
Produkthandbuch zum 
Covid-19 Antigen Test 

New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.



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 Antikörper, In-vitro-
Diagnosereagenzien und verwandte Geräte sowie die gesamte industrielle Kette
von Diagnosesystemen mit künstlicher Intelligenz zu entwickeln. Die Produktlinie
umfasst eine breite Palette von In-vitro-Diagnoseprodukten wie Immundiagnose,
Molekulardiagnose und mikrobiologische Tests. NEWGENE verfügt über eine
tiefgreifende technische Akkumulation und einzigartige technologische Vorteile in
den Bereichen Krebsfrüherkennung, schnelle Erkennung von Infektionskrankheiten
und schnelle Früherkennung geriatrischer Erkrankungen.

Das Fertigungssystem von NEWGENE erfüllt die GMP-Standards für
Medizinprodukte und ist vom britischen BSI nach ISO13485 zertifiziert. Relevante
In-vitro-Diagnostikreagenzienprodukte haben die EU-CE-Zertifizierung erhalten.
NEWGENE ist auch Mitglied der "Zulassungsliste" des chinesischen
Handelsministeriums für den Export von Antiepidemieprodukten. Derzeit ist das
NEWGENE COVID-19 Antigen Detection Kit in vielen Ländern 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 Spezifität auf. Die Produkte
wurden in mehr als 50 Länder und Regionen exportiert.

FIRMENPROFIL



PRODUKT EINFÜHRUNG

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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

COVID-19 Antigen Testkit

25 Testkassetten / Box

Nasopharyngealabstrichproben



Produkteigenschaft

• Proben: Nasopharyngealabstrichproben
• Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25 Testkassetten / Box
• Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.
• Hohe Genauigkeit.
• Einfach zu verwenden.

Komponenten

PRODUCT INTRODUCTION

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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

1 Testkassette / Box

N0. Komponentename 25 Testkassetten / Box 1Testkassette / Box
1 Testkarte *25 *1

2 Probennahme-Röhrchen *25 *1

3 Rohrkappe *25 *1

4 Probentupfer *25 *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

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTE

Positive Negative

COVID-19
Antigen
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C

T

C

T

C

T

ERGEBNISSERLÄUTERUNG

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 ungültig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.

15 
min

Testverfahren für Nasopharyngealabstrichprobe

Sensibilität Spezifität

98.0% 99.1%



PRODUCT INTRODUCTION

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

Nasenabstrichproben



PRODUCT INTRODUCTION

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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

5 Testkassetten / Box



Produkteigenschaften
• Proben: Nasenabstrichproben
• Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25 

Testkassetten / Box
• Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.
• Hohe Genauigkeit.
• Einfach zu verwenden.
Komponenten

PRODUCT INTRODUCTION

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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

1 Testkassette / Box

N0. Komponentename 25 Testkassetten / Box 1 Testkassette / Box
1 Testkarte *25 *1

2 Probennahme-
Röhrchen

*25 *1

3 Rohrkappe *25 *1

4 Probentupfer *25 *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

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTEN

Positive Negative

COVID-19
Antigen
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C

T

ERGEBNISSERLÄUTERUNG

15
min

Testverfahren für Nasenabstrichproben

Sensibilität Spezifität

97.1% 99.2%

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 ungültig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.



PRODUCT INTRODUCTION

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

Oropharyngealabstrichproben



Produkteigenschaften

• Proben: Oropharyngealabstrichproben
• Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25 

Testkassetten / Box
• Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.
• Hohe Genauigkeit.
• Einfach zu verwenden.

Komponenten

PRODUCT INTRODUCTION

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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

1 Testkassette / Box

N0. Komponentename 25 Testkassetten / Box 1 Testkassette / Box
1 Test Card *25 *1

2 Sample Extraction 
Tube 

*25 *1

3 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

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTEN

Positive Negative

COVID-19
Antigen
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ERGEBNISSERLÄUTERUNG

15
min

Testverfahren für Oropharyngealabstrichprobe

Sensibilität Spezifität

95.7% 99.0%

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 ungültig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.



PRODUCT INTRODUCTION

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

Sputumprobe（Speichel）



Produkteigenschaften

• Proben: Sputum (Speichel).
• Mehrere Verpackungsspezifikationen: 1 Testkassette / Box, 25 

Testkassetten / Box
• Schnelle Erkennung: Ergebnis in 15 Minuten.
• Hohe Genauigkeit.
• Einfach zu verwenden.
Komponenten

PRODUCT INTRODUCTION

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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

1 Testkassette / Box

N0. Komponentename 25 Testkassetten / Box 1 Testkassette / Box
1 Testkarte *25 *1

2 Probennahme-Röhrchen *25 *1

3 Rohrkappe *25 *1

4 Pappbecher *25 *1

5 Sputumtropfer *25 *1



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

Email: marketing@new-gene.com
24-hour Hotline: (+86) 0571-5651 5020

PROBENAHMESCHRITTEN

TESTSCHRITTEN

Positive Negative

COVID-19
Antigen

S Invalid

C

T

C

T

C

T

C

T

C

T

C

T

ERGEBNISSERLÄUTERUNG

15
min

Testverfahren für Sputum (Speichel) -Probe

Sensibilität Sensibilität

97.3% 99.2%

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 ungültig ist, und sollte die Probe mit einer anderen Testkarte erneut testen.

Testkassetten / BoxTestkassetten / Box



Packliste

Probe
 Nasopharyngealtupfer
 Nasentupfer
 Oropharyngealtupfer

Größe(mm) Gewicht(Kg)

Box 230*140*80 0.45

Karton 580*480*425 2.2

Pcs/Box 25

Boxes/ Karton 40

Pcs/Karton 1000

Nettogewicht /Karton 18KG

Bruttogewicht /Karton 20.2KG

Gesamtvolumen 0.12 cbm

25 Testkassetten / Box
Probe  Sputumprobe（Saliva ）

Größe(mm) Gewicht(Kg)
Box 230*120*67 0.4

Karton 510*490*360 1.3
Pcs/Box 25

Boxes/ Karton 40
Pcs/Karton 1000

Nettogewicht /Karton
15.2KG

Bruttogewicht /Karton
16.5KG

Gesamtvolumen 0.09 cbm

1 Testkassette / Box

Sample
 Sputum Sample(Saliva) 
 Nasal Swab 

Größe(mm) Gewicht(Kg)

Box 305*197*88 0.75

Karton 630*420*470 1.5

Pcs/Box 25

Boxes/ Karton 20

Pcs/Karton 500

Nettogewicht /Karton 15KG

Bruttogewicht /Karton 16.5KG

Gesamtvolumen 0.13 cbm

Sample  Nasopharyngealtupfer
 Oropharyngealtupfer

Größe(mm) Gewicht(Kg)

Box 275*180*110 0.78

Karton 590*570*395 2.2

Pcs/Box 25

Boxes/ Karton 20

Pcs/Karton 500

Nettogewicht /Karton 15.6KG

Bruttogewicht /Karton 17.8KG

Gesamtvolumen 0.133 cbm

5 Testkassetten / Box

Sample

 Nasopharyngealtupfer
 Nasentupfer
 Oropharyngealtupfer
 Sputumprobe（Saliva ）

Größe(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



CE-Registrierung - CIBG-Registrierungsschreiben

Absenderadresse Postfach 16114 2500 BC. Den Haag

SUNGO Europe B.V. 
Attn Mr. R. Luo 
Olympiastadion 24 1076____Amsterdam

Datum: 1. Oktober 2020
Betrifft: In-vitro-Diagnoseaufzeichnung

Sehr geehrter Herr Luo ，

Am 30. September 2020 erhielt ich Ihre Mitteilung gemäß Artikel 4 Absatz 1 des
niederländischen Dekrets über In-Vitro-Diagnostik (BIVD), die folgenden Produkte
als In-vitro-Diagnoseprodukt unter dem Firmennamen New auf den europäischen
Markt zu bringen Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. mit dem
Bevollmächtigten in Europa SUNGO Europe B.V.

Die Produkte sind als In-vitro-Diagnostika unter der Nummer 
registriert:
COVID-19 / Influenza A / Influenza B-Nachweiskit

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

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

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

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

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

Damit haben Sie Ihre Verpflichtung nach Artikel 4 BIVD erfüllt

Bitte geben Sie bei jeder nachfolgenden Korrespondenz zu den oben genannten Produkten
diese Nummern an. Aus diesen Nummern können keine anderen Rechte abgeleitet werden.
Sie alle dienen der Erleichterung der administrativen Benachrichtigung.

Gemäß den Einstufungskriterien der Richtlinie 98/79 / EG für In-vitro-Diagnostika (Anhang II)
unterliegt die Registrierung als Medizinprodukte den europäischen Vorschriften für die
Einstufung von Medizinprodukten und kann diesen unterliegen Überarbeitung in
Abhängigkeit vom Fortschritt der wissenschaftlichen Erkenntnisse (siehe Artikel 10 Absatz 1
von Directvie 98/79 / EG).

Farmatec

Besuchsadresse:
Hoftoren Rijnstraat 50
2515 XP Den Haag

T 070 340 6161

Für weitere 
Informationen wenden 
Sie sich bitte an:
M. Schmitz - Konte

medische_hulpmiddelen
@minvws.nl

Numéro de référence :
CIBG-20204772

Annexe
-

Votre demande
30 septembre 2020

L'adresse de 
correspondance doit 
être l'adresse de retour, 
en indiquant la date et 
le numéro de référence 
de la présente lettre. 



CE-Registrierung - CIBG-Registrierungsschreiben

Die Benachrichtigung über 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 Märkten der EU-Mitgliedstaaten
eingeführt wurden. Auf diese Weise garantiert SUNGO Europe B.V., dass In-vitro-Diagnostika den
grundlegenden Anforderungen in Anhang I der Richtlinie 98/79 / EG (und dem entsprechenden
Abschnitt 1 des Dekrets) entsprechen.

Der Vollständigkeit halber möchten wir Sie daran erinnern, dass die In-vitro-Diagnostik den
Anforderungen des niederländischen Dekrets über die In-vitro-Diagnostik entsprechen muss, das
auf der Richtlinie 98/79 / EG über die In-vitro-Diagnostik basiert. Insbesondere möchten wir Sie
auf die in den Niederlanden geltenden Anforderungen an die niederländische Sprache, auf die
Verpflichtung zur Bereitstellung technischer Unterlagen und auf die Verpflichtung zur Einrichtung
eines Überwachungs- und Wachsamkeitssystems nach dem Inverkehrbringen aufmerksam
machen.

Abschließend möchte ich darauf hinweisen, dass Ihre 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 tatsächlich
ein diagnostisches Produkt gibt vitro im Sinne der geltenden Gesetze und Vorschriften. Bei Bedarf
kann die Generalinspektion für Gesundheit und Jugend (IGJ), die für die Überwachung der
Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen zuständig ist, Stellung zum Status eines Produkts
beziehen. Das nationale Gericht ist nach ständiger Rechtsprechung dafür verantwortlich,
festzustellen, ob ein Produkt der Definition der In-vitro-Diagnose entspricht.

Im Namen des Ministers für Gesundheit und Sport,

Abteilungsleiter
Farmatec



CE-Registrierung - Konformitätserklärung

Konformitätserklärung
in Bezug auf In-vitro-Diagnoserichtlinie (98/79/EC)

Hersteller: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.

Adresse: Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin’an Road, Changhe Street, 
Binjiang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, P.R. China
Vertreter der EG: SUNGO Europe B.V.
Adresse: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Produktname: COVID-19 Antigen Detection Kit
Produktcode: COVID-10-NG08
Spezifikation: 25 Testkassetten / Box, 1 Testkassette / Box
Klassifikation: Andere (IVDD)

Konformitätsbewertungsverfahren: Annex III of in Vitro Diagnostic Directive 
(98/79/EC)

Wir erklären hiermit, dass die oben genannten Produkte die Anforderungen der 
Vitro-Diagnoserichtlinie (98/79/EC) und der folgenden harmonisierten Normen 
erfüllen.

EN 23640-2015 EN 13640:2002 

EN 980:2016 EN 13641:2002

EN ISO 1497:2019 EN ISO 18113-1 2011

EN 13612:2002 EN ISO 18113-4 2011

Unterschrift:
Name/Position: Mingfu Li / Geschäftsführer

Datum: 29/09/2020
Ort: Hangzhou, Zhejiang, China. 

Im Namen des SUNGO Europe-Büros
bestätige ich, dass wir das EU-REP des 
Unternehmens sind, das dieses Dokument
ausstellt.

Autorisierte Unterschrift (S)



ISO 13485-Zertifizierung



Bewertungsaufzeichnungen （Teilweise）

Germany PEI



Schweizer klinischer Bewertungsbericht

***

***



Simbabwe Clinical Evaluation Report





Registered Countries （Partially）

Deutschland

Frankreich 



Italien

Schweiz



Tschechische Republik



Belgien

Griechenland



Ungarn





Argentinien



Kenia
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