
Kvalita na prvním místě, Priorita řízení, Budování harmonického 
podniku, Vytváření značky Singclean

Prohlášení
Všem, kterých se to případně týká:

My, Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., výrobce Zkušební soupravy Singclean COVID-19 

(Metoda s koloidním zlatem), tímto prohlašujeme následující: 

Zkušební souprava Singclean COVID-19 (Metoda s koloidním zlatem) je imunochromatografický 

kvantitativní rozbor pevné fáze pro rychlou kvalitativní detekci antigenu z COVID-19 (SARS-CoV-2) v lidské 

nosní dutině.

Prohlašujeme, že: 

Zkušební souprava Singclean COVID-19 (Metoda s koloidním zlatem) je určena k detekci 

nukleocapsidového proteinu (NP) SARS-CoV-2 . Epitop zachycovací protilátky (capture antipody) a 

detekční protilátky nebyl v mutační oblasti. Tedy, veškerá uvedená mutace spike proteinu SARS-CoV-2 a 

další mutace proteinu SARS-CoV-2 mohou být detekovány, jako jsou [Alfa | B.1.1.7(U.K.)]; [Beta | B.2.351 

(Jižní Afrika)]; [Gama  |  P.l (Brazílie)]; [Delta  |  B.1.617.2 (lndie)]; [Lambda |C37 (Peru)]; [Zeta|P.2 

(Brazílie)]; [Kappa|B.1.617.1 (lndie)]; [Eta|B.1.525 (Nigérie)]; [Lota |B.l.526 (U.S.A)]; [Epsilon  | 

B.1.427/B. 1.429 (U.S.A)], a [Omikron|B.1.1.529(Jižní Afrika)].

Zkušební souprava Singclean COVID-19 (Metoda s koloidním zlatem) umí detekovat výše uvedené 

varianty COVID-19.
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