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

EC certificate No.1434-IVDD-454/2021 
Can be used in all European countries

bus
ine

ss
 us

e o
nly



bus
ine

ss
 us

e o
nly



-- -
－

、- － －＿_-',

bus
ine

ss
 us

e o
nly



bus
ine

ss
 us

e o
nly



Contents information：

Contents test kit 1 test/kit 5 test/kit 10 test/kit 20 test/kit

COVID-19

Antigen Test Card
1 5 10 20

Extraction solution

(1 ml/tube)
1 5 10 20

Saliva Collective

Device
1 5 10 20

Plastic Dropper 1 5 10 20

Instruction for Use 1 1 1 1

Package information：

NO Product description
Specification

(Test/Kit)

Size

(L*W*H.CM)
Tests/Carton

1
Rapid COVID-19 Antigen

Test(Colloidal Gold ) /Saliva
1 55*36*37CM 300

2
Rapid COVID-19 Antigen

Test(Colloidal Gold ) /Saliva
5 72*38*40CM 500

3
Rapid COVID-19 Antigen

Test(Colloidal Gold ) /Saliva
10 72*38*40CM 500

4
Rapid COVID-19 Antigen

Test(Colloidal Gold ) /Saliva
20 72*38*40CM 500
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POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 

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 Antigen Test (Colloidal Gold) / Saliva 
A606201/A606202/A606203/A606204/A606205/606206

in terms of design documentation, comply with requirements 
of Annex III (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended) 

implemented into Polish law, 
as evidenced by the audit conducted by the PCBC 

Validity of the 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 

Issued under the Contract No. MD-124/2021 
Application No: 243/2021 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 31/08/2021 
Module A1 

Vice-President 
Mgr Anna Wyroba 
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PEI EVALUATION IN GERMANY
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Per Mail:  dcmelak@sunbeam-international.de 
Nachrichtlich: info@anbio.com; peter@lotusnl.com 

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 durch 

Sunbeam International GmbH 
Schumanstr. 12 
52146 Würselen 

mit dem europäischen Bevollmächtigten gemäß 
§ 3 Ziff. 16 MPG

Lotus NL B.V. 
Peter Wei 
Koningin  Julianaplein  10, 1e Verd 
NL 2595AA The Hague 

„europäischer Bevollmächtigter” und 
Verantwortlicher für 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 gemäß § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) 

ergeht folgender  

ABTEILUNG Medizinprodukte 
BEARBEITET VON PD Dr. Anya Staal 

TEL +49 (0)228 99 307-5020
E-MAIL Anya.Staal@bfarm.de

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

Bonn, den 1. April 2021
GESCHZ 5640 -S-058/21

BfArM, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn 

Sunbeam International GmbH 
Schumanstr. 12 
52146 Würselen  

Germany BfArm self-test certificate 
for saliva samples test kit
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Paul-Ehrlich-Institut 
Paul-Ehrlich-Str. 51-59 
63225 Langen, Germany www.pei.de 

03.02.2021 

Vergleichende Evaluierung der Sensitivität 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 zufällige Mischungen aus 
bis zu 10 Proben vergleichbarer CT Werte, die 1:10 in negativen Proben in PBS verdünnt 
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 mögliches Korrelat für Infektiosität als 
weiteres Merkmal der Proben bestimmt. 

Durchführung 
Die Pools wurden aliquotiert, eingefroren, versendet, und zur Evaluierung der Tests aufgetaut. 
Für jeden Test wurden 50µL des Pools mit den vom Test bereitgestellten Komponenten z.B. 
Tupfer, analysiert. An der vergleichenden Evaluierung beteiligte Labors sind u. a. Robert Koch-
Institut, Paul-Ehrlich-Institut, Konsiliarlabor für Coronaviren (Charité), Institut für Mikrobiologie 
der Bundeswehr.  

Zusammenfassung 
Diese vergleichende Evaluierung einer großen Anzahl von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests 
(point of care tests; POCT) verschiedenen Designs und verschiedener Hersteller mit demselben 
Probenset ermöglicht einen Überblick über den derzeitigen Stand der Technik hinsichtlich ihrer 
Sensitivität. Die Ergebnisse lassen keine Rückschlüsse auf die Spezifität 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 aufgeführt. Weitere Tests, die als nicht dem Stand der Technik entsprechend bewertet 
wurden, wurden aus der Liste des BfArM entfernt. Die Untersuchungen werden kontinuierlich 
fortgeführt, die Tabelle entsprechend ergänzt. 

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

Kontakt: 
E-Mail: sarscov2ivd@pei.de
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Seite 2/3 

Stand 03.02.2021 
Übersicht SARS-CoV-2 Antigenschnelltests, die als „dem  
derzeitigen Stand der Technik entsprechend“ bewertet wurden 

Testname Hersteller (Vertrieb) 
Panbio™COVID-19 Ag Rapid Test Device 
(NASOPHARYNGEAL) 

Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH 

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; Löwe 
Medizintechnik) 

COVID-19 Antigen Schnelltest (Colloidal Gold) Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd 
(CIV care impuls Vertrieb) 

mö-screen Corona Antigen Test Mölab 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 
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Rapid COVID-19 Antigen Test (Colloidal Gold) 
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Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd. 

No. 2016, W7hgjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, China 

t I ..J 
\Jl-:ielEJL'1'1JVI 

V 

\Jlielf1/'lfe)EJ 

~1'U'1/LL'll1-:i ~~~L'll'U.:i 

i-:iwr~ 1"11-:IL'Vl~l.J'l--11'\Jf'li 1l1''11 u1~ru6 • 
Hl" ., .. elelf1 '\.-1 1 ru 1'\JVI 15 

3675 

tl'U'U 

ei1Li1el/L'll\Jl 

10110 LVli~~'Vl .. 
L~el'U 

(mEJiie:i~e:i) 

~1LL\1tJ--1 

( ~i~i1lJ~ 4 

f'l'1el--1L\J1EJ 

0985923632 tV11'111 

-/4-'UEJ1EJ'U 

,..I 
'\.-1lJVI 

V 

2564 

~iiJ~Lfl'tl :===: tltJ'l-1111 ~ 

\ 

Self-test register certificate in 
Thailand
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