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COVID-19 Antigen self-test
(Colloical Gold)/Saliva

EC certificate No.1434-IVDD-454/2021

Can be used in all European countries
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Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd
Rapid COVID-19 Antigen Test
(Colloidal Gold)

2021090657 C’ﬂ 20210906

c €’\434 “XWC

Package: 1 T¢

Antigen

N
e

ID:




Contents information:

Contents test kit 1 test/kit 5 test/kit 10 test/kit 20 test/kit
COVID-19
1 5 10 20
Antigen Test Card
Extraction solution
1 5 10 20
(1 ml/tube)
Saliva Collective
1 5 10 20
Device
Plastic Dropper 1 5 1 20
Instruction for Use 1 1 1
Package information: 6
O Prod a PLIo O
Rapid COVID-19 Antig
1 1 55*36*37CM 300
Test(Colloidal Gold i
Rapid COV
2 5 72*38*40CM 500
Test(Coll d ) /Saliva
D-19 Antigen
3 10 72*38*40CM 500
Te! lloidal Gold ) /Saliva
Rapid COVID-19 Antigen
4 20 72*38*40CM 500

Test(Colloidal Gold ) /Saliva




iy

CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-454/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang
District, 361026 Xiamen,.Fujian, China.

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

Rapid COVID-19 Antigén.Fest (Colloidal Gold) / Saliva
A606201/A606202/A606203/A606204/A606205/606206

in terms.of designidocumentation, comply with requirements
of Annexulll (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
asrévidenced by the audit conducted by the PCBC
Validity ofthe Certificate: from 31.08.2021 to 27.05.2024

The date of issue of the Certificate: 31.08.2021
The date of the first issue of the Certificate: 31.08.2021

C € 1434

Issued under the Contract No. MD-124/2021

Application No: 243/2021

Certificate bears the qualified signature.

Warsaw, 31/08/2021 Vice-President
Module A1 Mgr Anna Wyroba

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pchbc.gov.pl



PEI EVALUATION IN GERMANY

* Bundesinstitut
“E fiir Arzneimittel

= und Medizinprodukts - A nntigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ impressum €8 Administration

Liste der Antigen-Te: i es Coronavirus SARS-CoV-2,

die Gegenstand des Anspruchs nach § 1 Satz 1 gemaB "Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Anspruch auf bestimmte Testungen fiir den Nachweis des Vorliegens einer Infektion

mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Testverordnung — TestV)" sind

v Allgemeine Hinweise

Alle Daten gemiB Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieBlich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen

Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgesteliten Liste sowie zu den der Listung und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Kriterien fiaiden Sie auf unserer Webseite zu
Antigentests auf SARS-CoV-2.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Original-Tests mit ihrem vom Hersteller bzw. europiischen Bevollmichtigten 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) veraffentlichte Ubersicht zur d@ftigen vargleichenden Evaluierung der Sensitivitat von
SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siehe Webseite des PEI).

* Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PE| evaluiert wurde.
+ _MNein" bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEl streicht das BfArM den entsprechenden Test mit allen zugeordneteg Vertreibern von seiner Liste.

Q- Suchen: Alle Textspalten Los Aktionen v

* fFi.unAjesin§titu1|
e Ur Arzneimittel
= wdMediinprediite - Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 Dmpresum £ Admisratan

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEI streicht das BfA-M den entsgrechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste. FUr eine Sonderzulassung ist eine positive Evaluierung des PEI eine zwingende Voraussetzung,

Hinweis: Eine aktuelle Ubersicht der SARS-CoV-2-Tests, die von den europiischen Mitgliedsstaaten gegenseitig fiir COVID-19-Testergebnisbescheinigungen anerkannt werden und damit fiir das ,EU Digital COVID-19
Certificate” beriicksichtigt werden kénnen, finden Sie im entsprechenden Dokument der Européischen Kommission: https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-
list_en.pdf.

QV Suchen: Alle Textspalten Los Akt\unen\/‘J B Zurlicksetzen

v v Hersteller Mame enthalt Anbio

Hersteller Europ&ischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
. 95%iges 95%iges
Handel des Herstell, Evall Deutech.
Test-ID ancelsnai e “es .ers ellers / uiering Name = Stadt Land Name Stadlt Land e c. &(r) Testort* % Vertrauens- % Vertrauens-
Europ. Bevollméchtigten PEl Vertreiber . .
intervall intervall
Rapid COVID-19 Antigen Test Anbio (Xiamer) Poc
AT454,21 Saliva tCollod Gold 1 Ja Botechnology Co: Lid Xiamen, Fujian CN Lotus MLBV. The Hague KL ] Details {ohne 99,27 982 -998 100,00 97,1-100
Gerdt)
Rapid COVID-19 Antigen Test Anbio (Xiamen) pac
AT147/720 (Colloical Gld ) Ja Biatechnolagy Co Lt Xiamen CN Lotus MLBV. Gravenhage ML d] Details {ohne 95,36 87.47 - 9856 100,00 96,19 - 100
Gerdt)
Anhio Rapid COVID-19 Antigen Anbio (Xiamen) pac
AT195/21 Test (Coloidl Gale) Ja Biotechnolagy Col e, Xiamen CN ¢ ) Details  fohne 99,27 9815- 9980 100,00 97,05- 1000

Gerit)



Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Germany BfArm self-test certificate
for saliva samples test kit

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn ABTEILUNG Medizinprodukte
BEARBEITETVON  PD Dr. Anya Staal
Sunbeam International GmbH TEL  +49(0)228 99 307-5020
Schumanstr. 12 E-MAIL  Anya.Staal@bfarm.de
52146 Wiirselen
HAUSANSCHRIFT  Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
TEL  +49(0)228 99 307-0
FAX +49 (0)228 99 307-5207
E-MAIL  poststelle@bfarm.de
INTERNET  www.bfarm.de
Per Mr?ul: . Ficmelak@sunbeam—lnternatlonal.de Bonn, den 1. April 2021
Nachrichtlich: info@anbio.com; peter@lotusnl.com GESCHZ  5640.-5%058/21

Im Antragsverfahren

5640- S-058/21 Sonderzulassung

des Unternehmens

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Xinhui Zheng
2016 Wengjiao West Road

Ch 361026 Xiamen

,Hersteller”

im Antragsverfahren vertreten darch

Sunbeam International GmbH
Schumanstr. 12
52146 Wiirselen

mit dem europiischen Bevollmichtigten geméafd
§ 3 Ziff. 16 MPG

Lotus NLB.V.

Peter Wei

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd
NL 2595AA The Hague

wseuropdischer Bevollmichtigter” und
Verantwortlicher fiir das Inverkehrbrin-
gen nach § 5 MPG

aufgrund des Antrags vom 15.02.2021

zum Medizinprodukt

COVID-19 Antigen Schnelltest (Kolloidales
Gold)

»betroffenes Medizinprodukt”

auf Erteilung einer Sonderzulassung geméf} § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG)

ergeht folgender
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Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel Pa u |_ Eh I’| |Ch . | nStItut P,

Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

N

)

03.02.2021

Vergleichende Evaluierung der Sensitivitat von SARS-
CoV-2 Antigenschnelltests

Ziel

Vergleich verschiedener Antigenschnelltests mit identischem Probenmaterial

Material
Pools von naso- und oropharyngealen Abstrichen.

Trockene Tupfer wurden in PBS aufgenommen, feuchte Tupfer waren bereits in
Transportmedium unterschiedlicher Zusammensetzung. Pools sind zufallige Mischungen aus
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdinnt
wurden. Die CT Werte eines Pools wurden mit verschiedenen PCR Assays bestimmt'und die
mutmassliche Anzahl an RNA-Kopien mit Hilfe des INSTAND Standards berechnet. Bei den
verwendeten PCRs entspricht ein CT Wert von 25 etwa 106 RNA Kopien / mL. Es wurden
jeweils 18 Proben mit CT<25, 23 Proben mit CT zwischen 25 und 30 und,9-Proben mit CT>30
analysiert. Vermehrung des Virus in Zellkultur wurde als mdgliches:Korrelat fir Infektiositat als
weiteres Merkmal der Proben bestimmt.

Durchfiihrung

Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut.
FUr jeden Test wurden 50uL des Pools mit denvom Test bereitgestellten Komponenten z.B.
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlaborflir-Coronaviren (Charité), Institut fiir Mikrobiologie
der Bundeswehr.

Zusammenfassung

Diese vergleichende Evaluierung einer grolRen Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests
(point of care tests; POCT)) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben
Probenset erméglicht einen Uberblick Uber den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer
Sensitivitat. Die Ergebnisselassen keine Riickschlisse auf die Spezifitat der Tests zu.

Diejenigen POCT, die bislang in die vergleichende Evaluierung eingegangen sind und hier als
dem derzeitigen Stand der Technik entsprechend bewertet wurden, sind in der folgenden
Tabelle aufgefuihrt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich
fortgefiihrt, die Tabelle entsprechend erganzt.

Es sei ausdriicklich darauf hingewiesen, dass diese vergleichende Evaluierung nur eine
Stichprobe der beim BfArM gelisteten und somit erstattungsfahigen SARS-CoV-2
Antigenschnelltests beriicksichtigen kann, und viele weitere Tests bislang (noch) nicht
bericksichtigt werden konnten, trotz entsprechendem Interesse seitens Herstellern /
Vertreibern.

Kontakt:

E-Mail: sarscov2ivd@pei.de

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen, Germany www.pei.de


http://www.pei.de/
mailto:sarscov2ivd@pei.de

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Paul-Ehrlich-Insti &
aul- rlc-nstltut,@

Stand 03.02.2021
Ubersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als ,,dem

derzeitigen Stand der Technik entsprechend” bewertet wurden

Testname Hersteller (Vertrieb)
Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH
(NASOPHARYNGEAL)

RIDA®QUICK SARS-CoV-2 Antigen

R-Biopharm AG

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

SD BIOSENSOR (Roche Diagnostics
GmbH)

NADAL® COVID-19 Ag Schnelltest

nal von minden gmbh

STANDARD™ F COVID-19 Ag FIA

SD BIOSENSOR

STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test

SD BIOSENSOR

BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS

BIOSYNEX SWISS SA

MEDsan® SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

MEDsan GmbH

TestNOW® - COVID-19 Antigen

Affimedix

NowCheck® COVID-19 Ag Test

BIONOTE

Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab)

Zhejiang Orient Gene Biotech Co.,Ltd

Sofia SARS Antigen FIA

Quidel Corporation

COVID-19 Ag Test Kit

Guangdong Wesail Biotech Co., Ltd.

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test

Siemens Healthineers

ESPLINE® SARS-CoV-2

Fujirebio Inc. (Mast Diagnostica GmbH)

BD Veritor™ System for Rapid Detection_ of
SARS-CoV-2

Becton Dickinson

GenBody COVID-19 Ag

IVC Pragen Healthcare

LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Test

LumiraDX

Exdia COVID-19-Ag-Test

Precision Biosensor Inc. (Axon Lab AG)

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (FIA)

Wantai (Beijing Wantai Biological Pharmacy
Enterprise Co., Ltd.)

SARS-CoV-2 Antigen Schnelltest

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd
(Medicovid-AG; technomed GmbH; Léwe
Medizintechnik)

COVID-19 Antigen‘Schnelltest (Colloidal Gold)

Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd
(CIV care impuls Vertrieb)

mo-screen Corona Antigen Test

Mélab GmbH

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card

MP Biomedicals Germany GmbH

Lyher Novel Coronavirus (COVID-19) Antigen
Test Kit (Colloidal Gold)

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd. (Lissner
Qi GmbH)

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

Ameda Labordiagnostik GmbH

Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.

GensureTM COVID-19 Antigen Rapid Test Kit

GenSure Biotech Inc.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd

Hightop SARS-CoV-2 (Covid-19) Antigen Rapid
Test

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Rapid Covid-19 Antigen Test (Colloidal Gold )

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd

Seite 2/3
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Self-test register certificate in
Thailand
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Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold)
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Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

No. 2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, China
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(Y Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd
\ No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street
Haicang District,Xiamen, Fujian 361026, China

Feb 05, 2021

To whom it may concern,

We, Anbio(Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd recently has launched our new version COVID19 Antigen
test by nasal swab, throat swab, saliva 3 specimens which could greatly improve the specificity of the
test by saliva specimen.

In addition, we hereby declare that our COVID19 Antigen test is effective to mutant strain in British
and South Africa. Please see below details.

1. The British and South Africa mutant, commonly known as the B.1.1.7 subtype, has been named VOC-
202012/01novel coronavirus. The most important mutations in this strain relative to the common strain
are three mutations in the RBD region K417N, E484K, and N501Y.These three mutatigns make it easier
for the virus to bind to the ACE2 receptor in the human body, making it easier irus to spread.

2. Why our product is still effective: a. What we detected is mainly the N protein of novel coronavirus,

which is relatively conservative, and this British & South Africa m ain is mainly the gene

encoding RBD protein; b. The mutant region of the British & South mutant strain is not within

mutant strain from the common

our detection range, so our detection reagent was still effective in detecting the antigen of the mutant
strain, but it also means that our reagent could not distingui@

strain; %
3. Simulated data: )
3.1. Detection of recombinant full-length RBD protein tant strains:

Detection of recombinant full-length R tein of mutant strains of
K417N,E484K,N501Y Mutated RBD

mutated commo i Sensitivity = of  national
recombinant protein @ reference
800pg/mL:G4 ¢ %4 S1:G4 (6800TCID50)
400pg/mL:G3 mL:G3 $2:G4 (3400TCID50)
200pg/mL:G2 Opg/mL:G2 $3:G3 (1700TCID50)
100pg/mL:G1 w 100pg/mL:G1 $4:G2 (850TCID50)
50pg/m 50pg/mL:GO0 S5:G0 (425TCID50)

Note: color than GO can be judged positive

3.2. Detection of animal model samples: detection of S protein in Clara cells of respiratory tract infected
in mouse model:

concentration 1600 800 400 200 100 50
(pg/mL)
results G5 G4 G3 G2 GO GO

Your sincerely / me
s #gg N

1

e ., =
JieLi é/hang Q%F‘:B% \l\'\‘f/

R&D Director ”"x;: ) /
Anbio Biotechnoloﬁ’}ﬂmw



BUREAU VERITAS (] ¥ (4§

(Ea]  —
Certification " e

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd

No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen City,
P.R. China

Certified site:

NO.2016, WENGJIAO WEST ROAD, XINYANG STREET, HAICANG DISTRICT, XIAMEN CITY,
P.R. CHINA

Bureau Veritas ltalia S.p.A. certifies that the Management System of the
above organisation has been audited and found to'be invaccordance
with the requirements of the management system standards detailed below

EN ISO 13485:2016

Scope of certification

Design and manufacture of fluoreseence-based immunoassay reagent
and devices, as an aid in clinical"assessment of cardiovascular,
gastric, inflammation, diabetic'and infectious diseases detection, as
well as hormone, vitamin.testing. Design and manufacture of IVD
reagents as an aid‘in clinical assessment of blood type testing.

Certificate awarded in'conformity with the requirements of ACCREDIA DT 02-DC Rev.00

Original cycle start date: 22/06/2020
Expiry date ofiprevious cycle: n.a.
Certification / Recertification Audit date: 17/05/2020
Certification / Recertification cycle start date: 22/06/2020

Subject to the continued satisfactory operation of the organization's
Management System, this certificate expires on: 21/06/2023

Certificate No. - Version: 1T298645-1 Revision date: 22/06/2020

ACCREDIA

-AME - Local Technical Manager L'ENTE ITALANO D! ACCREDITAMENTO

Certification body address: SGQ N° 009A
Bureau Veritas Italia S.p.A., Viale Monza, 347 - 20126 Milano, Italia ey S A ko Resnosaena S, 4 8 G

Signatory of EA, 148 and ILAC 1Ll /Remg Agreemerits

Further clarifications regarding the scope of this certificate and the applicability of the
management system requirements may be obtfained by consulting the organisation.
To check this certificate validity please refer to the website www.bureauveritas.it
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Scan the QR code to log in to 'National enterprise credit information publicity

Uniform Social Credit Code BUSINES S LICENSE

91350205MA34HDI1ES54

system' for more registration, filing, licensing and regulatory information.

(copy)

Enterprise Name: Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd. Register Capital:

Enterprise Type: legal person commercial subject [ Limited Company( invested or controlled by natural persons)]

Legal Representative: Hu Xiao Date of E ent: July 03,2015

Scope of Business: Engineering and technical research and Experimental development; Manufacturing of chemicals and
preparations; Manufacturing of medical diagnosis, monitoring and treatment equipment; Wholesale Te f Business: From July 3,2015 to July 2, 2075
Class 11 and Class Il medical appliances :  Retail ~ Class Il and Class III medical appliances ~;
Manufacturing of other medical equipment and devices; Wholesale Class I medical appliances: Retail ress:  No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street,
Class I medical appliances; Other computer manufacturing; Software development: Information Haicang District, Xiamen,
technology consulting service; Other unlisted information technology service industry (excluding it Fujian 361026, China.

requiring approval); other Internet services (excluding items requiring approval);/ oth nlisted

professional technical service industries (excluding items requiring approval); operating exp usiness

of self-produced products of the enterprise and import business of mechani ip . spare parts, Registration Authority: [Xiamen Municipal Haicang District Market Supervision Administration
raw and auxiliary materials required by the enterprise (without additio import) Except for the Of China]

commodities and technologies restricted or prohibited from ‘wlpo nd e by the state; the import

and export of all kinds of commodities and technologies (n(& with the import and Export

Commodity Catalogue), except for the commodities and'te gies restricted or prohibited by the August 17,2020

state.

Website of National Enterprise Credit Information Publicity System: http:/www. gsxt. go Market entities shall submit the announcement through the national enterprise Under Supervision of State Administration for Industry and Commerce of People's Republic of China

credit information publicity system from January 1 to June 30 every year

responsible for the content and purpose.

Date of Transition: 28 MAY 2“21

Translated by:
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PRODUCTION LICENSE FOR MEDICAL DEVICE

Enterprise Name: Anbio (Xiamen) Biotechnology Co..Ltd.

Legal Representative: Hu Xiao

Enterprise Principal: Zhang Jicli

Address: No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street,h Haicang
District,Xiamen, Fujian 361026, China.

Expiration Date: April 21,2025

License No.: MinshiYaoJianXieShengChanXu No. 20200567

Production address;No.2016," Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang
District, Xiamen, Fujian 361026, China.

Production range: Category#2 6840 Clinical Examination and Analysisi Instrument;
Category#3 In Vitro Diagnosis (IVD)***

Issuing AllthOl'ity: Fujian Market Regulation Administration

Issuing Date: Apri 22, 2020

MADEVBY NATIONAL MEDICAL PRODUCTION ADMINISTRATION

responsible for the content and purpose.

Translated by:

Date of Transition: 2 8 MAY 2021
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