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• Alta sensibilidad y especificidad 
 

● Para uso masivo a gran escala 

• Fácil, rápido y preciso 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Sing  clean 



 

COVID-19 Test Kit Antígeno salival (Colloidal Gold Method) 

 
 

     Uso previsto 

 
El kit de prueba Antígeno Singclean salival 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 saliva. 

 
 

Este kit de prueba rápida de antígenos es el tercer 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 y Kit 

nasofaríngeo. 

. 

 
 

     Síntomas más comunes de COVID-19 

 

Fiebre 

Fatiga 

Tos 

Dificultad respiratoria 

Caracteristicas 

 
• Resultados listos en 10 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 salival (Colloidal Gold Method) 

 
Comparativa de Diferentes Metodos de testeo para COVID-19 

 

 

 
 

 

 
Test PCR 

 
Test Anticuerpo 

  
Test Antigeno 

Valor clínico Diagnóstico Diagnóstico auxiliar Diagnóstico auxiliar y screening 

¿Cuando hacer la 

prueba? 

Etapa temprana de 

infección 
Etapa tardía o recurrente de 

la infección 
Etapa temprana de la infección 

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

 
Requisito de 

instalaciónes 

 
 

PCR Laboratorio 

No se necesitan 

instalaciones especiales, 

fáciles de usar para los 

profesionales de la salud 

 

No se necesitan instalaciones 

especiales, fáciles de usar 

Costo ALTO ECONÓMICO ECONÓMICO 

Muestra requerida Saliva, nasal, oral Sangre, suero o plasma. Salival 

Almacenamiento Cadena de frío Temperatura ambiente Temperatura ambiente 

 
 
 

 
Sensibilidad 

 
 
 

Alto; un falso positivo es 

poco probable, podría 

ocurrir un falso negativo 

 
 
 

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. 



 

COVID-19 Test Kit Antígeno salival (Colloidal Gold Method) 

 

Información del producto 
 
 

 

Nombre del producto 
 

Singclean COVID-19 Test Kit 

Tipo de test 
 

Test de Antígeno salival 

Principio del test Colloidal Gold Method 

Tipo de muestra 
 

Salival 
 

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 

 

Datos clínicos 

Nombre del producto Singclean COVID-19 Test Kit Antígeno 

Sensibilidad 97.69% 
 

Especificidad 98.43% 
 

Exactitud 98.4% 
 



 

 

COVID-19 Test Kit Antígeno (Colloidal Gold Method) 

 
     Contenido 

 
Tipo de test Especificacíon Contenido 1 caja Embalaje 

 
 
 

Test Antígeno 

 
 
 

20 tests/kit 

1 Manual 
 

1 Estacion trabajo 30 cajas, 600 test, 

20 Test 

20 Hisopos 

20 Tubos 

20 Buffer 

Largo 650 mm 
Ancho 270 mm 

Alto 370 mm 
PESO: 8kg 

     Almacenamiento y estabilidad 

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. 

 

     Procedimientos de prueba 

 
X10 

 
 
 

1min 
 
 

1. Inserte un hisopo estéril en la boca del paciente 

y obtenga una muestra de saliva, 

2 . Inserte el hisopo en el tubo de 

extracción      con 6 gotas de buffer 

previamente agregados , gire el hisopo 

unas 10 veces en el tubo para mezcla 

 

3. 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. 

 

3 gotas de buffer 

15 min 

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

5. Aplique 3 gotas de la solución extraída al lugar 

señalado S de la tarjeta test 

6. Lea el resultado en 15 minutos 
. 
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COVID -19 Test Kit Antígeno salival Colloidal Gold Method ) 

Noticias sobre sus usos 



 

 
 

 
 

 

 
 

 

 

 
 

 
COVID -19 Test Kit Antígeno salival Colloidal Gold Method) 

Noticias sobre sus usos 



 

 
 

 
 
 

 

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. 



 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

 
 
 



 



 
 
 
 

 

 
 
 

 

    
 

 

 
 

 

  

 
 

 

  
 

 

 

     
 

 
 

Nombre del 
Kit 

 
Fabricante 

 

País de 
fabricación 

 

Técnica 
Detección 

 

Tiempo de 
Lectura 

 
Sensibilidad 

 
Especificidad 

Tipo de uso 
(laboratorio/ 

POCT) 

Autoridades 
Reguladoras 
donde está 

aprobado 
 

Sofia® SARS 
Antigen FIA 

Quidel 
Corporation 

(United States Of 
America) 

 

ESTADOS 
UNIDOS 

 

 
Prueba de 
Antígeno 

 
 
 

15 minutos 

 
 
 

96,7% 

 
 
 

100% 

 

POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

TGA, 
Australia; 

FDA, EE.UU; 
Health 

Canada, 
Canadá, 
ANVISA, 

Brasil 

 

NowCheck 
COVID-19 Ag 

Test 

 

BioNote Inc 
(Korea - Republic 

of) 

 

COREA DEL 
SUR 

 
Prueba de 
Antígeno 

 
15-30 

minutos 

 
88,68% 

 
98,25% 

 

POCT 

 
TGA, Australia 

CareStart™ 
COVID-19 

Antigen 

Access Bio Inc 
(United States Of 

America) 

 

ESTADOS 
UNIDOS 

 

Prueba de 
Antígeno 

 

10-15 
minutos 

 

83.33% 

 

100% 

 

POCT 

 
TGA, Australia 

FDA, EE.UU 

 

BD Veritor™ 
System for Rapid 

Detection of 
SARS-CoV-2 

 

Becton Dickinson 
and Company 

(United States Of 
America) 

 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

 

 
Prueba de 
Antígeno 

 

 
15 minutos 

 
 
 
 

84% 

 
 
 
 

100% 

 

 
POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

TGA, 
Australia; 

FDA, EE.UU; 
HSA, 

Singapur; 
HEALTH 

CANADA, 
Canada. 
ANVISA, 

Brasil 

 

STANDARD™ Q 

 

SD Biosensor Inc 

 

COREA DEL 

Prueba de 

Antígeno 

15-30 

minutos 

 
84,38% 

 
100% 

 

POCT 

TGA, 
Australia; 
ANVISA, 

Brasil; HSA, 
 



 
 
 

MedTeste 
Coronavírus 

(COVID-19) Ag 
(Teste Rápido) 

HANGZHOU 
BIOTEST 

BIOTECH CO., 
LTD. 

 
CHINA 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
10 minutos 

 
95,0% (IC95%: 

83,1% - 99,4%) 

99,2% 
(IC95%:97,6% - 

99,8%) 

 

POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

Família Cassete 
de Teste de 
Antígeno da 
COVID-19 - 
Novatrend 

HANGZHOU 
ALLTEST 

BIOTECH CO., 
LTD. 

 

CHINA 

 
Prueba de 
Antígenos 

 

10 minutos 

 
95,6% (IC95%: 
84,9% - 99,5%) 

 

98,4% 
(IC95%:91,2% - 

99,9%) 

 

POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

 

BinaxNOW 
COVID-19 Ag 

Card HomeTest 

 

Abbott 
Diagnostics 

Scarborough, Inc. 

 

ESTADOS 
UNIDOS 

 

Prueba de 
Antígenos 

 

30 minutos 

 
91.7% 

 
100% 

 

LABORATORIO, 
COLECCIÓN EN 

EL HOGAR 

 

FDA, 
EE.UU 

 
QuickVue SARS 

Antigen Test 

 
Quidel 

Corporation 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

 
Prueba de 
Antígenos 

 

10 -15 
minutos 

 
96.6% 

 
99.3% 

 

POCT 

 

FDA, 
EE.UU 

Panbio™ COVID- 
19 Ag Rapid Test 

Device (Nasal) 

ABBOTT RAPID 
DIAGNOSTICS 
JENA GMBH 

 
ALEMANIA 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
15 - 20 
minutos 

98,1% 
(IC95%: 93.2% 

- 99.8%) 

99,8% 
(IC95%: 98.6% - 

100%) 

 
POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

Richards - Kit de 
Teste Rápido de 
Antígeno SARS- 

CoV-2 

BEIJING LEPU 
MEDICAL 

TECHNOLOGY 
CO., LTD 

 
CHINA 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
15 - 20 
minutos 

92% 
(IC95%: 
83,63% - 
96,28%) 

99,26% 
(IC95%: 95,92% - 

99,87%) 

 
POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

Teste Rápido 
OnSite Covid-19 

Ag 

 
CTK BIOTECH, 

INC. 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
15 minutos 

92,3% 
(IC95%: 83,0- 

97,5%) 

100% 
(IC95%: 99,0- 

100%) 

 
POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

Família kit teste 
COVID-19 

(Colloidal Gold 
Method) 

HANGZHOU 
SINGCLEAN 

MEDICAL 
PRODUCTS CO., 

LTD 

 

CHINA 

 
Prueba de 
Antígenos 

 

15 minutos 

 

88,89% 
(IC95%: 81,19 - 

93,68%) 

 

97,87% 
(IC95%: 93,93 – 

99,27%) 

 

POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

Vstrip COVID 19 
Antigen Rapid 

Test 

 
Hermes Epitek 

Pte Ltd 

 
SINGAPUR 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
10 minutos 

 
91,30% 

 
98,21% 

 
POCT 

 
HSA, 

Singapur 

Família Teste 
Rápido de 

Antígeno COVID- 
19 APOTI 

 
ACRO BIOTECH 

INC. 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
10 minutos 

 

93.3% (IC95%: 
81.7%~98.6%) 

 

98.4% (IC95%: 
91.2%~>99.9%) 

 

POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

 
Smart Test COV 

Ag 

VYTTRA 
DIAGNOSTICOS 
IMPORTACAO E 
EXPORTACAO 

S.A. 

 

BRASIL 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
15 - 20 
minutos 

 

90,90% 

 

95,10% 

 

POCT 

 

ANVISA, 
Brasil 

 

 

 
 
 

 

 
 

 

 

https://www.fda.gov/media/144665/download
https://www.fda.gov/media/144665/download


 



 



 



 

N° Ref: CD1537156/21 

 

N° CDA 45460/21 

Santiago, 31 de enero de 2021 
 

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: 07139228173 

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° CD1537156, el 31 del enero de 2021, 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. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Q.F. Carlos Bravo Goldsmith 

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:DDDB80463F1229540325866F0037247D 

http://www.ispdocel.ispch.cl/


N° Ref: CD1537156/21 

 

N° CDA 45460/21 

Santiago, 31 de enero de 2021 
 

CERTIFICADO DE DESTINACIÓN ADUANERA 

 
"ANEXO DE PROVEEDOR Y PRODUCTOS" 

 

Proveedor País Factura/Año 

HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL 

PRODUCTS CO., LTD. 
CHINA 2020XH-004-11S09-5/2021 

 

Sección V. Dispositivos Médicos Sin Registro Sanitario 

 

1 - RAPID TEST IGG IGM COVID-19 

 
Nombre DM ISP: 

 
 

Nombre Productor: 

 
 

REACTIVOS/KITS PARA ENSAYOS DE DIV 

(DIAGNOSTICO IN VITRO) 

HANGZHOU SINGCLEAN MEDICAL PRODUCTS 

CO., LTD. 

País Productor: CHINA 

País Procedente: CHINA 

Cantidad: 20000 

Unidad: UNIDADES 

Lote(s): P46210124A1A 
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Sensitivity confidence interval lower limit =100%(Q1 +Q2)/Q3=100%*(415.842+7.7593  

/425.683=99.51% 

11.5 Specificity confidence interval calculation 

Q1=2d+1.962=2*306+1.96
2
=615.842 

 

Q2=1.96√1.962 + 4bd/(b + d)=1.96√1.962 + 4 * 306 * 3/(306 + 3)=7.772 

Q3=2 (b+d+1.96
2
)=2*(306+3+1.96

2
)=625.683 

Specificity confidence interval up limit =100%(Q1 −Q2)/Q3=100%*(615.842-7.7723  

/625.683=97.18% 

Specificity confidence interval lower limit =100%(Q1 +Q2)/Q3=100%*(615.842+7.7723  

/625.683=99.67% 

11.6 Accuracy confidence interval calculation 

Q1=2(a+d)+1.962=2(206+306)+1.96
2
=1027.842 

 

Q2=1.96√1.962 + 4(a + d)(b + c)/n=1.96√1.962 + 4(206 + 306)(3 + 3)/518=10.29 

Q3=2 (n + 1.96
2
)=2 (518+ 1.96

2
)=1043.683 

Accuracy confidence interval up limit =100%(Q1 −Q2)/Q3=100%*(1027.842-10.293/1043.683= 

97.50% 
 

Accuracy confidence interval lower limit =100%(Q1+Q2)/Q3=100%*(1027.842+10.293  

/1043.683= 99.47% 

11.7 Kappa 

PA= 
𝑎+𝑑 

= 
206+306

=0.9884 
𝑛 518 

 

Pe=
 (𝑎+𝑏)(𝑎+𝑐)+(𝑐+𝑑)(𝑏+𝑑) = 

(206+3)(306+3)+(3+306)(3+306)
=0.5931

 
𝑛2 5182 

 

Kappa= 𝑃𝐴−𝑃𝑒 = 0.9884−0.5931=0.9715 
1−𝑃𝑒 1−0.5931 

 

Kappa (k): k>0.75, means good consistency; 0.40<k<0.75, not very consistent; K <0.40, poor 

consistency. 
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12 Conclusion 
 

The expected research purpose has been achieved. The total number of samples studied is 518, of which 

209 are positive and 309 are negative. Compared with PCR, the sensitivity of the product is 98.56% 

(confidence interval is 95.87%~99.51%), specificity is 99.03% (confidence interval is 97.18%~99.67%), 

and accuracy is 98.84% (confidence interval is 97.50%~99.47%). The Kappa is 0.9715, reach” K>0.75”, 

which proves that the results of this study are in good consistency. 

 
 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


