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

Self Testing

 
Website: www.covid19-selftesting.com

1434



German Version:
1pc/box, 800pcs/carton            
Box size：145*65*20mm
Carton size: 61*54*55cm, G.W. 22.5 KG

Multi language version: 
1pc/box, 500pcs/carton            
Box size：144*65*19mm
Carton size: 59.5*49.5*35cm, G.W. 14.5 KG



25 pcs / box  50 boxes /carton --1250 Tests /carton 

Box size :260*120*70mm
Carton size: 62*54*38cm, G.W. 18.5 kg

5pcs / box        200boxes /carton --1000Tests/carton 
Box size：130*70*52mm
Carton size:55*54*37cm,G.W.16.5kg



One test in one soft bag,  25 pcs per ziplock bag, 1000 pcs per carton, 
carton size: 62*54*45cm,  G.W. 20 kg



 

Box

IFU

Nasal swab

Test device

Collection bag

Antigen Extraction Tube 

Your kit contains the following materials



 

 

Bag

IFU

Nasal swab

Test device

Collection bag

Antigen Extraction Tube
Soft package with minimun size and weight, suitable for supermarket 
or Pharmacy to hang it on the shelf. 

Your kit contains the following materials
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1.Specimen Collection

4.1 nterpretation of test results 

药窍，

3.Testing
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Hold the extracti。n tube vertically and add tw。 drops of the 

test specimens int。 the specimen well (s). Start the timer. 

Interpret the results at 15 minutes, and the results after 30 
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【 Website】 www.covid19-selftesting.com
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ISO9001 certification
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Directoraat Generaal 
Curatieve Zorg 
Directie Geneesmiddelen 
en Medische Technologie

Bezoekadres 
Parnassusplein 5
2511 VX  Den Haag
T 070 340 79 11
F 070 340 78 34
www.rijksoverheid.nl

Inlichtingen bij
medicaldevices@minvws. 
nl

Kenmerk
2368469-1009782-GMT

Uw brief

Bijlage(n)
-

Correspondentie 
uitsluitend richten aan het 
retouradres met 
vermelding van de datum 
en het kenmerk van deze 
brief.

Geachte heer ,

Namens Tienplus Medical (hierna: de aanvrager) heeft u mij op 13 april 2021 
verzocht om ontheffing ex artikel 8, vierde lid, van de Wet op de medische 
hulpmiddelen (Wmh) ingediend voor de Deepblue COVID-19 (SARS-CoV-2) 
Antigen Test Kit (Colloidal Gold). 

In deze brief treft u het besluit op uw aanvraag aan.

Beoordeling van uw aanvraag
Ik heb de door uw aangeleverde documentatie beoordeeld. Daaruit blijkt het 
volgende:

U bent fabrikant van een antigeentest die reeds aantoonbaar een CE--
markering voor professioneel gebruik als antigeen sneltest heeft.

U heeft niet kunnen aantonen dat u reeds een aanvraag heeft ingediend-
bij een EU27 Notified Body voor het verkrijgen van het CE-certificaat voor
gebruik van deze test als zelftest. In plaats daarvan heeft u door middel
van afwijzingsberichten kunnen aantonen dat u pogingen heeft
ondernomen om deze conformiteitsbeoordeling in gang te zetten. Op basis
daarvan heb ik besloten uw aanvraag verder inhoudelijk te beoordelen.

Ik heb over uw aanvraag aanvullend advies gevraagd aan de Inspectie-
voor de Gezondheidszorg en Jeugd (hierna: IGJ). De marginale check
heeft als doel na te gaan of er bezwarende factoren zijn met betrekking
tot de fabrikant van de antigeen sneltest. De inspectie heeft bij deze
marginale check geen bezwarende factoren met betrekking tot de
wederverkoper en fabrikant gevonden.

Datum 28 mei 2021
Betreft Besluit aanvraag ontheffing ex art. 8 Wmh Tienplus 

Medical

Tienplus Medical

Haskeruitgaan 103 
8447CK  Heerenveen

> Retouradres Postbus 20350 2500 EJ  Den Haag

mailto:medicaldevices@minvws.nl
mailto:medicaldevices@minvws.nl
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Geen bezwarende factoren houdt in dat de inspectie bij haar marginale 
toets geen verscherpt toezicht van de wederverkoper en fabrikant heeft 
vastgesteld en, indien een inspectierapport aanwezig is, 
inspectiebevindingen en daaruit voortvloeiende verbetermaatregelen zijn 
opgevolgd. De wederverkoper Tienplus en de fabrikant Anhui Deepblue 
zijn niet bekend bij de inspectie. 

Daarnaast heb ik over uw aanvraag nader advies gevraagd aan het-
Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (hierna: RIVM). In de
context van het verlenen van een tijdelijke ontheffing door VWS onder de
bijzondere omstandigheden van de COVID-19 situatie, voeren zij bij elke
volledige aanvraag een beperkte beoordeling uit van een aantal
dossieronderdelen. De beoordeelde dossieronderdelen zijn: beschrijving
product, gebruiksaanwijzing, gebruiksvriendelijkheidsstudie, risico
management, validatiestudies en checklist essentiële eisen. Deze
beoordeling kan niet worden vergeleken met een beoordeling in de context
van de eisen voor CE-certificering. De fabrikant kan hieraan ook geen
rechten ontlenen in een traject voor certificering bij een notified body.

De eindconclusie van de beoordeling van het RIVM van Deepblue COVID--
19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold): De test presteert in
basis voldoende. De gebruiksaanwijzing is van voldoende kwaliteit. Het
verdient aanbeveling om de tekst van de instructie hoe te handelen naar
aanleiding van de uitslag van de test in overeenstemming te brengen met
de instructies van de Rijksoverheid.

Dit alles overwegende, onderbouwt de aangeleverde documentatie-
voldoende dat de test ingezet kan worden als zelftest.

Besluit 
Op basis van de beoordeling, het advies van de IGJ en het RIVM besluit ik als 
volgt: 

Ik verleen Tienplus Medical hierbij op grond van artikel 8, vierde lid, Wmh en 
artikel 4, tweede lid, van de Regeling medische hulpmiddelen, tot uiterlijk 
31 december 2021 onder hierna genoemde voorwaarden een ontheffing van het 
bepaalde in artikel 3, tweede lid, en artikel 7, eerste lid, en artikel 13 van het 
Besluit in-vitro diagnostica  inzake het voorhanden hebben en afleveren van 
Deepblue COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit (Colloidal Gold) als zelftest 
waarvoor (nog) geen CE-certificaat is afgegeven. 

De ontheffing is beperkt tot Nederlands grondgebied.-
De ontheffing begint op 28 mei 2021 en blijft geldig tot uiterlijk-
31 december 2021.
Indien voor 31 december 2021 door de notified body een CE-certificaat-
wordt afgegeven voor het gebruik van deze test als zelftest, informeert de
fabrikant onverwijld het ministerie van VWS en IGJ via
medicaldevices@minvws.nl door het overhandigen van een kopie van het
CE-certificaat. De ontheffing is dan per direct opgeheven. Tests die op dat
moment reeds onder de ontheffing in de handel zijn gebracht, mogen nog
wel worden verkocht aan de gebruiker en gebruikt.
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Germany BfArM Self Test List

Germany BfArM Professional Use Test List



LISTE DE TESTS COVID-19

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

Nom du test Sous-type de test Fabricant Distributeur Marquage 

CE
Conformité 

HAS
Validation 

UE
Type de 

test
Cibles Type de

prélèvement

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

Antigénique non 

automatisé (dont 

TROD)

Anhui Deepblue
Medical Technology

Oui Oui Oui Antigénique Nasopharyngé

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

Autotest ANHUI DEEPBLUE 

MEDICAL
TECHNOLOGY

Oui Oui Non Antigénique N Nasal

French ANSM Self test and Professional 
use test registration

Passed the PEI evaluation. 
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Eidgenössisches Departement des Innern EDI                
Bundesamt für Gesundheit BAG  

Taskforce BAG Covid-19 AG Testung

17.09.2021

Die Schnelltests zur Eigenanwendung sind ausschliesslich für den nasalen Abstrich validiert und nur Webseite Covid-19 Testung
dementsprechend anzuwenden. Informationen bezüglich des Einsatzes der Schnelltests finden Sie 
auf der BAG-Webseite Covid-19-Testung.

Les tests rapides pour auto-application sont validés pour les prélèvements nasaux uniquement et ne Site internet Tests COVID-19
doivent donc être utilisés qu'en conséquence. Ces informations sur l'emploi prévu des tests rapides 
sont disponibles sur le site web de l'OFSP Tests COVID-19.

I test rapidi per uso proprio sono convalidati solo per i tamponi nasali e dovrebbero essere usati solo Sito web Test COVID-19
di conseguenza.. Le informazioni su come utilizzare i test rapidi sono disponibili sul sito internet 
dell'UFSP «Test COVID-19».

Anhui Deepblue Medical Technology CO., LTD China COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

Sars-CoV-2-Antigen-Schnelltests zur Eigenanwendung (Sars-CoV-2 Selbsttest)
1

Tests rapides pour l'antigène du SARS-CoV-2 pour auto-application (autotest SARS-CoV-2)

Test rapidi dell'antigene SARS-CoV-2 per uso proprio (test autodiagnostici SARS-CoV-2)

Wichtige Hinweise: 

Information importante : 

Avvertenza importante: 

Antigen Schnelltest

Tests rapides antigéniques

Test antigenici rapidi

1
Diese Liste beinhaltet SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest, welche die Anforderungen nach Art. 24 der Covid-19-Verordnung 3 erfüllen und zudem entweder eine CE-Zertifizierung

als Produkt zur Eigenanwendung einer benannten Stelle besitzen oder eine Ausnahmebewilligung durch Swissmedic als Produkt zur Eigenanwendung besitzen. 

Cette liste inclut les tests rapides pour la recherche de l'antigène du SARS-CoV-2 qui remplissent les exigences de l'art. 24 de l'ordonannce 3 COVID-19 et qui sont soit certifiés CE

comme dispositif d'autotest par un organisme notifié ou qui ont une dérogation de Swissmedic pour l'auto-application.

Questo elenco comprende i test rapidi per l'antigene SARS-CoV-2 che soddisfano i requisiti dell'art. 24 dell'ordinanza 3 COVID-19 e che hanno una certificazione CE da parte di un

organismo notificato come prodotto per uso proprio o un'esenzione di Swissmedic come prodotto per uso proprio.

Hersteller

Fabricant

Azienda

1 / 1

Switzerland Self Test Registration



Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

 
Formblatt für In-vitro-Diagnostika / Form for In Vitro Diagnostic Medical Devices

 

Zuständige Behörde / Competent authority

Code
DE/CA20

Bezeichnung / Name
Bezirksregierung Düsseldorf, Dezernat 24

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Düsseldorf

Postleitzahl / Postal code
40474

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Cecilienallee 2

Telefon / Phone
+49-211-4750

Telefax / Fax
+49-211-4752671

E-Mail / E-mail
dez24.mpg@brd.nrw.de

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00165383

- 1 -- 1 -

Germany Self Test Registration



Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zuständigen Behörde
Registration date at competent authority
24.08.2021

Registriernummer / Registration number
DE/CA20/01-IVD-Luxuslebenswelt-38/21

Rechtsgrundlage / legal basis
S Medizinprodukte (98/79/EG) / German Medical Device Act (98/79/EG)
£ Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) / Regulation (EU) 2017/746 (IVDR)

Typ der Anzeige / Notification type
£ Erstanzeige / Initial notification
S Änderungsanzeige / Notification of change
£ Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Frühere Registriernummer bei Änderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn
DE/CA20/01-IVD-Luxuslebenswelt-38/21

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
£ Hersteller / Manufacturer
S Bevollmächtigter / Authorised Representative
£ Einführer / Importer
£ Verantwortlicher für das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG / Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
£ Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
     Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
£ Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG
     Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000047791

Bezeichnung / Name
Luxus Lebenswelt GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Willich

Postleitzahl / Postal code
47877

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Kochstr. 1

Telefon / Phone
0049-1715605732

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info.m@luxuslw.de

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00165383

- 2 -- 2 -
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Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name
ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Staat / State
CN

Ort / City
Hefei

Postleitzahl / Postal code
230088

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial Park,106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone

Telefon / Phone
0086-551-65326797

Telefax / Fax
0086-551-65326758

E-Mail / E-mail
284423655@qq.com

Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
Lin Sun

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Willich

Postleitzahl / Postal code
47877

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Kochstr. 1

Telefon / Phone
0049-1715605732

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
info.m@luxuslw.de

Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name

Telefon / Phone Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

S Erstanzeige / Initial notification
£ Änderungsanzeige / Notification of change

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00165383
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In-vitro-Diagnostikum / In vitro diagnostic medical device

Klassifizierung / Classification
£ Produkt der Liste A, Anhang II / Device of List A, Annex II
£ Produkt der Liste B, Anhang II / Device of List B, Annex II
S Produkt zur Eigenanwendung / Device for self-testing
£ Sonstiges Produkt / Other device (all devices except Annex II and self-testing devices)

App (Software auf mobilen Endgeräten) £ ja / yes S nein / no

Anzeige nach § 25 Abs. 3 Nummer 3 MPG
Notification pursuant to § 25 (3) number 3 Medical Devices Act, MPG
£ "Neues In-vitro-Diagnostikum / New in vitro diagnostic medical device"

Handelsname des Produktes / Trade name of the device
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit(Colloidal Gold)

Produktbezeichnung / Name of device
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit(Colloidal Gold)

Angabe der benutzten Nomenklatur / Nomenclature used
S EDMS-Klassifikation / EDMS Classification
£ GMDN

Nomenklaturcode / Nomenclature code
15-70-90-90-00

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
OTHER OTHER VIROLOGY RAPID TESTS

Kurzbeschreibung / Short description
In Deutsch / In German
Dieses Produkt wird für den qualitativen In-vitro-Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens in menschlichen
Nasenabstrichproben verwendet. Es ist für den persönlichen Gebrauch durch ungeschulte Laien als
Schnelltestmethode für eine neuartige Coronavirus-Infektion bestimmt. Bitte treffen Sie jedoch keine
medizinische Entscheidung ohne Rücksprache mit dem Arzt.
Es ist für Benutzer ab 15 Jahren geeignet. Benutzer unter 15 Jahren sollten mit Hilfe von Erwachsenen
getestet werden. Sowohl symptomatische als auch asymptomatische Infektionen können getestet
werden.
In Englisch / In English
This product is used for in vitro qualitative detection of the SARS-CoV-2 antigen in human nasal swab
specimen. It is intended for personal use by untrained layman as a rapid test method for novel
coronavirus infection. However, please do not make a medical decision without consulting with the
doctor.
It is suitable for users over 15 years old. Users under 15 years of age should be tested with assistance of
adults. Both symptomatic and asymptomatic infections can be tested.

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00165383

- 4 -- 4 -

Germany Self Test Registration



Zusätzliche Angaben im Falle der In-vitro-Diagnostika gemäß Anhang II und der In-vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung / Addtional information for Annex II and self-testing in vitro diagnostic medical devices

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)
1434/1434-IVDD-445/2021

£ In übereinstimmung mit den Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (für Produkte gem. Anhang II, Liste A)
In conformity with Common Technical Specifications (for Annex II List A devices)

Ergebnisse der Leistungsbewertung
Outcome of performance evaluation
Performanceevaluation.pdf

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort
City Willich

.......................................................................................................

Datum
Date 2021-08-18

.......................................................................................................

Name
Lin Sun

.......................................................................................................

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zuständigen Behörde auszufüllen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible
Frau Nadine Schlingmeier

Telefon / Phone
0211-475-3853

Anlage 2
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00165383
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