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SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit 
(Kolloidales Gold)

74 x 32 x 37,5 74 x 32 x 37,5 CM
      15 

500

 1 500 Schachtel



Verpackungsinhalt (verpackt mit 1 Test):

- 1 X Testkassette
- 1 X Steriler Tupfer
- 1 X Extraktionspuffer
- 1 X Pakete mit Löchern
- 1 X fünfsprachige Gebrauchsanweisung
- 1 X Konformitätsbescheinigung (5-sprachig)
- 1 X Abfalltüte (Markierung „Biohazard“)

           Extraktionspuffer          Abfalltüte

 X 1  X 1

Steriler Tupfer

 X 1

Testkassette

 X 1



SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltestkit (Kolloidales Gold) 
Für den Selbsttest

Eigenschaften:

- Hohe Spezifität 99,99%
- Einfach anzuwenden: Schnelle und zuverlässige Testergebnisse in nur 15-20 Minuten
- Die Tests können mit Nasenabstrich durchgeführt werden
- Kann bei Raumtemperatur aufbewahrt werden
- Alle Testkomponenten, einschließlich sterilem Abstrichtupfer, sind enthalten
- 24 Monate bei Raumtemperatur (2-30°C) haltbar

Sensitivität 97,14% beschreibt, wie gut ein Test tatsächlich Infizierte auch erkennt
und wie viele Infizierte ihm durch die Maschen gehen. Man spricht in der Statistik von den 
falsch-negativen Ergebnissen. Je näher der Wert an 100 Prozent ist, desto zuverlässiger 
spürt der Test alle Infizierten auf.

Spezifität 99,99% beschreibt, wie selten ein Test Leute fälschlich als Infizierte
einordnet. Hier geht es um die statistisch gesehen falsch-positiven Ergebnis. Auch hier gilt, 
je näher der Wert an 100 Prozent ist, desto besser.

Quelle: Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
*Stand: 06.01.2023
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POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl

EC Certificate No.  1434-IVDD-157/2022
EC Design-examination

Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology Co., Ltd
101, 201, 301 D Building, No. 2 Industrial Avenue, Buxin 

Village, Buxin Community, Dapeng Subdistrict Office, 
Dapeng New District, Shenzhen 518120, China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
Ref. No.: GF102BS1, GF102BS5, GF102BS10, GF102BS25

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 16.05.2022  to  27.05.2025

The date of issue of the Certificate: 16.05.2022 

The date of the first issue of the Certificate: 16.05.2022

Issued under the Contract No. MD-43/2021    
Application No: 94/2021
Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 16/05/2022
Module A1

President

Aleksandra 
Kostrzewa

Digitally signed 
by Aleksandra 
Kostrzewa
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Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology .Co., Ltd. 
Green Spring 

B.1.640 22-Nov-2021

BA.1 Nov-2021 

BA.2 Feb-2022 

BA.2.12.1 Feb-2022 

BA.3 Feb-2022 

BA.4 Jan-2022 

BA.5 Jan-2022 

BF.7 Mar-2022 

BA.2.75 May-2022 

BQ.1.1 Aug-2022 

XBB Sep-2022 

B0.1 Sep-2022 

XBB.1.5 Sep-2022 

The new coronavirus (SARS-CoV-2 or 2019-nCoV) is a non-segmented forward RNA virus. 

This is the cause of the new type of coronavirus pneumonia (COVID-19), which is highly 

contagious in humans. The SARS-CoV-2 virus has several structural proteins, including spikes 

(S), envelope (E), membrane (M) and nucleocapsid (N) 

The SARS-CoV-2 virus has the characteristics of strong nucleocapsid (N) protein stab由ty.

The mutant virus strains that have been found worldwide are derived from the SARS-CoV-2 

208/GR evolutionary strain (lineage B.1.1.7), including many mutation, the mutation location is 

the spike (S) protein of the new coronavirus, which is the location where the SARS-CoV-2 virus 

uses to bind to the cell's ACE2 receptor. 

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit produced by Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology 

Co., Ltd. is used for in vitro qualitative detection of SARS-CoV-2 virus nucleocapsid (N) protein in 

human nasopharyngeal , oropharyngeal , anterior -nasal or saliva samples. 

It can be seen that the mutation sites of mutated virus strains including XBB.1.5 strain have 

no effect on the detection rate of the kits p「oduced by our company. The kit is suitable for assay of 

the SARS-CoV-2 variant virus as listed in the table above 

Shenzhen Lvshiyuan Biotechnology .Co., Ltd. 

Signature: 


