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Singclean’
Kit de prueba de antigeno COVID-19 (méetodo coloidal)

P Infroduccion

Para ayudar a detener la propagacion de COVID-19, Singclean Medical ha desarrollado dos tipos de kits
de prueba de antigeno de COVID-19, hisopo nasofaringeo y hisopo de saliva, que son ensayos
inmunocromatograficos de fase sélida para la deteccién rdpida y cualitativa del antigeno de COVID-19 en
muestras nasofaringeas humanas. y muestra de hisopo de saliva. La pruelba proporciona solo un resultado
de prueba preliminar. Por lo tanto, cualquier muestra reactiva con el kit de prueba de antigeno COVID-19
(oro coloidal) debe confirmarse con métodos de prueba alternativos y hallazgos clinicos.

' Principales sintomas de COVID-19

M Fiebre
& Fatiga
M Estornudos
M Falta de aire

' Comparacion entre hisopo nasofaringeo y hisopo de saliva

Singclean A £ hi i

* Rdpido: resultados listos en 15 minutos
* Asequible: sin necesidad de instrumento
Similitud * Herramienta de diagndstico precisa para la infeccion activa
* Resulfados faciles de administrar y leer
* Habilite las pruebas a gran escala

Sensible: detecta el antigeno
Diferencias mas rdpidamente cuando la

No invasivo: mds comodo que

: : el hisopo nasofaringeo
carga viral es baja en la etapa

temprana de la infeccién




Singclean’
Kit de prueba de antigeno COVID-19 (méetodo coloidal)

’ Comparacion entre diferentes métodos de prueba para COVID-19

Valor clinico Diagnostico, estandar Diagndstico auxiliar Diagnéstico y monitoreo
glug;do el Infeccion temperana Infeccion tarida Infeccion temperana
Tiempo de resultado 6 -48 hrs, 15 min. 15 min.

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

Instalaciones Laboratorio con equipo

necesarias pcr

Costo Alto Bajo Bajo
Muestra Hisopos de sdaliva, Sangre enterq, Hisopo nasofaringeo y
requerida nasales, orales o anales suero y plasma hisopo de saliva
Almacenamiento Cadena de frio Temperatura ambiente Temperatura ambiente

Moderar; es poco probable
que se produzca un falso
positivo, podria ocurrir un
falso negativo y el resultado
negativo se puede
confirmar con la prueba de
PCR.

Alto; falso positivo es Moderar; falso positivo
poco probable, falso y falso negativo podria

Sensitividad . ’ . .
negativo podria ocurrir. ocurrir.

’ Almacenamiento y Estabilidad

El kit se puede almacenar a femperatura 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.
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Kit de prueba de antigeno COVID-19 (méetodo coloidal)

’ Informacion del producto

Tipo de muestra Hisopo nasofaringeo Hisopo Saliva

Volumen de la muestra 3 gotas de solucion extraida (alrededor de 100 ul)

Tiempo de prueba 15 min.

Temperatura almacenamiento 4-30°C

» » 1 test/caja o )
Especificacion : Formatos unitarios y formatos colectivos
20 tests/caja

Datos clinicos para hisopado nasofaringeo
Calculo de sensibilidad/especificidad/precision en comparacion con el reactivo de control.

206 3 209

Positivo
Singclean COVID-19 Test Kit

Negativo S 306 309

Sum 209 309 518
Sensibilidad 206/(206+3)x 100%=98.56% 95% confidence level  95.87%-99.51%
Especificidad 306/(34+306)x 100%=99.03%  95% confidence level  97.18%-99.67%

Exactitud (206+306)/518x100%=98.84% 95% confidence level  97.50%-99.47%
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Kit de prueba de antigeno COVID-19 (méetodo coloidal)

' Materiales suministrados

-Casete de prueba
-Bastoncillo de algoddn
-Tampodn de extraccion de
antigeno

-Tubo de extraccion de
antigeno

-Banco de trabajo de papel

' -Instrucciones de uso
Recoleccion de muestras de hisopos nasofaringeos

Procedimiento

<« X10

o T
B
W 3

,\ 7 \ I
Inserte un hisopo estéril en la fosa nasal del Frote sobre la superficie de la nasofaringe posterior. Retire el hisopo estéril de la cavidad nasal.F Place the antigen extraction fube on
paciente, alcanzando la superficie de la the workbench. Insert the swab into an
nasofaringe posterior. extraction buffer tube pre-added with

s . B 6 drops of extraction buffer, rotate the

Recoleccion de muestras de hisopo de saliva swab about 10 fimes.

< X0

NO coma, beba, fume, ni se cepille los dientes durante 30 Coloque el fubo de extraccion de antigeno en el
minutos anfes de recolectar saliva. Refire el paquete de banco de trabajo. Inserte el hisopo en un tubo de
hisopo, manfenga la punta de la esponja en la lengua hasta fampon de exfraccion previamente agregado
que la punta esté completamente empapada de saliva. con la botella completa de tampon de

extraccion, gire el hisopo unas 10 veces.

I ﬁ 1 3 gotas de solucion ' ‘
¢

» @ @ 15 min

Tmin
Deje el hisopo en el tubo de extraccion durante 1 Presione la punta del gotero con fuerza en el tubo. Aplique 3 gotas de solucion extraida Lea el resulfado de la prueba en 15 minutfos.
minuto. Retire el hisopo mientras aprieta la punta del al pocillo de muestra del dispositivo

hisopo para extraer el liquido del hisopo. de prueba.
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Kit de prueba de antigeno COVID-19 (méetodo coloidal)

Interpretacion de resultados

9 8:08

Positivo Negativo Invdlido

Positivo:

Si aparecen tanto la linea de control (C) como la linea de prueba (1), el resultado indica la presencia de
Antigeno de COVID-19 (SARS-CoV-2) en la muestra. El resuttado es COVID-19 positivo.

Negativo:

Si solo aparece la linea de control (C), el resuttado indica que no se detectaron antigenos de COVID-19
(SARS-CoV-2) en la muestra. El resultado es COVID-19 negativo.

Invdlido:

Si la linea de control (C) no aparece después de redlizar la prueba, el resuttado se considera no vdlido. El
volumen de muestra insuficiente o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mds
probables de la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita la pruelba con un nuevo kit
de prueba.

' Limitaciones

1. Use muestras frescas siempre que sea posible.

2. Los resultados positivos no descartan infeccion bacteriana o coinfeccidn con otros virus.

3. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad del antigeno de COVID-19 presente en la
muestra estd por debajo de los limites de deteccion del ensayo o si no se obtuvo el antigeno de
CQOVID-19.

4, Los resulfados negativos no descartan la infeccion por COVID-19 y no deben utilizarse como base final
0 Unica para tomar decisiones sobre el fratamiento o el manejo del paciente. Los resultados negativos se
deben considerar en el contexto de las exposiciones recientes del paciente, el historial y la presencia de
signos y sinfomas clinicos compatibles con COVID-19. Para obtener un resuttado de prueba mds preciso,
se recomienda repetir las pruebas o confirar con otros métodos de prueba y hallozgos clinicos.

' Advertencias

El rendimiento éptimo del ensayo requiere un cumplimiento estricto del procedimiento de ensayo
descrito en este prospecto. La recoleccion, el dimacenamiento y el transporte inadecuados o
inapropiados de las muestras pueden causar resulfados de prueba falsos.




Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., fue establecida en 2002 con un capital registrado de 80,000,000 RMB, es una
empresa nacional de alta y nueva tecnologia que integra la produccion | + D, y venta de bio materiales médicos. Con un
personal bien calificado, un sisterna de gestion de calidad exhaustivo e instalaciones de primera clase, la compania garantiza la
produccién continua de dispositivos médicos y productos de inyeccion de drogas de Clase IIl que cumplen las leyes y
regulaciones de la Administracion Estatal de Alimentos y Medicamentos (SFDA) y MDD de la UE. La planta de la compania en
Xiasha cubre un drea de 13,000 m2 con un drea de construccion de 17,000 m2 y un drea de produccion de 13,200 m2
incluyendo salas limpias de 2,300 m2 en las cuales la sala limpia de Clase C cubre 2,000 m2 y la de Clase B cubre 300 m2 con
mds de 60 M2 de los cuales sigue a la Clase A. En esta planta se establecid una nueva sala limpia hasta el estdndar GMP, y la
Licencia de Produccion Farmacéutica se obtuvo en 2012. Esta producird todo tipo de equipos médicos y 10 millones de sets
médicos, un valor de produccion de 2 mil millones, ademds, la planta ha introducido mds instalaciones de produccion, como la
maquina de llenado Invoa de Alemania, el esterilizador de GETINGE, el equipo de llenado vy sellado semiautomadtico de Pluemat,
la maquina de agua purificada 5T/ h, la mdaguina de inyeccion de agua 3T/ h, y 17/ h de generador de vapor puro.

Company: Inversiones HealthWare Limitada.

RUT/ WAT: 76.630.899-6

Company address: 13 Norte 853, Oficina 803, Boulevard Marina Arauco, Vina del Mar, Chile. CP 233000.
PH: +56-32-3143661/ +56 9 90907227

E-Mail: info@hw.cl

Web: www.hw.cCl

Empresa importadora y distribuidora de dispositivos médicos, establecida desde el ano

2008. Representante de Hangzhou Singclean en Chile.

El laboratorio se encuentra en el listado de los test para Covid-19 recomendados por el MINSAL ( Ministerio
de Saludo Publica).

https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/01/Lista-Test-Ant%C3%ADgenos-Covid-al-30.12.20.pdf

Hangzhou Singclean Medical Products Co.,Ltd. Add:No.125(E),10th Street,
Hangzhou Qiantang New Area, Zhejiang. China

P.C.:310018

Tel:+86-571-63431868 Fax:+86-571-63431886 E-mail:
marketing@hzxhe.com

Web:www.Singclean.net
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Statement

To Whom It May Concern:

We, Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., the manufacturer of Singclean COVID-19 Test
Kit (Colloidal Gold Method), hereby state as follows:

Singclean COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) is a solid phase immunochromatographic
assay for the rapid, qualitative detection of antigen from COVID-19 (SARS-CoV-2) in human nasal
cavity.

Declare that:

Singclean COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) is designated to detect SARS-CoV-2
Nucleocapsid Protein(NP). Epitope of capture antibody and detection antibody was not in the
mutation area. Thus, all mentioned spike protein mutation SARS-CoV-2 and other protein
mutation SARS-CoV-2 can be detected, such as [Alpha | B.1.1.7(U.K.)]; [Beta | B.2.351 (South
Africa)]; [Gamma | P.1 (Brazil)]; [Delta | B.1.617.2(India)]; [Lambda|C.37 (Peru)]; [Zeta|P.2
(Brazil)]; [Kappa|B.1.617.1(India)]; [Eta|B.1.525 (Nigeria)]; [Lota|B.1.526 (U.S.A)]; [Epsilon
B.1.427/B.1.429 (U.S.A)], and [Omicron|B.1.1.529(South Africa)].

Singclean COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) can detect the above-mentioned COVID-19 ,

Variants.

2021.11.30

hil: HLEMMTRBFRIOSAH (%) 1259 MR4: 310018
ADD: No.125(E),10th Street, Hangzhou Qiantang New Area. Zhejiang, China 310018



¢Sera eficaz el kit de prueba COVID-19 Singclean con las
mutaciones actuales del coronavirus?

Las nuevas variantes del coronavirus que se encuentran en el Reino Unido, India y
otros paises han generado alarma en todo el mundo. Se informa que las variantes
pueden ser hasta un 70% mas transmisible y puede propagarse mas rapidamente.

Lo que preocupa al publico es que si el kit de pruebas COVID-19 Singclean
sera eficaz si el coronavirus muta.

Es cierto que los virus mutan todo el tiempo, incluido el coronavirus . Las nuevas
cepas de COVID-19 ha acumulado 17 nuevas mutaciones y 8 de las 17 mutaciones
estan en la proteina del pico, ya que la mayoria de los kits de prueba COVID-19 en
el mercado se desarrollan dirigidos a la proteina S. Sin embargo, cabe sefalar que
la mayoria de las mutaciones tendrian un efecto muy pequefo en el virus. Ademas,
los kits de prueba Singclean estan disefiados para multiples objetivos en la
secuencia genética, y las variantes no afectaran a este tipo de kits de prueba. Solo
el reactivo selecciona el objetivo Unico en la secuencia genética es probable que se
vea afectado con una precisién menor.

El principio del kit de prueba de antigenos de Singclean

El desarrollo del kit de pruebas de antigeno de Singclean se basa en la informacion
publica después del andlisis de la secuencia genética COVID-19 y expresa antigeno
de las secuencias genéticas de proteina N, S, E y M del COVID -19 con
inmunizacién génica . Por lo tanto, el objetivo de deteccién de Singclean es la
cascara de proteina correspondiente a las proteinas N, S, E y M del COVID-19. Y las
mutaciones de COVID-19 no afectaran al kit de prueba de antigenos.

El test Singclean ha sido probado extensamente y detecta las 17 nuevas
mutaciones, incluidas las variantes comunes como son:

SARS-CoV-2B.1.1.7 Variante Alpha.

SARS-CoV-2B.1.351 Variante Beta.
SARS-CoV-2P.1Variante Gamma.
SARS-CoV-2B.1.617.2 Variante Delta.

SARS-CoV-2B.1.617.3
SARS-CoV-2B.1.617.1



confirmacién o diagndstico de casos de SARS-CoV-2

Listado de tests para deteccion de antigenos SARS-CoV-2 de la Autoridades
Reguladoras Nacionales pertenecientes al Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) informa el listado de tests para deteccién de
antigenos SARS-CoV -2 que se encuentran reportados en los sitios web oficiales de autoridades
reguladoras de alta vigilancia sanitaria en dispositivos médicos, como son algunas de las
agencias que forman parte del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDRF, por sus siglas en inglés), como la FDA de Estados Unidos, TGA de Australia, HSA de
Singapur, ANVISA de Brasil, HEALTH CANADA de Canada, PMDA de Japon y MFDS de Corea
del Sur.

Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacién
del protocolo de deteccion molecular para 2019-nCoV. RT-PCR en tiempo real para la

Cabe senalar que la aprobacion otorgada por las autoridades reguladoras para los tests
de deteccion de antigenos SARS-CoV-2, corresponde a una autorizacién para uso de
emergencia:

Autoridade
. S
Nombre del Kit Fabricante Pais de Tipo de Tiempo de | Sensibilidad/ | Especificidad/ (-:-gl))%rda?our?c?/ Reguladora
fabricacion Prueba Lectura PPA NPA s donde
POCT) p
esta
aprobado
Quidel Corporation TGA,
Sofia® SARS (United States Of | ESTADOS POCT/LECTURA Australia;
Antigen FIA America) UNIDOS INSTRUMENTAL | FDA, EE.UU;
Prueba de 15 mi o o Health
Antigeno minutos 96,7% 100% Canadg,
Canada,
ANVISA,
Brasil
NowCheck BioNote Inc COREA DEL Prueba de 15-30 o 0 TGA,
COVID-19 Ag Test | (Korea - fF;epubnc SUR Antigeno minutos 88,68% 98,25% POCT Australia
o}
CareStart™ Access Bio Inc
COVID-19 Antigen | (United States Of | ESTADOS Prueba de 10-15 TGA,
America) UNIDOS Antigeno minutos 83.33% 100% POCT Australia
FDA, EE.UU
TGA,
BD Veritor™ Becton Dickinson Australia;
System for Rapid and Company ESTADOS Prueba de 15 minutos POCT/LECTURA | FDA, EE.UU;
Detection of (United States Of UNIDOS Antigeno INSTRUMENTAL HSA,
SARS-CoV-2 America) 84% 100% Singapur;
HEALTH
CANADA,
Canada.
ANVISA,
Brasil,

1|Pagina




COVID-19 Ag

LABTEST

: Prueba de 10-15 91,6% (IC95%: | 98,1% (IC 95%: ANVISA,
Raprl\?algls(t)g)wab DIAG’;?ASTICA BRASIL Antigenos minutos 87,4% - 94,7%) 96,5% - 99,2%) POCT Brasil
. ASSURE TECH.
Covid-19 A9 1 (HANGZHOU) CHINA Pruebade | g initos 94,50% > 99,9% POCT ANVISA,
ssure Test CO. LTD Antigenos Brasil
Teste Rapido OSANG 93% (1C95%: 99% (1C95%:
GeneFinder | HEALTHCARE DCE?%%AR Z;“t?beangz 15 minutos 86,25% - 94,55% - POCT Ag'?g;IA'
COVID-19 Ag CO.,LTD 9 96,57%) 99,82%)
IN VITRO
COVID-19Ag | DIAGNOSTICA | BRASIL | F™MePade | 45 minitos | 95,20% 97.61% | LABORATORIO | ANVISA,
LTDA Antigenos Brasil
. SHENZHEN
IFlash-2019- | vy 5'BIOTECH| CHINA | Pruebade > 30 97.1 % 99,5% LABORATORIO | ANVISA,
nCoV Antigen co. LTD Antigenos minutos Brasil
n MP 96,39% 99,03%
Teste rapido de y y
> BIOMEDICALS Prueba de 15 -20 (1C95%: (1C95%: ANVISA,
A”t'gggf/_séARS' GERMANY | ALEMANIA | )\ tigenos | minutos 92,37%- 98,09% - POCT Brasil
GMBH 99,99%) 99,98%)
HANGZHOU
COVID-19 AG
TEST ALLTEST CHINA | Pruebade |6 i itos 95,60% 98,40% LABORATORIO AE‘V'S.IA’
CASSETE FIA BIOTE_(I_:S CO,, Antigenos rasi
FDA,
LIAISON SARS- | 1y, sorin, Inc. Ecuy | Pruebade > 30 97.0% 100% LABORATORIO | Estados
CoV-2 Ag Antigenos minutos :
Unidos
GenBody GenBody Inc EEUU Prueba de 15-20 91,1% 100% POCT EsthdAés
COVID-19 Ag ) Antigenos minutos ’ :
Unidos
INDICAID PHASE DA
COVID-19 Scientific China | Pruebade | o4 inutos 84,4% 96,3% POCT Estados
Rapid Antigen International, Antigenos :
Unidos
Test Ltd.
FDA,
Estados
QlAreach ;
SARS-CoV-2 | QIAGEN GmbH | Alemania m?gbeang: %0 85% 99,05% LABORATORIO | Ynidos
Antigen
. 0,
HNF 98,56% | - 99,03%
(1C95% (1C95%:
HANGZHOU 958700 - 97,18% -
Familia Teste | SINGCLEAN Of 7 99,67%)
Répido Antigeno |  MEDICAL CHINA | 100298 | 45 minytos f"if 13{;2) Hisopado POCT ALIVISA,
Swab Covid-19 | PRODUCTS 9 Nasal 37 999 | Nasal: 99,71%
€O, LTD (1C95%:94,25% | {IC95%:
- 99,31%) 98,40% -
’ 99,95%)
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https://www.fda.gov/media/147312/download
https://www.fda.gov/media/147312/download
https://www.fda.gov/media/150785/download
https://www.fda.gov/media/150785/download
https://www.fda.gov/media/151212/download
https://www.fda.gov/media/151212/download
https://www.fda.gov/media/151212/download
https://www.fda.gov/media/151212/download
https://www.fda.gov/media/151380/download
https://www.fda.gov/media/151380/download
https://www.fda.gov/media/151380/download
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