










CIBG 
Ministerie van Volksgezondheid, 
Welzijn en Sport 

> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag 

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

Datum: 17 april 2020 
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica 

Geachte heer Luo, 

Op 2 april 2020 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het 
Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om onder de bedrijfsnaam 
BioTeke Corporation (Wuxi) 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: 

Disposable virus sampling Swab kits 
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-50243) 

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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D M.J. van de Velde 

Notificatie van in-vitro diagnostische medische hulpmiddelen impliceert dat de 
fabrikant, BioTeke Corporation (Wuxi) Co., Ltd de CE-conformiteitsmarkering heeft 
aangebracht op het desbetreffende product alvorens het in een EU-lidstaat in de 
handel te brengen. Zodoende garandeert SUNGO Europe B.V. dat het in-vitro 
diagnosticum voldoet aan de essentiële eisen zoals opgenomen in bijlage I bij 
Richtlijn 98/79/EG (en in het daarmee corresponderende onderdeel 1 bij het 
besluit) 

Volledigheidshalve wijzen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen 
aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtlijn voor in-vitro 
diagnostiek, 98/79/EG. Met name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis zoals 
deze in Nederland geldt, de eisen voor het ter beschikking houden van de 
technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing 
Surveillance- en vigilantiesysteem. 

Tot slot merk ik op dat met uw notificatie - de administratieve notificatie als 
fabrikant - en deze brief geen sprake is van een oordeel over de status of 
kwalificatie van uw product: notificering betekent niet dat daadwerkelijk sprake is 
van een in-vitro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet- en regelgeving. 
In voorkomende gevallen kan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ), 
belast met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens de wet bepaalde, 
een standpunt innemen over de status van een product, waarbij het volgens vaste 
jurisprudentie uiteindelijk aan de nationale rechter is om te bepalen of een 
product onder de definitie van in-vitro diagnosticum valt. 

De Minister voor Medische Zorg en Sport, 
namens deze, 

Dhr. M.J. van de Velde 
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【Product Name】 Disposable Virus Sampling swab kits 

【Product Model】ST9001-1, ST9001-2, ST9001-3 

【Package】ST9001-1: 2/3 ml solution ，4ml tube volume  (sampling throat swab included) 

ST9001-2: 2/3 ml solution ，5ml tube volume  (sampling nasal swab included) 

ST9001-3: 2/3 ml solution ，5ml tube volume (without swab) 

Light red solution (culture medium)  

【Intended Use】 

For sampling clinical samples. Not intended for microbial identification and drug sensitivity test. 

【Main Components】 

Hanks, gentamicin, Polymyxin 

【Storage Condition and Validity】 

Storage condition: 5-25℃   

Validity: 12 months 

【Instructions】 

1. Open the package, take out the sampling tube and swab. Mark relevant information on the 

label of the tube or paste the barcode before sampling. 

2. Sampling nose or pharynx according to different sampling requirements. 

3. After sampling, put the swab into the preservation tube and break the swab stick at the 

breakpoint. 

4. Tighten the tube cover. Specimens should be transported to the laboratory within 48 hours 

at 2-8℃. 

5. If it cannot be sent to the laboratory within 48 hours, it should be stored at -70 ℃ or below, 

and the specimens should be sent to the laboratory within 1 week. Avoid repeated freezing 

and thawing. 

 

(Nasal swab sampling)                    (Throat swab sampling) 

 

【Limitations】 

This product is used for collection, transportation and storage of clinical virus sample only. 

【Performance Index】 

Appearance: The sampling solution inside tube is light red and precipitation-free liquid. 

pH value: 7.8-8.2 at 25℃ 

Loading amount: no less than labeled amount 

Posterior 

pharyngeal wall 

 

Tonsil 

 

Uvula 
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Stability: the characters of this product should remain stable when exceeding by one month the 

validity 

【Attention】 

1. The storage solution should not be in direct contact with the human body. 

2. Do not immerse swab in sampling solution before sampling. 

3. This is disposable product. It is used for collection, transportation and storage of clinical 

virus sample only. Please do not use otherwise. 

4. Do not use this product after expiry date or when the package is in damaged condition. 

5. Virus specimen collection should be performed by professionals in strict accordance with 

sampling procedures. The specimen testing should be performed in laboratories meeting 

safety requirements. 

6. Please transfer specimen to relative laboratory within 2 working days after specimen 

collection. The storage temperature is 2-8℃; If the specimen cannot be sent to laboratory 

within 48 hours, please store it under -70℃ or below, and ensure that the collected 

specimen is sent to relative laboratory within one week. And please avoid repeated freezing 

and thawing. 

【References】 

1. Standard Operating Procedure of National Influenza Center 

2. Wilhelm Kirch. WHO Influenza Surveillance Program WHO Influenza Surveillance Progra

m[M]. Springer Netherlands, 2008. 

3. Specimen Collection and Detection Technique Scheme for  Hand-foot-mouth Disease 

(HFMD) 

【Manufacturer】 

Manufacturer: BioTeke Corporation (Wuxi) Co., Ltd. 

Registered Address: 4th Floor, D5, No.1719,Huishan Avenue, Wuxi city, Jiangsu, China 

Factory Address: 4th Floor, D5, No.1719,Huishan Avenue, Wuxi city, Jiangsu, China 

Postcode: 214174 
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【Product Name】 Disposable Virus Sampling swab kits 

【Product Model】ST8001-1, ST8001-2, ST8001-3 

【Package】 ST8001-1: 2/3 ml solution ，4ml tube volume (sampling throat swab included) 

ST8001-2: 2/3 ml solution ，5ml tube volume (sampling nasal swab included) 

ST8001-3: 2/3 ml solution ，5ml tube volume (without swab) 

Colorless solution (inactivate) 

【Intended Use】 

For sampling clinical samples. Not intended for microbial identification and drug sensitivity test. 

【Main Components】 

Guanidinium isothiocyanate, Tris, EDTA 

【Storage Condition and Validity】 

Storage condition: 5-25℃ 

Validity: 12 months 

【Instructions】 

1. Open the package, take out the sampling tube and swab. Mark relevant information on the 

label of the tube or paste the barcode before sampling. 

2. Sampling nose or pharynx according to different sampling requirements. 

3. After sampling, put the swab into the preservation tube and break the swab stick at the 

breakpoint. 

4. Tighten the tube cover. Specimens should be transported to the laboratory within 48 hours 

at 2-8℃. 

5. If it cannot be sent to the laboratory within 48 hours, it should be stored at -70 ℃ or below, 

and the specimens should be sent to the laboratory within 1 week. Avoid repeated freezing 

and thawing. 

 

Nasal swab sampling                    Throat swab sampling 

 

【Limitations】 

This product is used for collection, transportation and storage of clinical virus sample only. 

【Performance Index】 

Appearance: The sampling solution inside tube is colorless, transparent and precipitation-free 

liquid. 

pH value: 7.8-8.2 at 25℃ 

Loading amount: no less than labeled amount 

Posterior 

pharyngeal wall 

 

Tonsil 

 

Uvula 
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Stability: the characters of this product should remain stable when exceeding by one month the 

validity 

【Attention】 

1. The storage solution should not be in direct contact with the human body. 

2. Do not immerse swab in sampling solution before sampling. 

3. This is disposable product. It is used for collection, transportation and storage of clinical 

virus sample only. Please do not use otherwise. 

4. Do not use this product after expiry date or when the package is in damaged condition. 

5. Virus specimen collection should be performed by professionals in strict accordance with 

sampling procedures. The specimen testing should be performed in laboratories meeting 

safety requirements. 

6. Please transfer specimen to relative laboratory within 2 working days after specimen 

collection. The storage temperature is 2-8℃; If the specimen cannot be sent to laboratory 

within 48 hours, please store it under -70℃ or below, and ensure that the collected 

specimen is sent to relative laboratory within one week. And please avoid repeated freezing 

and thawing. 

【References】 

1. Standard Operating Procedure of National Influenza Center 

2. Wilhelm Kirch. WHO Influenza Surveillance Program WHO Influenza Surveillance Progra

m[M]. Springer Netherlands, 2008. 

3. Specimen Collection and Detection Technique Scheme for  Hand-foot-mouth Disease 

(HFMD) 

【Manufacturer】 

Manufacturer: BioTeke Corporation (Wuxi) Co., Ltd. 

Registered Address: 4th Floor, D5, No.1719,Huishan Avenue, Wuxi city, Jiangsu, China 

Factory Address: 4th Floor, D5, No.1719,Huishan Avenue, Wuxi city, Jiangsu, China 

Postcode: 214 174 
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