
FOCUS ON THE BEST



私達は、様々な診断機器の開発、製造、販売を世界中で行っています。

北京KEWEI 臨床診断試薬有限公司南通EGENSバイオテクノロジー株式会社 EGENS 無錫アダルティスバイオメディカル(無錫)株式会社 

1999年設立の南通EGENSバイオテクノロジー株式会社
は、迅速診断テストキットなどを開発、製造、販売し、QMS 
ISO9001、ISO13485規格に準拠した10の自動生産ライン
を所有しています。また、FDAクリア製品を始め、CEマーク
などの認証を取得した製品を世界106以上の国と地域に
輸出しています。中でも、ESSURE TM不妊治療テストキッ
ト、 ELINE TM感染症テストキット、ELINE TM腫瘍マーカ ー
テストキット、ESIGHT TMの乱用テストキットは、その主力製
品となっています。

EGENS北京-北京KEWEI 臨床診断試薬有限公司は、1990
年に設立され、高度な技術は、有名な臨床および診断の専門
家を誇る国内最大の感染性病院の一つであるP.L.A.の302#
病院に由来し、EGENS北京は中国のエリサ診断試薬に特化し
た最も初期の企業の一つです。 3000平方メートル10,000と
100,000、300,000レベルのクリーンルームがISO13485を満
たし、GMP要件は良質のELISとCLIAテストのための強固な基盤
を築き、臨床検査、疾病管理と予防、血液スクリーニングなど
の分野で成功し、長期的なパートナーシップを促進します。

イタリア・ローマの大手専門IVDメーカーであるAdaltis 
s.r.l.は、スイスで前身のセロノ診断会社を持ち、30年
近くにわたって高度な研究開発と免疫診断製品の製造
の歴史を持ち、磁気粒子分離技術の発明者となってい
ます。2013年、AdaltisはEGENSとパートナーシップを
結び、生化学的検出、磁性粒子分離技術、MAIA定量シ
リーズなどでIVD製品とサービスを提供することに専念
し、Adaltisバイオメディカル(無錫)株式会社を共同で設
立しました。



EGENS 会社概要 

名　称：南通伊仕生物技术股份有限公司（南通伊仕生物技術株式会社）
　　　　Nantong Egens Biotechnology Co.,Ltd

種　類：株式会社（非上場）
住　所：中華人民共和国 江蘇省 南通市 南通開発区星湖大道1692号15号場房A座

資本金：５７８１.３万元/RMB（約８億9,700万円）
設　立：１９９９年１２月０７日

法人番号：91320600718557959C
法定代表人：欧衛軍 OU WEI JUN

営業内容： 臨床簡易診断機器の研究開発、及び製造販売
　　　　　臨床検査分析機器の研究開発、及び製造販売
　　　　　バイオテクノロジー製品の研究開発、及び製造販売
　　　　　医療系電子機器の製造販売
　　　　　医療系製造技術の輸出入代行業務　他



EGENS 営業許可証 



EGENS 製造許可証 



EGENSの組織体制 

統括管理者 

経営管理 

品質管理
部門 

生産管理
部門 営業部門 研究開発

部門 管理部門 財務部門購買部門 



EGENS グループ概要

EGENS グループは合弁会社であり、体外診断用医薬品(IVD)ソリューションのリーディングプロバ
イダーです。 北京、南通、無錫に製造拠点を持ち、迅速診断テスト、ELISAキット、CLIAとPOCT分
析システムなどの製品を商標登録して、 世界中で診断キットの開発、製造、販売を手掛けていま
す。

EGENS®の商標は、これまでに、ISO9001・ISO13485 CMDR・ISO14001・OSHAS18001 、およびGMP
の 品質マネジメントシステムの認定を受けて、25,000m²クラスの大容量生産設備、 米国連邦規格
10,000、100,000、200,000、300,000のクリーンルーム、 30以上の自動内部生産ライン、8の自動外
側包装ライン等の設備を所有し、現在の生産能力は一日あたり150 万個となっております。

また、100 以上の製品がsFDAによって認可され、 7つの製品がFDA を取得し、40以上の製品にCE
マークが付けられ、世界106以上の国と地域に輸出されています。

EGENS®は、中国東南大学と共同でR&D研究所を設立し、最先端の新製品を市場に提供することを
目的とし、合計2,700m²のラボ、 そして総合的な研究開発機器を備え、主にIVD 試薬、ナノ抗体、
診断機器、組換え抗原、モノクローナル抗体などを開発しています。 

EGENS®は、2,000m²以上のナノボディ( Nb)バイオエンジニアリングポストドクターリサーチセン
ターを設立し、 主に診断試薬と抗体を開発しており、江蘇省の技術エンジニアリングセンターと
して承認されています。



EGENSの経営管理システム	
　1 製品情報・見積・注
文 

　2 製品設計 

　3 生産・品質計画 

　4 原料調達 

　5 生産 

　6 ラベリング、包装、出荷、流
通 

顧　　　　客 

顧　　　　客 

　7 製品のモニタリングと計測 

　9 生産後のフィードバックの監視 

　8 品質管理システムの監視・測定（内部監
査） 

資源の管理 

製品の実現化 経営責任 

測定、分析、改善 

お客様の要求事項 
規定の要求事項 

　12 人的資源 

　14 情報資源（文書管理） 

　13 工場・設備・備品 

製品検証 

フィードバッ
ク 

(是正措置と予防措置) 

　10 経営方針、計画、コミットメ
ント 

　11 経営の見直し 

　15 継続的な改善 

お客様との 
　コミュニケーション 



EGENS 研究所は2013年に設立され、合計2700㎡のラボと包括的なラボ機器を備え、主にIVD試薬、
ナノ抗体、診断機器、組換え抗原、モノクローナル抗体などを開発しています。毎年20の新製品が製品
リストに追加されます。 

EGENSは、ポストドクターリサーチセンターを設立し、南通大学とコラボして2000㎡以上のナノボ
ディ（Nb）バイオエンジニアリングポストドクターリサーチセンターを設立し、主に診断試薬と抗体を
開発しており、江蘇省の技術エンジニアリングセンターとして承認されています。 

抗原と抗体 組換 複数の診断項目 迅速検体検査装置

EGENS研究所 

低分子蛋白質 
結合体 



EGENSはISO9001、ISO14001、OSHAS18001、ISO13485 CMDR及びcGMPの品質マネ
ジメント　システムで認定されております。100以上の製品がsFDAによって認可され、7
つの製品がFDAを取得し、40以上の製品にCEマークを取得しました。 



ISO13485 認証取得証明書



MDSAP 証明書
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Declaration of Conformity 

Manufacturer: N
a

ntong Egens Biotechnology co.,Ltd 
Building 15、Building 12(west), 
No. 1692 Xinghu Avenue, 
Nantong Economy&Technology 
区velop 呻 nt Zone, 226010 Nantong, 
People's Republic of China 

European Shanghai International Holding Corp. 
Representative: GmbH (Europe) 

Eiffest『asse 80, 20537 
Hamburg, Germany 

Product Name: COVID-19 lgG/I.gM RapidTestぽ

Model: Strip, Cassette 

Classification (IVDD, Annex Iり：others
Conformity Assessment Route:.Annex m
We here with declare that the above mentioned 
products meet the transposition into national law、
the provisions of the following EC Council 
Directives 98/79/EC and Standards EN !S013485:2016』

under our sole responsibility. 
AU supporting documentations are retained under 
the premises of the manufacturer. 

s:oags:ta:

u
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D
a言：夏〗 CE

Declaration of conformity 

CE適合宣言書EU登録 報告書
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Acknowledgment Leiter 

3/26/2020 

Joe Shia, Director 
LSI In記mational, Inc. 
504 E. Diamond Ave, Suite #J 
G出hersburg, MD 20877 
UNITED STATES 

Dear Joe Sh虹

The C.Cnter for Devices and Radiological Health (CDRH) of the Food and Drug Ad!ninistration 
(FDA) has received your submにsion. This submission has been傘igned the unique document 
control number below. All future correspondmcc regarding this submission should be identified 
prominendy,vith ti記number a函g匹d and should be submitted to the Document Control 
Center at the above letterhead address. Failure to do so may result in processing delays. If you 
believe the information identified below is incorrect, plea氾notify曲Program Operations Staff 
at (30 I) 796-5640 

Submi紅ion Number. PEUA200222 
Received: 3/26/2020 
Applicant: NANTONG EGENS Biotoch Co., Ltd. 
Device: EGENSCOVID-19 lgG/lgM Rapid Tes t C函畑
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Brazil License

ブラジル登録ライセンスUSA-PEUA 
米国 FDA 緊急使用許可の受信確認書



EGENSは、主に迅速診断テスト、ELISAキット、CLIAとPOCT分析システムなどの製品
を登録して、世界中で診断キットを開発、製造、販売しています。世界の106を超える国
と地域に輸出されています。 

• ESSURE TM不妊検査キット

• ELINE TM感染症検査キット

• ELINE TM腫瘍マーカー検査キット

• ESIGHT TM薬物乱用検査キット

• ESIGN TMElisa＆CLIAテストキット

• ECCU TMPOCT分析システム



• hCG（妊娠）
• LH（排卵）
• FSH（更年期障害）
• hCG +/-
• デジタル妊娠検査







Available Formats & Features 
• シングルストリップ
• 単一デバイス
• マルチドラッグシングルラインパネル
• マルチドラッグマルチラインデバイス
• 一体型カップ



生産工場  





EGENS COVI19抗体検査キット　販売契約書類（ドイツ） 



EGENS COVI19抗体検査キット販売実績（２０２０年１月以降　抜粋データ） 

輸出先 販売先機関 販売個数 納品期間 備考 

ドイツ 企業、政府機関 1億600万キット ２０２０年５月～ 

インドネシア 企業、政府機関 5000万キット ２０２０年５月～ 

スペイン 企業 100万キット ２０２０年５月～ 

ブラジル 企業 10万キット ２０２０年６月～ 

イタリア 企業 50万キット 2020年6月～ 

イギリス 企業 1200万キット 2020年4月～ 

南米 企業 30万キット 2020年6月～ 

インド 企業 200万キット 2020年7月～



EGENS製品は世界１０６か国以上に輸出されています。 
SALES NETWORK

JAPAN



We are your purchasing 
assistant in EGENS 

念一
SINCE 1990 
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