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Khay thử xét nghiệm định tính kháng

nguyên vi rút cúm A, cúm B
Influenza A/B Antigen Rapid Test GeneSign Biotech (Xiamen)

Co., Ltd

Unit 03, 8th Floor, Building B14,

Xiamen Biomedical Industrial

Park, 2076 Wengjiao West Road,

Haicang District, Xianmen, Fujian
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CIBG 
Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag 

SUNGO Europe B.V. 
T.a.v. de heer R. Luo 
Olympisch Stadion 24 
1076 DE Amsterdam 

Datum: 28 maart 2022 
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica 

Geachte heer Luo, 

Op 25 maart 2022 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het 
Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam 
GeneSign Biotech (Xiamen) Co., Ltd. met Europees gemachtigde SUNGO Europe 
B.V. onderstaand product als in-vitro diagnosticum op de Europese markt te 
brengen. 

Het product staat geregistreerd als in-vitro diagnosticum onder nummer: 

Influenza A/B Antigen Rapid Test 
(geen merknaam) (NL-CA002-2022-67294) 

Farmatec 

Bezoekadres: 
Hoftoren 
Rijnstraat 50 
2515 XP Den Haag 

T 070 340 6161 

htto://hulomiddelenfarmatec.ni 

Inlichtingen via: 
medische_hulpmiddelen© 
minvws.nl 

Ons kenmerk: 
CIBG-20221840 

Bijlagen 

Uw aanvraag 
25 maart 2022 

Correspondentie uitsluitend 
richten aan het retouradres met 
vermelding van de datum en 
het kenmerk van deze brief. 

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD. 

In alle verdere correspondentie betreffende bovenvermeld product verzoek ik u dit 
nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten ontleend 
worden, het dient alleen om de notificatie administratief te vergemakkelijken. 

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de 
Classificatiecriteria (Bijlage II) bij Richtlijn 98/79/EG betreffende medische 
hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek is onderhevig aan mogelijke revisies van 
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen en aan 
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van 
Richtlijn 98/79/EG). 
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