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FIRMENPROFIL

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. befindet sich in Hangzhou, China.
Es ist ein High-Tech-Unternehmen, das sich mit Forschung, Entwicklung,
Herstellung und Vertrieb von biologischen Produkten befasst. Es hat sich zum Ziel
gesetzt, biologisches Material wie Antigene und Antikdrper, In-vitro-
Diagnosereagenzien und verwandte Gerate sowie die gesamte industrielle Kette
von Diagnosesystemen mit kinstlicher Intelligenz zu entwickeln. Die Produktlinie
umfasst eine breite Palette von In-vitro-Diagnoseprodukten wie Immundiagnose,
Molekulardiagnose und mikrobiologische Tests. NEWGENE verfiigt Uber eine
tiefgreifende technische Akkumulation und einzigartige technologische Vorteile in
den Bereichen Krebsfriiherkennung, schnelle Erkennung von Infektionskrankheiten
und schnelle Friherkennung geriatrischer Erkrankungen.

Das Fertigungssystem von NEWGENE erfullt die GMP-Standards fur
Medizinprodukte und ist vom britischen BSI nach 1SO13485 zertifiziert. Relevante
In-vitro-Diagnostikreagenzienprodukte haben die EU-CE-Zertifizierung erhalten.
NEWGENE ist auch Mitglied der "Zulassungsliste" des chinesischen
Handelsministeriums fur den Export von Antiepidemieprodukten. Derzeit ist das
NEWGENE COVID-19 Antigen Detection Kit in vielen Landern registriert, darunter
in Deutschland, Frankreich, Italien, der Schweiz, Belgien, Portugal, der
Tschechischen Republik, Ungarn, Griechenland, Moldawien, Peru, Argentinien,
Ecuador, Kenia, Simbabwe usw. NEWGENE Das COVID-19-Antigen-Nachweiskit hat
die klinische Validierung im nationalen Labor in Deutschland, der Schweiz, Ecuador,
Kenia usw. bestanden. NEWGENE-Produkte weisen im Vergleich zu internationalen
Markenprodukten eine gute Empfindlichkeit und Spezifitat auf. Die Produkte
wurden in mehr als 50 Lander und Regionen exportiert.




PRODUKT EINFUHRUNG
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COVID-19 Antigen Testkit

Nasopharyngealabstrichproben

25 Testkassetten / Box
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020



NEWGENE
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1 Testkassette / Box

Produkteigenschaft

* Proben: Nasopharyngealabstrichproben

» Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25 Testkassetten / Box
» Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.

» Hohe Genauigkeit.

 Einfach zu verwenden.

Komponenten
m
1 Testkarte
) Probennahme-Rohrchen %95 %1
3 Rohrkappe %95 %1
4 Probentupfer %95 %1
5 Packungsbeilage *1 %1

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Testverfahren fur Nasopharyngealabstrichprobe Bioengineering

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTE

ERGEBNISSERLAUTERUNG

—
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s Positive Negative Invalid

Positiv(+): Rote Streifen erscheinen sowohl an der T- als auch an der C-Linie in 15 bis 30 Minuten
Negativ(-): Nur die C-Linie erscheint innerhalb 15 bis 30 Minuten. Die T-Linie erscheint nicht.

Nicht effektiv: Solange an der C-Linie kein rotes Band angezeigt wird, zeigt dies an, dass das
Testergebnis ungultig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.

Sensibilitat Spezifitat

98.0% 99.1%

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Nasenabstrichproben Bioengineering

25 Testkassetten / Box
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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5 Testkassetten / Box
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Produkteigenschaften

* Proben: Nasenabstrichproben

* Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25
Testkassetten / Box

« Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.

* Hohe Genauigkeit.

« Einfach zu verwenden.

Komponenten
m 25 Testkassetten / Box | 1 Testkassette / Box

Testkarte

2 Probennahme- %25, *q
Rohrchen
Rohrkappe *95 *1

4 Probentupfer *25 *1
Packungsbeilage *1 *1

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Testverfahren fur Nasenabstrichproben

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTEN
ERGEBNISSERLAUTERUNG
—
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Positiv(+): Rote Streifen erscheinen sowohl an der T- als auch an der C-Linie in 15 bis 30 Minuten
Negativ(-): Nur die C-Linie erscheint innerhalb 15 bis 30 Minuten. Die T-Linie erscheint nicht.

Nicht effektiv: Solange an der C-Linie kein rotes Band angezeigt wird, zeigt dies an, dass das
Testergebnis ungultig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.

Sensibilitat Spezifitat

97.1% 99.2%

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Oropharyngealabstrichproben

25 Testkassetten / Box
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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1 Testkassette / Box

NEWGENE
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Produkteigenschaften

* Proben: Oropharyngealabstrichproben

» Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25
Testkassetten / Box

« Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.

« Hohe Genauigkeit.

« Einfach zu verwenden.

Komponenten
m
Test Card
2 Sample Extraction  *25 *1
Tube
Tube Cap *25 *1
4 Sampling Swab *25 *1
5 Package Insert *1 *1

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Testverfahren fur Oropharyngealabstrichprobe

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTEN

ERGEBNISSERLAUTERUNG
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Positiv(+): Rote Streifen erscheinen sowohl an der T- als auch an der C-Linie in 15 bis 30 Minuten
Negativ(-): Nur die C-Linie erscheint innerhalb 15 bis 30 Minuten. Die T-Linie erscheint nicht.

Nicht effektiv: Solange an der C-Linie kein rotes Band angezeigt wird, zeigt dies an, dass das
Testergebnis ungultig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.

95.7% 99.0%

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Sputumprobe (Speichel)

25 Testkassetten / Box
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COVID-19 Antigen Detection Kit
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New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020



NEWGENE
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Produkteigenschaften

* Proben: Sputum (Speichel).

* Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25
Testkassetten / Box

« Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.

* Hohe Genauigkeit.

« Einfach zu verwenden.

Komponenten
m
1 Testkarte
2 Probennahme-Rohrchen %95 %1
3 Rohrkappe %95 %1
4 Pappbecher %95 *1
5 Sputumtropfer %95 %1

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020
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Testverfahren fur Sputum (Speichel) -Probe

0.3 mL
PROBENAHMESCHRITTEN
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ERGEBNISSERLAUTERUNG
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Positive Negative Invalid

Positiv(+): Rote Streifen erscheinen sowohl an der T- als auch an der C-Linie in 15 bis 30 Minuten
Negativ(-): Nur die C-Linie erscheint innerhalb 15 bis 30 Minuten. Die T-Linie erscheint nicht.

Nicht effektiv: Solange an der C-Linie kein rotes Band angezeigt wird, zeigt dies an, dass das
Testergebnis unguiltig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.

Sensibilitat Sensibilitat

97.3% 99.2%

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
Website: www.new-gene.com

Email: marketing@new-gene.com

24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020



25 Testkassetten / Box

v" Nasopharyngealtupfer

v"  Nasentupfer ) _
v' Oropharyngealtupfer GroRe(mm) Gewicht(Kg)
GroRe(mm) Gewicht(Kg) Box 230*120*67 0.4
Box 230*140*80 0.45 Karton 510*490*360 1.3
Pcs/B
Karton 580*480*425 2.2 cs/Box 25
Boxes/ Karton 40
Pcs/Box 25
Pcs/Karton 1000
Boxes/ Karton 40
N icht /Ki
Pcs/Karton 1000 ettogewicht /Karton 15.2KG
Nettogewicht /Karton 18KG Bruttogewicht /Karton -
Bruttogewicht /Karton 20.2KG 5
esamtvolumen
Gesamtvolumen 0.12 cbm 0.09 cbm

5 Testkassetten / Box

Nasopharyngealtupfer
Nasentupfer

v' Oropharyngealtupfer
v Sputumprobe (Saliva)

GroRe(mm) Gewicht(Kg)
Box 225X197X89 0.45
Karton 470%410%470 1.3
Pcs/Box 25
Boxes/ Karton 20
Pcs/Karton 500
Nettogewicht /Karton 9KG
Bruttogewicht /Karton 10.3KG
Gesamtvolumen 0.09 cbm

1 Testkassette / Box

m Sputum Sample(Saliva) v Nasopharyngealtupfer
v Nasal Swab v' Oropharyngealtupfer

Box
Karton
Pcs/Box
Boxes/ Karton
Pcs/Karton

Nettogewicht /Karton

Bruttogewicht /Karton

Gesamtvolumen

Groéfie(mm) Gewicht(Kg)
305*197*88 0.75
630*420*470 1.5

25

20

500

15KG
16.5KG
0.13 cbm

Box

Karton

Pcs/Box
Boxes/ Karton

Pcs/Karton
Nettogewicht /Karton
Bruttogewicht /Karton

Gesamtvolumen

Grofle(mm) Gewicht(Kg)
275*180*110 0.78
590*570*395 2.2

25
20
500
15.6KG
17.8KG

0.133 cbm
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CE-Registrierung - CIBG-Registrierungsschreiben

CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
Absenderadresse Postfach 16114 2500 BC. Den Haag FUI’ Weitere
SUNGO Europe B.V. i
SUNGO Europe Informationen wenden
Olympiastadion 24 1076 Amsterdam Sie SiCh bltte an:
Datum: 1. Oktober 2020 M. Schmitz - Konte
Betrifft: In-vitro-Diagnoseaufzeichnung
Sehr geehrter Herr Luo , medische_hulpmiddelen

Am 30. September 2020 erhielt ich Ihre Mitteilung gemal Artikel 4 Absatz 1 des @minvws.nl
niederlandischen Dekrets Uber In-Vitro-Diagnostik (BIVD), die folgenden Produkte
als In-vitro-Diagnoseprodukt unter dem Firmennamen New auf den europaischen
Markt zu bringen Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. mit dem
Bevollmachtigten in Europa SUNGO Europe B.V. , L,
Numéro de référence :
Die Produkte sind als In-vitro-Diagnostika unter der Nummer CIBG-20204772
reqistriert:
COVID-19 / Influenza A / Influenza B-Nachweiskit

(ohne Markennamen) (NL-CA002-2020-53701)
COVID-19-Antikorper / Antigen-Nachweiskit

(ohne Markennamen) (NL-CA002-2020-53700) Annexe
COVID-19 Antigen Detection Kit

(ohne Markennamen) (NL-CA002-2020-53699)
COVID-19 Neutralizing Antibody Detection Kit

(ohne Markennamen) (NL-CA002-2020-53702) Votre demande
Neuartiges Coronavirus Ribonucleic Acid Detection Kit

(ohne Markennamen) (NL-CA002-2020-53698) 30 septembre 2020

Damit haben Sie lhre Verpflichtung nach Artikel 4 BIVD erfillt :
L'adresse de

Bitte geben Sie bei jeder nachfolgenden Korrespondenz zu den oben genannten Produkten COFreSpOndanCE d0|t
d.lese Nummern an. Au.s diesen Nummerr) Ifonne?n keine andetren. Rechte abgeleitet werden. étre Iladresse de retour,
Sie alle dienen der Erleichterung der administrativen Benachrichtigung.

en indiguant la date et

GemaR den Einstufungskriterien der Richtlinie 98/79 / EG fir In-vitro-Diagnostika (Anhang I1) |e numéro de réfé rence
unterliegt die Registrierung als Medizinprodukte den europdischen Vo.lfschriften far die d | ’ t | tt
Einstufung von Medizinprodukten und kann diesen unterliegen Uberarbeitung in € la presente lettre.
Abhéangigkeit vom Fortschritt der wissenschaftlichen Erkenntnisse (siehe Artikel 10 Absatz 1

von Directvie 98/79 / EG).

Farmatec

Besuchsadresse:

Hoftoren Rijnstraat 50

2515 XP Den Haag
T070 3406161



CE-Registrierung - CIBG-Registrierungsschreiben

Die Benachrichtigung Uber diagnostische In-vitro-Medizinprodukte bedeutet, dass der Hersteller
New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. brachte die CE-Kennzeichnung an den
betreffenden Produkten an, bevor die Produkte auf den Markten der EU-Mitgliedstaaten
eingefiihrt wurden. Auf diese Weise garantiert SUNGO Europe B.V., dass In-vitro-Diagnostika den
grundlegenden Anforderungen in Anhang | der Richtlinie 98/79 / EG (und dem entsprechenden
Abschnitt 1 des Dekrets) entsprechen.

Der Vollstandigkeit halber moéchten wir Sie daran erinnern, dass die In-vitro-Diagnostik den
Anforderungen des niederlandischen Dekrets (iber die In-vitro-Diagnostik entsprechen muss, das
auf der Richtlinie 98/79 / EG uber die In-vitro-Diagnostik basiert. Insbesondere méchten wir Sie
auf die in den Niederlanden geltenden Anforderungen an die niederlandische Sprache, auf die
Verpflichtung zur Bereitstellung technischer Unterlagen und auf die Verpflichtung zur Einrichtung
eines Uberwachungs- und Wachsamkeitssystems nach dem Inverkehrbringen aufmerksam
machen.

Abschliefend méchte ich darauf hinweisen, dass lhre Benachrichtigung - die administrative
Benachrichtigung als Hersteller - und dieses Schreiben keine Beurteilung des Status oder der
Qualifikation Ihres Produkts darstellen: Die Benachrichtigung bedeutet nicht, dass es tatsdchlich
ein diagnostisches Produkt gibt vitro im Sinne der geltenden Gesetze und Vorschriften. Bei Bedarf
kann die Generalinspektion fiir Gesundheit und Jugend (IGJ), die fiir die Uberwachung der
Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen zustéindig ist, Stellung zum Status eines Produkts
beziehen. Das nationale Gericht ist nach stédndiger Rechtsprechung dafiir verantwortlich,
festzustellen, ob ein Produkt der Definition der In-vitro-Diagnose entspricht.

Im Namen des Ministers fir Gesundheit und Sport,

Abteilungsleiter
Farmatec

Dr. M.J. van de Velde

NEWGENE

Bioengineering
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Konformitatserklarung 2
in Bezug auf In-vitro-Diagnoserichtlinie (98/79/EC) 1
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Hersteller: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. 5}:‘:

Adresse: Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin’an Road, Changhe Street, e
Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, P.R. China o

Vertreter der EG: SUNGO Europe B.V. o
Adresse: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands s
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Produktname: COVID-19 Antigen Detection Kit =2
Produktcode: COVID-10-NG08

Spezifikation: 25 Testkassetten / Box, 1 Testkassette / Box
Klassifikation: Andere (IVDD)

Konformitatsbewertungsverfahren: Annex lll of in Vitro Diagnostic Directive
(98/79/EC)
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Wir erklaren hiermit, dass die oben genannten Produkte die Anforderungen der
Vitro-Diagnoserichtlinie (98/79/EC) und der folgenden harmonisierten Normen
erfullen.
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EN 23640-2015 EN 13640:2002
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EN 980:2016 EN 13641:2002 Im Namen des SUNGO Europe-Biiros
bestdtige ich, dass wir das EU-REP des
Unternehmens sind, das dieses Dokument
EN 13612:2002 EN SO 18113-4 2011 aqusstellt.
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ISO 13485-Zertifizierung

bsi.

Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that:  New Gene (Hangzhou) W FLND A TREA R A
Bioengineering Co., Ltd. EEYEs
Room 1606,16th Floor, No.5 Building WHTA
688 Bin'an Road Wi T
Binjiang District YEIT X
hiangzhos e 457 1 5 B 688
Zhejiang 51E16)21606%
319052 W4 : 310052
China

Holds Certificate No: MD 729179
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

Design and Development, Manufacture and Distribution of In-vitro Diagnostic Rapid Test Kit of
Drug Abuse, Manufacture and Distribution of In-vitro Diagnostic Rapid Test Kit of Infectious

Diseases.
2590 R A2 W R AS MAR A & stit, FRR, S RE T, A 3tk sM2 Wb 48 I i 77
B A

o C_Reaed ¢

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2020-07-27 Effective Date: 2020-07-27
Latest Revision Date: 2020-07-27 Expiry Date: 2023-07-26

Page: 1 of 1

N
IEATS!

RuA C E2' ..making excellence a habit’

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.

Printed copies can be validated at www.bsi-global.com/ClientDirectory or telephone +86 10 8507 3000.
Information and Contact: BSI, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam The Netherlands. Tel: +31 (0) 20 3460 780
BSI Group The Netherlands B.V., registered in the Netherlands under number 33264284, at John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands

A Member of the BSI Group of Companies.



Bewertungsaufzeichnungen (Teilweise)

Germany PEI
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Sundesinstitut fiir Impfsmoffe und biomedizinische Areneimitoel P b —
aul-Ehrlich-Institut e

—

Federal Institute for Wacc nes and Bicmedicines

26,03 2021

Comparative evaluation of the sensitivities of SARS-
CoV-2 antigen rapid tests

Aim

Comparison of differert antigen rapid tests with using identical sample material

Material
FPools from masopharyngesal and cropharyngeal swabs.

Cry swabs were included in PBS: moist swabs wera already included in the transpornt media of
waricus compositiors. FPools are random mixtures abtained from up to 10 samples of
comparable CT values diluted 1:10 in negative samples in FES. The CT values of a poal ware
determined by means of different POR assays, and the putative number of RMNA copies
calzulated with the aid of the INSTAMD standards. In the case of the PCRs used, a CT value of
25 pormesponds to around 108 RMNA copies/mL. 158 samples each were analysed with OT=25, 23
samples with CT between 25 and 230, and 2@ samples with CT =30. The replication of the virus in
cell culture was determined as a possible carrelate far infecticusness as another charactenstic
of the samples.

Method

The pools were aliguated, frozen, shipped, arnd thawed for evaluation of the tests. Far each test,
S0 pL of the pool were analysad using the components of the test provided, e 9. swabs.
Laboratories participating in the comparative evaluation included the Robert Koch-Institut, the
Faul-Ehrlich-Institut, the reference laboratory for coronaviruses (Charita), and the Institute for
Microbiclogy of the German Army [(Bundeswehr).

Summary

This comparative evaluation of a large number of SARS-CoV-2 rapid antigen tests (point of care
tests, POCT) of differert designs and manufacturers with the same sample set allcws an
ocwerview of the current state of art regarding sensitivity. The results do not allow amy
conclusiors regarding specificity of the tests,

Thaose POCTs which have up o now been included in the evaluation and hawve been assessed
as reflecting the current state of the art are listed in the table below. Cther tests, which were
assessed as not reflecting the state of the art were deletad from the list of the Federal Institute
for Drugs and Medical Dewvices (Bundesinsttut fOr Arzneimitel und Mediznprodukte, BfArk S
This comparative evaluation is constantly continued, and the table is amended accordingly.

¥ou should be aware that this comparative evaluation can only cover a randam sample
of the SARS-CoV-2 rapid antigen tests listed by the BfArM, thus eligible for refunding,
and that few other products could not {yvet) be taken into account, despite the interests
on the part of the manufacturersfdistributors.

Contact
Email: sarscow ivid @@i

Paul-Ehrlich-1nstitut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

G3225 Langen, Germany . aide
o
Bundesinstizut filr Impfstoffe ung biomedizinische Arzneimitzel Paul-Ehrlich-Institut =4
Federal Institute for Waccines and Biomedicines o

NMame of Test Manufacturer (Distributor)
|Cuvid=1 Bqﬂnnfigan-Tast kit Mew Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.



Schweizer klinischer Bewertungsbericht

Vorlage Prifiericht fir Walidationen / Verifikationen cente semtsaeses memeas [ Risch .".
Mll{mhlﬂlmle e e S el =
2469 /2.0

Validation

Sars-CoV-2 Antigen Test

with

COVID-19 Antigen Detection Kit
(Newgene{Hangzhou) Bioengineering)

Department of micrebiclogy LMZ Dr Risch Pregassona

Validation interval 01721 — 02421

5 Conclusions

The comparable results with the R ** : Test makes the newgene test suitable to be introduced in
Switzerland. It important to note the better sensitivity of that assay in comparison to R = 2
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Conclusion

There was 100 9 |
0 % positive percent dgreement between the NEWGENE SARS-CoV 2 am
an igen

test a
nd SARS CoV-2 PCR test done USINE stored samples at NMRL NEWGEN
recommended for use in Zimbabwe £ kit is

Evaluation team

Stanford Mupandasekwa Lab Scientist  Signature { £- Date /1 [Le )
Boniface Muzividzi Lab Scientist SignalureM Date-?-{flz-fh"
Reviewed by:

Lucia Sisya  Quality officer Signature fiﬁx e Date _<© ‘ —! </

Agnes Juru  Chief lab Scientist Signature_\\-ﬂfj“"“ - Date '"LL. I’L

Approved by:

Coordinator Signature },H_ |5 < Date }:Tp"@z’?dl,

Dr Sekesayi Zinyowera

26 FEB 2021
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Sg Ministerio
de Salud Publica

Agencia Nacional de Regulacién, Control I c u a d o r
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA

INFORME TECNICO PARA LA EMISION DEL CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE FABRICACION EXTRANJERA

Fecha de elaboracion: 30/10/2020

De conformidad con el (los) analisis técnico (s) y legal realizados para la Emision del Certificado De Inscripcion
En El Registro Sanitario De Dispositivos Médicos De Fabricacién Extranjera, correspondiente a la solicitud Nro.
16822166202000000008P, ingresada el 08/10/2020, se emite el siguiente informe:

Datos del producto analizado

Nombre de producto: 18-988 Reactivos/Kits para Ensayos de DIV, Quimica Clinica, Ensayo
Rapido
Clasificacion: DIV DIAG UU GsVIR RIII
Fabricante: NEW GENE (HANGZHOU) BIOENGINEERING CO., LTD.
Solicitante: ANDRADE PACHECO JORGE LUIS
Resultados

Andlisis Documental Técnico
Fecha de elaboracién de informe: 2020-10-30 14:25:20
Técnico responsable del analisis: VERONICA ELIZABETH PORTERO LOPEZ
Lider responsable del analisis: FERNANDO FABIAN JIMENEZ SALAZAR

Resultados del analisis:  Aceptado

Conclusion:  Aceptado




Registered Countries (Partially)

Deutschland
BfAriM
|t

mimegznociie — Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ Impressum 15 Adminiiration

iste der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2,

die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 geman "Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV)" sind
v Allgemeine Hinweise

Alle Daten gemal Ubermittlung des Hersiellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.
Weitere Hinweise zur vom BfAr bereitgesteliten Liste sowie zu den der Listung und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Kriterien finden Sie auf unserer Webseite zu Antigentests auf SARS-CoV-2.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Original-Tests mit ihrem vem Hersteller bzw. europiischen Bevollmachtigten vergebenen Handelsnamen. Eine Ubersicht der jeweiligen deutschen Vertreiber und deren ggfs. abweichender Benennung finden Sie unter dem Link in der Spalte
.Deutsche(r) Vertreiber:.

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) verdfentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnellitests ab (siehe Webseite des PEI).

« Ja* bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
« Nein® bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEI streicht das BfArl den entsprechenden Test mit allen zugeordneten Vertreibem von seiner Liste.

Q~  AT331021 Los Aktionen ~ [& Zuriicksetzen

v v . Nach 'AT331/21" suchen

Hersteller Européischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
. 95%iges 95%iges

TestID Handelsname des H_erstellersf Evaluierung Name 7= Stadt Land Name Stadt Land Deulsc_he[r] Testort™ % Vertrauens- % Vertrauens-

Europ. Bevollmachtigten PEI Vertreiber N .

intervall intervall

COVID-19 Antigen Detection Kit New Gene (Hangzhou) Poc

ATIH2A Nooang | hgEn etecton Ja B organey Hangzhou CN SUNGO Europe BV Amsterdam NL &JDetails  (ohne 93.00 90.3-993 9910 952-100
ioengineering Co., Ltd Gerat)
1 1-1voni
letzte Anderung:  29.03.2021 22:22 *POC = Poaint of Care
Release 1.0

Frankreich

EX
MINISTERE . =
DES SOLIDARITES

ET DE LA SANTE

PLATEFORME COVID-19 <] Se connecter

it [ Tests RT-PCR de criblage
Fraternité
@‘ Accueil Statut Type de test Sous-type de test Cibles Type prélévement Rechercher
CE  CNR Antigénique E ¥ B $ Qi new gene @
HAS

& Tests

Cette liste a été constituée en I'état actuel des connaissances scientifiques et sur la base des informations remontées par les opérateurs (fabricant ou distributeur) a

g Projets 'ANSM. Elle est susceptible d'étre modifiée en fonction des évolutions de I'état de la connaissance.
3 tests affichés
3 Veille
NOM FABRICANT DISTRIBUTEUR CE CNR HAS SOUS-TYPE DE TEST
wa Antigénique non
A Eauxusées ] o New Gene (Hangzhou) - P 'geniqus
COVID -19 Antigen detection kit ) ) . AITECH ] G automatisé (dont >
Bioengineering TROD)



Italien

hitp:/fwww. sal ute. gov.itfinterrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServiet ?action=ACTION_MASCHERA

MNOVEL
CORONAVIRUS
ANTIGEN

W0101060499 -

DETECTION KIT
(COLLOIDAL

TEST

VD -
Altro

Dispositivo 2021549 5 COVID-19-NGO0Z MULTIPARAMETRICI

GOLD)~Novel
Coronavirus Antigen
Detection Kit
(Colloidal Gold)
88021

“POINT OF CARE" -

ALTRI

NOVEL
CORONAVIRUS
SPIKE

tipo di
D

IVD -

GLYCOPROTEIN W0105040619 - Altro

Dispositivo | 2012166 N COVID-19-NGO4
DETECTIONKIT | COROMAVIRUS | tipo di
(LIGAND-RECEPTOR VD
COMPETITIVE
CHROMATOGRAPHY)
VD -
Wi -
Dispasitivo 2050024 N COVID-19-NGO8 L iet hians iy gisind
COVID-19 SPUTUM | COROMAVIRUS | tipo di
VD
W - | m-
Ci ] R e |
Dispositivo | 2012575 s COVID-19-NG10 wewazaas o P ] "‘;,
ipo di
N
BENEAL OF CARE™ - ALTRI D

Schweiz

Schweizerische Eidgenossenschaft
c Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Listen der validierten SARS-CoV-2-Schnelltests’
Listes des tests rapides validés pour le SARS-CoV-2
Lista dei test rapidi validati per il SARS-CoV-2

Die Schnelltests sind ausschliesslich fur bestimmte Probematerialien validiert und nur dementsprechend anzuwenden.

02/11/2020

21/10/2020

19/01/2021

22/10/2020

Informationen beziglich des Einsatzes der Schnelltests finden Sie auf der BAG-Webseite Covid-19-Testung.
Les tests rapides sont valides exclusivement pour certains types de prélévements et ne doivent ainsi étre utilisés que pour ceux-ci.

Ces informations sur I'emploi prévu des tests rapides sont disponibles sur le site web de 'OFSP Tests COVID-19.

FABBRICANTE

MANDATARIO

FABBRICANTE

MANDATARIO

FABBRICANTE

MANDATARIO

FABBRICANTE

MANDATARIO

NEW GENE
BIOENGINEERING
Co., D

WELLKANG LTD.

NEW GENE
BIOENGINEERING
C0., LTD.

WELLKANG LTD

NEW GENE
BIOENGINEERING
C0., LTD.

SUNGO EUROPE
B.V.

NEW GENE
BIOENGINEERING
CO., LTD.

SUNGO EUROPE
RV

GB4740528

GB4740528

857821659801

857821659801

Eidgendssisches Departerment des Innerm EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG

| testi rapidi sone validati solo per certi tipi di campioni e possono essere utilizzati solo per questo scopo. Le informazioni su come

utilizzare i test rapidi sono disponibili sul sito internet dellUFSP «Test COVID-19».

Validierte SARS-CoV-2-Schnelltests nach diagnostischem Standard zur Fachanwendung®
Tests rapides SARS-CoV-2 validés selon le standard diagnostic pour usage professionnel
Test rapidi SARS-CoV-2 validati secondo lo standard diagnostico per uso professionale

Webseite Covid-19 Testung

Sito web Test COVID-19

g

o

§

Hersteller Antigen Schnelltest TestKitCode | §

Fabricant Tests rapides antigéniques for electronic |

Azienda Test antigenici rapidi declaration | 2

| MNew Gene (Hangzhou) Bicengineering Co. Ltd., China COVID-13 Antigen Detection Kit 30

Taskforce BAG Covid-19 AG Testung

15.03.2021

Site internet Tests COVID-19

CN

GB

CN

GB

CN

NL

CN

NL




PO I"tu g a I https:/iwww Infarmed pt/web/Infarmed/pesquisa-dispositivos

COVID-10- New Gene 62788353 DM Diagnostico  NEWGENE NGo8 Qutros (DIV nao COVID-19 B B
NGo8 (Hangzhou) In Vitro (DIV) listado no ANTIGEN
Bioengineering anexollda  DETECTION KIT
Co., Ltd Directiva
08/79/CE e
nao destinado a
auto
diagnostico)
COVID-19 New Gene 63025426 DM Diagnostico  NEWGENE NGO8 Qutros (DIV nao COVID-19 L]
ANTIGEN (Hangzhouw) In Vitro (DIV) listado no ANTIGEN
DETECTION  Bioengineering - anexollda  DETECTIONKIT
KIT Co. Ltd Directiva
08/79/CE e
nao destinado a
auto
diagnostico)

Este site utiliza cookies. Ao carregar em "Aceitar”, estd a consentir a sua utilizag@o. Podera saber mais acedendo a nossa pagina sobre utilizagao de cookies. ( Aceitar )

Tschechische Republik

Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku

Zadatel

Registracni Cislo: 054535

Nazev: Markmed s.r.o.

IC: 02478170

Ulice: Kubdnské namésti 1391
Obec: Praha

PSC: 10000

Stat: Ceska republika

Identifikace zdravotnického prostredku

Druh zdravotnického prostredku: Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Typ evidence zdravotnického prostredku: Notifikace dle § 33
Cinnost: Distributor

Obchodni nazev zdravotnického prostiedku: Novel Coronavirus Spike Glycoprotein Detection Kit (Ligand-
receptor Competitive Chromatography)

Jedna se o pfislusenstvi? Ne
Jednad se o soupravu/systém zdravotnickych

o ke s Ne
prostredkd?
Mira zdravotniho rizika zdravotnického VD A

prostredku:



Belgien

https: /iwww . famhp.be/en/human_use/health_products/medical_devices_accessories/covid_19/ests

LI en | Other information and services: www belgium be @ h

Aboutthe FAMHP Jobs Publicaions Press Contact Complaints Webponzl

3 .
5o
famh = Your medicines and

et ey ol s R health products, our concern

0 Human use Veterinary use Information for the Information for professionals
public

Home » Humanuse » Health Products » Medical devices and their accessories » COVID-19 » Tests

Tests Notification of adverse reactions
or incidents
a L I i1 ical
* How should tests be made available in Belgium?

@ PIL and SPC

of a medicine

(PIL: patientinformation leaflet SPC: summary
of product characteristics)

News

12/02/2021

Coronavirus: EMA starts rolling review of CureVac
vaccine against COVID-19

Lastupdated on 10/02/2021

10/02/2021
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0 GY E I Orsgag os Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Orvostechnikai Féosztaly

Ungarn

1051 Budapest, Zrinyi utca 3,
Levélcim: 1372 Postafidk 450

Tel.: +36 1 886 9300, Fax: +36 1 886 9460
E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

Ugyiratszam: OGYEL/4321-3/2021

Nyilvantartasi szam: HU/CA01/4321/21

Téargy: Nyilvantartasba vétel igazolasa

Ugyintéz: Szlobodnyik Gabor
HATOSAGI BIZONYITVANY

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkézokrdl szolo 98/79/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelvet honosito, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrol szold 8/2003. (111
13.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § (5) bekezdése alapjan a Biosan Egészségiigyi
Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1035 Budapest, Miklos u. 11. tovabbiakban: Forgalmazo,
adoszam: 10331701-2-41) kérelmére, az alabbi in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz(ok)

nyilvantartasba vételét

igazolom:

Az eszkoz(6k) kategoriaja az ISO 15225:2000 szerint: IVD eszkozok.

Az eszkoz(6k) neve:

COVID-19 Antigen Detection Kit | db/doboz
tesztkazetta 25
minta extrakcids csé 25
tampon palca 20
papir tasak 25
hasznalati utasitas |

A gvarté neve: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co.Ltd.

A gyartd kodja: CN/000000053699

A meghatalmazott képviseld neve: Sungo Europe B.V.
A meghatalmazott képviseld kdédja: NL/492381971

A forgalmazé neve: Biosan Egészségiigyi Kereskedelmi €s Szolgaltato Kft.
A forgalmazé kodja: HU/10331701-2-41

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatosagi bizonyitvany — a benne szerepld adatok

valtozatlansaga mellett — visszavonasig érvényes.



Direccion General
de Medicamentos,

Cod ; e
?Eg] PERU Ministerio j
ey de Salud | des Insumos y Drogas P e ru

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afo de la Universalizacion de la Salud"

R.D. N°6450 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 09 SEP. 2020

Visto el tramite virtual, del expediente N° 20-062595-1 del 14 de Agosto del 2020 y Anexo 1 del 03
de Setiembre del 2020, presentados por el Sr. Yin Li, Representante Legal de la DROGUERIA
GRAND TAI LATIN AMERICA SA.C., con domicilio en Av. Los Frutales N° 1030 Urb. Camino Real,
La Molina - Lima, SOLICITANDO AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION Y USO
DE DISPOSITIVO MEDICO SIN REGISTRO SANITARIO O EN CONDICIONES NO ESTABLECIDAS
EN EL REGISTRO SANITARIO, EN SITUACIONES DE EMERGENCIA DECLARADA;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 16° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios sefiala que “La Autoridad Nacional de Salud (ANS), (...) autoriza la importacién,
la fabricacion y el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sin
registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro sanitario entre otros, en situaciones de
urgencia o emergencia declarada...”;

Que, el articulo 20° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, establece que “La Autoridad
Nacional de Salud (ANS), a través de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos o Productos Sanitarios, autoriza (...) la importacién, fabricacién y el uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no
establecidas en el registro sanitario, en los siguientes casos debidamente calificados: (...) a) Uso en
situaciones de urgencia o emergencia declarada. Para estos casos se presenta la copia de la
Resolucion de declaracién de emergencia emitida por la Autoridad competente y el listado de los
productos o dispositivos con sus especificaciones técnicas;

Que, mediante el expediente N° 20-062595-1 del 14 de Agosto del 2020 Y Anexo 1 del 03 de
Setiembre del 2020, la DROGUERIA GRAND TAI LATIN AMERICA SA.C. solicita la
AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION Y USO DEL DISPOSITIVO MEDICO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EXTRANJERO: Novel Coronavirus Spike Glycoprotein Detection Kit,
fabricado por: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. - China;

Que, en el marco de lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 008-2020-SA, Decreto Supremo que
declara en Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario y
dicta medidas de prevencion y control del COVID-19, de fecha 11 de marzo del 2020, Decreto
Supremo N° 044-2020-PCM, Decreto Supremo que declara Estado de Emergencia Nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-
19 de fecha 15 de marzo del 2020 y Decreto Supremo N° 094-2020-PCM, Decreto Supremo que
establece las medidas que debe observar la ciudadania hacia una nueva convivencia social y
prorroga el Estado de Emergencia Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de
la Nacion a consecuencia del COVID-19 de fecha 23 de mayo del 2020 y ante el incremento de
casos de COVID-19 a nivel nacional, se considera procedente autorizar excepcionalmente la
importacién y el uso del Dispositivo Médico de Diagnéstico In Vitro sin registro sanitario por la
situacion de emergencia declarada durante el periodo que dure la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud debido a la existencia del COVID-189.

Que, se ha evaluado la documentacién presentada por el administrado, en aplicacién de lo establecido
en el art. 20° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado mediante Decreto Supremo N°
016-2011-SA y sus medificatorias, por lo que corresponde otorgarle la autorizacién excepcional
solicitada;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias, Decreto
= Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Ley N° 29459 Ley de los Productes Farmacéuticos, 3
: Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que
2\ 112

. ol Av. Parque de las Leyendas 240
.digemid.minsa.gob.pe San Miguel, Peru

B Bewr
TiS11) 6314300 | EL Per0 PriMeRrO |




"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud

Secretaria de Calidad en Salud Argentinien

ANMAT.

AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS PARA
DIAGNOSTICO DE USO IN VITRQ NO REGISTRADOS DE BAJA
COMERCIALIZACION
DISP. 2675/99 ART. 6°

ANEXO

DATOS DEL SOLICITANTE
Razon Social: ALCAT S.A.
N° de Inscripcién: 1680

Direccién: INGENIERO EIFFEL 4180 ,PARTIDO DE MALVINAS ARGENTINAS, EL
TRIANGULO BUENOS AIRES
Teléfono: 011-15-2461-2223

DATOS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Novel Coronavirus Spike Glycoprotein Detection Kit {Ligand-receptor
Competitive Chromatography)
Marca: NEWGENE

Indicacion de uso: Este producto es adecuado para la deteccidn cualitativa y cuantitativa
del nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) en muestras de vias respiratorias o muestras fecales.
Esta tira se puede aplicar a la deteccidn rapida de SARS-CoV-2 y es adecuada para
hospitales, empresas, escuelas, tropas, comunidades y familias.

Los sintomas comunes de la infecciéon humana con el coronavirus incluyen sintomas
respiratorios, fiebre, tos, dificultad para respirar. En los casos mas graves, la infeccion
puede provocar neumonia, sindrome respiratorio agudo severo, insuficiencia renal e
incluso la muerte.

Descripcion: COMPOSICION
Tarjeta de prueba desechable; Hisopo de algododn; Tubo de extraccion de muestras; Taza
de muestra;

PRINCIPIO
El SARS-CoV-2 invade las células humanas mediante la union especifica de su

Pagina 1 ded Pigina 1 de 4

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en log térmminog de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 26282002 y el Decreto N° 283/2003.-



Kenia

MINISTRY OF HEALTH
PHARMACY AND POISONS BOARD

[Section 38(2)fe) of the Pharmacy and Poisons Adt, Cap 244 Laws of Kenya)
IN-VITRO DIAGNOSTIC EMERGENCY USE AUTHORIZATION

This Emergency Use Authorization (s issued 1o New Gene (Hangzhou) Bioengineering

Co., Ltd,for distribution and sale of Novel Coronavirus Antigen Detection Kit (Colloidal
Gold)

Emergency use Ad:_h?.{ffr,{&}?nTEle No. MD/2021/7674

revocation

EUA valid until | End of COVID - 19 Pandemic or EUA

| Device calegory | "Medical Device class Cc/D

GMDN N/A

"GMDN Term — |[N/A
“Intended purpose For epidemiological COVID- 19 Screening
Conditional .-\]:r;)rm'ui = B | Nﬁ_

EUA No.: MD/2021/7674

Date of Authorization:March 4, 2021
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