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MedRhein TN01C. G01 

(Nasal)  

 SARS-CoV-2-Antigen-Rapid Test Kit 

(Colloidal 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



MedRhein TN01C. G01 

(Nasal)   

SARS-CoV-2-Antigen-Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

For self-testing

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

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: 25.07.2022
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In Vitro Diagnostic Use

Batch Number

Do not reuse

Keep Dry

Do not use if  package  is 

damaged

Instruction for Use

Expiry Date

Store between

2~30˚C

Manufacturer

CE Mark

Manufacturing Date

Keep away  from Sunlight

EU Authorized

Representative
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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-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










