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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
(Colloidal Gold)

Self Testing

Anhui Deepblue Medical Technology Co.,Ltd.

Website: www.dbluemedical.com

Address: 4th Floor D-1# Zone, Pearl Industrial Park 106
Innovation Avenue,High-Tech Development Zone 230088 Hefei,
Anhui, China.













c €1434

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen test kit
(Self-Testing)

Specification 1 pes/box 5 pes/box
25 pcs/box
Specimen Human Anterior
Nasal Swab

PERFORMANCE

]

SENSITIVITY: 96.4%(95%Cl: 90.8%-98.2%)
MH

SPECIFICITY: 99.8%(95%Cl: 94.4%-99.9%) -

c?feﬂ:gl't?,egt @ 13485:2016

Social Care Medical Devices

PRODUCT FEATURES

— European |
& Pre-filled buffer solution, easier operation. Commission
& Passed the PEI evaluation. EU HSC mutual recognition (RAT)

€ Room temperature storage.
€ No need instrument, get results within 15 minutes.
@ |dentify acute or early infection.

€ No reduction in sensitivity test against the Alpha, Beta, Delta, Gamma, Lambda, Omicron
variant and so on.

UK GOVERNMENT VALIDATED

The UK Government Public Health England, joint PHE Porton Down and University of
Oxford was independently evaluated over 140 lateral flow devices that have been referred
by the Department of Health and Social Care (DHSC) . Only a few can passed the phase
3A trials, and our DEEPBLUE even have passed phase 3B. That means our test has very
high accuracy at multiple viral loads and able to detect the asymptomatic patients and the
new different variants.

Easy to use

|
Using a simple nasal swab within 2cm of the nose makes it extremely easy to administer.

Scan the following QR code to watch the

demonstration video on YouTube.
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2 European
Commission

Live, work, travel in the EU

Home » COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Devices »

COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail

COVID-19 In Vitro Diagnostic
Medical Device - detail

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit
(Colloidal Gold) - Nasal Swab

Manufactured by Anhui Deep Blue Medical
Technology Co., Ltd, China -
www.dbluemedical.com/ [2

Device

identification

number

1815

CE Marking Yes

HSC Yes <
common list

HSC mutual Yes <
recognition

Format Near POC / POC
Physical Lateral flow
Support

Target Antigen

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/ 1815
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2021/8/7 COVID-19 In Vitro Diagnostic Medical Device - detail | COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices and Test Methods Database

Specimen Anterior nasal swab, Nasal swab
Commercial Commercialised
Status

Last Update 2021-07-07 05:18:58 CET

Comments

Please check attached UK national systematic evaluation

report with the detailed data from UK government validation,
performed by University of Oxford. Public Health England

Porton Down. 132 brands were tested and only 4 suppliers

have passed all of the Phase 3B validation, including ANHUI
DEEPBLUE MEDICAL. The link of this report:
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.01.13.21249563v1 .full-
text Please check attached UK national systematic evaluation

report with the detailed data from UK government validation,
performed by University of Oxford. Public Health England

Porton Down. 132 brands were tested and only 4 suppliers

have passed all of the Phase 3B validation, including ANHUI é’
DEEPBLUE MEDICAL. The link of this report:
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.01.13.21249563v1.full-
text And we have attached the MHRA registration certificate.

Also the registration in Germany, registration in Italy,

registration in Portugal and so on.

Show HSC list status history v

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail/ 1815
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Germany BfArM Self Test List

$ Bundesinstitut
% fiir Arzneimittel

= und Mecizinprodukte - Atigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ mpressum - B Administration

Das BfArh stellt hier eine Liste nach §1 Satz 1 TestV der Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 bereit. die vom H ller zur Ei dung kek i t sind (,,Selk “) und nach Kenntnis des
BfArM eine CE-Kennzeichnung tragen oder deren erstmaliges Inverkehrbringen in Deutschland ohne CE-Kennzeichnung vom BfArM nach §11 Abs.1 MPG derzeit befristet zugelassen wird {.Sonderzulassung des BfArM”).

Die Liste wird kontinuierlich aktualisiert. sobald seitens des BfArM weitere entsprechende Sonderzulassungen erteilt wurden, diese, z.B. durch Ablauf der Befristung der Sonderzulassung oder Abschluss der regularen Konformitatsbewertung und
CE-Kennzeichnung, nicht mehr bestehen oder das Verfahren zur Aufnahme CE-gekennzeichneter Tests zur Eigenanwendung in die Liste erfolgreich abgeschlossen wurde.

Eine entsprechende Marktlubersicht nach §1 Satz 1 TestV zu Antigen-Tests zum direkten Erregernachweis des Ceronavirus SARS-CoV-2. die vom Hersteller zur professionellen Anwendung zweck il sind (,,Schnell ") finden Sie unter
folgendem Link.

Weitere Hinweise zur vom BfArM bereitgestellten Liste sowie zu den der Sonderzulassung durch das BfArM, Aufnahme in die Liste und ggfs. auch Streichung von der Liste zugrundeliegenden Verfahren und Kriterien finden Sie auf unserer
Webseite zu Antigentests auf SARS-CoV-2.

Alle Daten gemaB Ubermittlung des Herstellers, verbindlich sind ausschlieflich die Angaben in den jeweiligen Gebrauchsinformationen.

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) veroffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siehe Webseite
des PEI).

+ 13" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEI evaluiert wurde.
* Nein” bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnizse vorliegen.

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

v ANHUI DEEPBLUE MEDICAL Los Aktionen v [8 Zuriicksetzen

v Nach "ANHUI DEEPBLUE MEDICAL suchen
Hersteller Europischer Bevollmachtigter Sensitivitat Spezifitat
Test-ID Name des Tests Evaluierung e 7= Land Name Land Probennahme % 93%iges % 93%iges Gebrauchsanw...
PEI Vertrauensint... Vertrauensint...
AT1190721 COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentest..  Ja AMHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHN...  CN Luxus Lebenswelt GmbH DE nasal 9640 908-982 9930 944-999 @y Link &ffnen
1 Zeilen ausgewdhlt 1 1-1wonl
* Bundesinstitut
& fiir Arzneimittel
= und Medizinprodukte - A ntjgen-Tests zum direkten Erregernachweis des Coronavirus SARS-CoV-2 @ Impressum  §53 Administration

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

Die Angabe ,Evaluierung PEI" bildet die entsprechende, auf der Webseite des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) versffentlichte Ubersicht zur dortigen vergleichenden Evaluierung der Sensitivitat von SARS-CoV-2 Antigenschnelltests ab (siehe
Webseite des PEI).

¢ Ja" bedeutet, dass der Test bereits mit positivem Ergebnis durch das PEl evaluiert wurde.
¢ Nein” bedeutet, dass bislang keine entsprechenden Testergebnisse vorliegen.

Im Falle einer negativen Evaluierung durch das PEl streicht das BfArM den entsprechenden CE-gekennzeichneten Test von seiner Liste. Fiir 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-Test bnisbescheinigungen anerkannt werden und damit fiir das ,.EU Digital COVID-19

Certificate” beriicksichtigt werden kénnen, finden Sie im entsprechenden Dokument der Européischen Kommission: Link zum Dokument

Q v ANHUI DEEPBLUE MEDICAL Los Aktionen v [8 Zuriicksetzen

v ~ Nach "ANHUI DEEPBLUE MEDICAL' suchen

Hersteller Européischer Bevollméchtigter Sensitivitét Spezifitat
Evalui 95%iges 95%iges
Test-ID Handelsname P‘é? e Stadt Land Name Stadt Land Testort* % Vertrauens- % Vertrauens-  Gebrauchsa...
intervall intervall
Covid-19 (SARS-CoV-2) Antigen Anhui Deepblue Medical LU
AT031/20 ‘ 9 Ja a Hefei, Anhui CN Luxus Lebenswelt GmbH Willich DE (ohne 9,40 908-932 99,80 944-999 @y Link..
Test (Colloidal Gold) Technology Co. Ltd. Gerit)
. ANHUI DEEPBLUE POC
ATs3s21  COVID-19 GARS-Cov-2) Antigen . MEDICAL TECHNOLOGY  Hefei N Luxus Lebenswelt GmbH  Willich DE (ohne 97,10 908-982 99,80 94,4-99.9 @ Link..
Test Kit (Colloidal Gold) - Savila A
CO. ltd Gerét)
, ANHUI DEEPBLUE POC
arizgyz  COVIDIOGARS-Cov-2) Antigen (o, MEDICAL TECHNOLOGY  Hefei, China CN Luxus Lebenswelt GmbH  Willich DE (ohne 9750 90,9-992 9950 949-999 & Link.
Test Midstream - Saliva COLTD. Gerst)

1 Zeilen ausgewshit 1 1-3von3



Passed the PEI evaluation.

Hersteller
Mame des Tests IEE?IUIHU'" Name 7= Land
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kolloidales Gold) la AMNHUI DEEPBLUE MEDICAL TEC... CHN
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigentestkit (kolloidales Geld) - Speichel la ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TEC... CM

French ANSM Self test and Professional
use test registration

EX
MINISTERE

DES SOLIDARITES LISTE DE TESTS COVID-19

ET DE LA SANTE

Liberté
Egalité
Fraternité

Cette liste de tests a été générée depuis la plateforme covid-19.sante.gouv.fr suite a un filtre appliqué aux tests présents sur la plateforme.

Nom du test Sous-type de test  Fabricant Distributeur Marquage Conformité Validation Type de Cibles Typede

CE HAS UE test prélévement
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigénique non Anhui Deepblue Oui Oui Oui Antigénique Nasopharyngé
Antigen Test Kit (Colloidal automatisé (dont Medical Technology
Gold) TROD)
COVID-19 (SARS-CoV-2) Autotest ANHUI DEEPBLUE Oui Oui Non Antigénique N Nasal
Antigen Test Kit MEDICAL

TECHNOLOGY



17/8/2021 Elenco dei dispositivi medici

5854

Elenco dei dispositivi medici

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

& stampa | B Scarica il dataset

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM: 2145379
Codice attribuito dal fabbricante:

Mome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:15/08/2021

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
FICATIVO DATA FINE
et NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL  CODICE ATTRIBUITO DAL DATA PRIMA  LMMISSIONE  RUOLO CODICE
COMMERCIALE CND CLASSE CE DENOMINAZIONE IVAIVAT NAZIONE
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE PUBBLICAZIONE IN AZIENDA FISCALE
E MODELLO NUMBER
BO/RDM COMMERCIO
COVID-19 ANHUI DEEP
BLUE MEDICAL
(SARS-COV-2) o FABBRICANTE o™
30101NST-1; SLO30101MNST et Mk o utodiagnastici o
. L NST-1; "
Dispositivo 2145379 H bretelihast Mt . kg an 04/08/2021 €o..uo
3 (COLLODAL _ CoRoAviRUs (o metus!
nellall, 1) LUXUS
GOLD) - SELF- MANDATARIO  LEBENSWELT DEI0SB29099  OE
TET GMBH

<< < Pagina:1 > »> Num, Pagine:1 Num. Dispositivi:1

Italy Self Test Registration

https://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServiet?action=ACTION_RICERCA
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