloidal Gold Method)

Informa ción del producto

Datos clínicos

 Nombre del producto  Singclean COVID-19 Test Kit 

Tipo de test Test de Antígeno

Principio del test Colloidal Gold Method

Tipo de muestra Nasofaríngea 

Volumen de muestra 3 gotas  (aproximado 100µl)

Qualitativo/Quantitativo Qualitativo

Tiempo de resultado 15 minutos

Temperatura de operación 15-30°C

Temperatura bodega 4-30°C

Vencimiento 24 meses

 Nombre del producto Singclean COVID-19 Test Kit Antígeno 

Sensibilidad 88.89%

Especificidad 97.87%

Exactitud 94.17%



El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerado (4-30 ° C). El dispositivo de prueba es 
estable  hasta  la fecha  de vencimiento  impresa  en la bolsa  sellada . El dispositivo  de prueba  debe 
permanecer  en  la bolsa  sellada  hasta  su uso . No  congelar . No  lo use  después  de  la fecha  de 
vencimiento. 

Almacenamiento y estabilidad

Procedimientos de prueba

Tipo de test              Especificacíon                    Contenido 1 caja               Embalaje

20 tests/kit

1 Manual

1 Estacion trabajo
20 Test 

20 Hisopos

20 Tubos

20 Buffer 

30 cajas, 600 test, 

Largo 650 mm
Ancho 270 mm
Alto 370 mm

CT

3 gotas de buffer

S

X10

15 min
1min

1. Inserte  un  hisopo  estéril  en  la  fosa  nasal  del 
paciente , hasta  llegar  a  la  superficie  de  la 
nasofaringe

5. Deje el hisopo en el tubo de extracción  durante  1 
minuto. Retire el hisopo mientras aprieta la punta del 
hisopo para extraer el líquido del hisopo.

6. Presione la punta del gotero firmemente sobre el tubo.

2. Frote sobre la superficie de la nasofaringe posterior 3. Retire el hisopo estéril de la cavidad nasal.

7. Aplique 3 gotas de la solución 
extraída al lugar señalado S de la 
tarjeta test

8. Lea el resultado en 15 minutos.

4 . Inserte  el  hisopo  en  un  tubo  de 
extracción   con  6  gotas  de  buffer 
previamente  agregados , gire  el hisopo 
unas 10 veces en el tubo para mezcla

 COVID-19 Test Kit Antígeno (Colloidal Gold Method)

Contenido

Test Antígeno



Positivo:

Si aparecen tanto la línea de control (C) como la línea de prueba (T), el resultado indica la presencia de antígeno 
COVID-19 (SARS-CoV-2) en la muestra.El resultado es COVID-19 positivo. 
Negativo:

Si solo aparece la línea de control (C), el resultado indica que no se han detectado antígenos COVID-19 (SARS-CoV-2) 
en la muestra. El resultado es COVID-19 negativo.

Inválido:

Si la línea de control (C) no aparece después de realizar la prueba, el resultado se considera inválido. Un volumen de 
muestra insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones más probables de la falla de la línea de 
control. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo kit de prueba.

1. Utilice muestras frescas siempre que sea posible.

2. Resultados positivos en raras ocasiones no descartan infecciónes bacteriana o coinfección con otros virus.

3. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de antígeno COVID-19 presente en la muestra está por debajo 
de los límites de detección del ensayo, o que no se recolecto correctamente el antígeno COVID-19 en la cavidad 
nasal del paciente.

4. Resultados negativos no descarta la infección por COVID-19 y no debe usarse como la base final o única para el 
tratamiento o decisiones de manejo del paciente. Los resultados negativos deben considerarse en el contexto de las 
exposiciones recientes de un paciente, los antecedentes y la presencia de signos y síntomas clínicos 
Si requiere un resultado de prueba más preciso, repetir las pruebas o confirmar con otros métodos de prueba y 
hallazgos clínicos.

1. El rendimiento óptimo del ensayo requiere un estricto cumplimiento al procedimiento de ensayo descrito en la hoja 
insertada. La recolección, el almacenamiento y el transporte de muestras inadecuados o inapropiados pueden causar 
resultados falsos de la prueba.

Interpretación de resultados

Limitaciones

Advertencias

C

T

C

T

C

T

InvalidoPositivo Negativo

C
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Noticias sobre sus usos
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 PERFIL DE LA COMPAÑÍA

 
PASO A PASO PARA CONVERTIRSE EN EL LÍDER

 
Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., establecida en 2002 con un capital social de 

80.000.000 RMB, es una empresa de nacional

 

China

 

de alta y nueva tecnología, tiene

 

personal 

bien calificado, un sistema de gestión de calidad completo e instalaciones de primera clase, la 

compañía asegura la producción continua de dispositivos médicos y productos de inyección de 

drogas de Clase III que confirman las leyes y regulaciones de la Administración Estatal de 

Alimentos y Medicamentos (SFDA) y EU MDD.

 
La planta de la empresa en Xiasha tiene una superficie de 13.000 m2 con un área de construcción 

de 17.000 m2 y un área de producción de 13.200 m2 incluyendo salas blancas de 2.300 m2 en las 

Clase A, Clase B y Clase A. Tiene salas

 

limpias con el estándar GMP, con lo que

 

obtuvo la Licencia 

de Producción Farmacéutica en 2012. 
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CONTENIDO DEL KIT DE TEST RÁPIDO ANTÍGENO SINGCLEANE 

 

 

20 TUBOS                                             20 BUFFER REACTIVO                              1 ESTACION DE TRABAJO 

1 MANUAL DE USO                                                                                         20 CASSETTE DE PRUEBA                                                                               

20 HISOPOS NASOFARÍNGEOS
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SUBDEPARTAMENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y COSMÉTICOS

 

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

El presente certificado podrá ser validado en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:

 

C40092B390381FF703258609006449D7

N° Ref: CD1478315/20

N° CDA 310393/20

Santiago, 22 de octubre de 2020

CERTIFICADO DE DESTINACIÓN ADUANERA

Importador: Importadora de productos médicos SpA

RUT Importador: 77141126-6

Dirección/Comuna: ISLUGA , HUECHURABA

Región de Ingreso: REGIÓN METROPOLITANA

Agente Aduana/Código: POZO ORTIZ LUIS EDUARDO/F71

N° de Documento de Transporte: 07138579391

País Embarque: CHINA

Bodega destino: IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS SPA

Dirección/Comuna: ISLUGA 7349, HUECHURABA

El Instituto de Salud Pública de Chile en cumplimiento a lo dispuesto en la ley 18.164/82 del Ministerio de Hacienda, el Código Sanitario y sus

Reglamentos, Decreto Supremo 825/98; ha recibido la solicitud N° CD1478315, el 22 del octubre de 2020, para que se otorgue el Certificado de

Destinación Aduanera a la mercancía detallada  en el anexo foliado adjunto, que forma parte del presente documento, ingresada por la Aduana

METROPOLITANA, para ser presentado ante el Servicio Nacional de Aduanas.

De acuerdo a lo declarado por Importadora de productos médicos SpA se certifica que las referidas mercancías serán trasladadas a la bodega de

destino señalada precedentemente.

Por delegación del Director del Instituto de Salud Pública de Chile.
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N° Ref: CD1478315/20

N° CDA 310393/20

Santiago, 22 de octubre de 2020

CERTIFICADO DE DESTINACIÓN ADUANERA

"ANEXO DE PROVEEDOR Y PRODUCTOS"

Proveedor País Factura/Año

HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL

PRODUCTS CO., LTD.
CHINA 2020XH-004-10S02-1/2020

Sección V. Dispositivos Médicos Sin Registro Sanitario

1 - RAPID TEST ANTIGEN COVID-19

Nombre DM ISP:
REACTIVOS/KITS PARA ENSAYOS DE DIV

(DIAGNOSTICO IN VITRO)

Nombre Productor:
HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL PRODUCTS

CO., LTD.

País Productor: CHINA

País Procedente: CHINA

Cantidad: 6000

Unidad: UNIDADES

Lote(s): P49200922A1A
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CIBG 
Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

Farmatec 
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag 

Bezoekadres: 
Hoftoren 
Rijnstraat 50 

SUNGO Europe B.V. 	 2515 XP Den Haag 

T.a.v. de heer Luo 	 T 070 340 6161 
Olympisch Stadion 24 
1076 DE Amsterdam 
	 http:/%hulpmiddelen.fermatec.nl  

Datum: 16 maart 2020 
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica 

Geachte heer Luo, 

Op 7 maart 2020 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het 
Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam 
Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. met Europees gemachtigde 
SUNGO Europe B.V. onderstaande producten als in-vitro diagnostica op de 
Europese markt te brengen. 

De producten staan geregistreerd als in-vitro diagnostica onder nummer: 

Inlichtingen bij: 
T.I. van Langeveld - Baas 

medische_hulpmiddelen@ 
minvws.ni 

Ons kenmerk: 
CIBG-20200532 

Bijlagen 

Uw aanvraag 
7 maart 2020 

Correspondentie uitsluitend 
richten aan het retouradres met 
vermelding van de datum en 
het kenmerk van deze brief. 

COVID-19 IgG Test kit( Colloidal Gold Method) 
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-49495) 

COVID-19 IgG/IgM Test kit( Colloidal Gold Method) 
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-49493) 

COVID-19 IgM Test kit( Colloidal Gold Method) 
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-49496) 

COVID-19 Test kit( Colloidal Gold Method) 
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-49494) 

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD. 

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermelde producten verzoek ik 
u deze nummers te vermelden. Aan deze nummers kunnen geen verdere rechten 
ontleend worden, ze dienen alleen om de notificatie administratief te 
vergemakkelijken. 

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de 
Classificatiecriteria (Bijlage II) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische 
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van 
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan 
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van 
Richtlijn 98/79/EG). 

Pagina 1 van 2 
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CIBG 
Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de 
fabrikant, Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd. de CE-
conformiteitsmarkering heeft aangebracht op de desbetreffende producten 
alvorens deze in een EU-lidstaat in de handel te brengen. Zodoende garandeert 
SUNGO Europe B.V. dat de in-vitro diagnostica voldoen aan de essentiële eisen 
zoals opgenomen in bijlage I bij Richtlijn 98/79/EG (en in het daarmee 
corresponderende onderdeel 1 bij het besluit) 

Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen 
aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtlijn voor in-vitro 
diagnostiek, 98/79/EG. Met name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis zoals 
deze in Nederland geldt, de eisen voor het ter beschikking houden van de 
technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing 
Surveillance- en vigilantiesysteem. 

Tot slot merk ik op dat met uw notificatie - de administratieve notificatie als 
fabrikant - en deze brief geen sprake is van een oordeel over de status of 
kwalificatie van uw product: notificering betekent niet dat daadwerkelijk sprake 
is van een in-vitro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet- en 
regelgeving. In voorkomende gevallen kan de Inspectie Gezondheidszorg en 
Jeugd (IGJ), belast met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens de 
wet bepaalde, een standpunt innemen over de status van een product, waarbij 
het volgens vaste jurisprudentie uiteindelijk aan de nationale rechter is om te 
bepalen of een product onder de definitie van in-vitro diagnosticum valt. 

Farmatec 

Bezoekadres: 
Hoftoren 
Rijnstraat 50 
2515 XP Den Haag 

T 070 340 6161 

http://hulpriniddelenfarmatec.n1  

Inlichtingen bij: 
T.I. van Langeveld - Baas 

medische_huipmiddelen@ 
minvws.n1 

Ons kenmerk: 
CIBG-20200532 

Bijlagen 

Uw aanvraag 
7 maart 2020 

Correspondentie uitsluitend 
richten aan het retouradres met 
vermelding van de datum en 
het kenmerk van deze brief. 

De Minister voor Medische Zorg en Sport, 
namens deze, 

4 d_jIgsho•fd 	g 	.. 
• . <I e c !

k 
	Lizia 	

il
liffloillip 

111 

 
"Ilik\nálr .1 . MV. AWIRLI  .1 ,L 

Dhr. M.J. van de Velde 

D M.J. van de Velde 
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