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NADAL® COVID-19 ImpfCheck  (nal

von minden

Schnelltest zur Erkennung einer Immunreaktion auf den COVID-19-Erreger
SARS-CoV-2 durch Nachweis von SARS-CoV-2 5-RBD IgG Antikérpern im Blut
aus der Fingerkuppe

e pnarwendung. [REF] oo %

.immer der rlchtlge Test!

NADAL®
COVID-19 IMPFCHECK

g.,a Zertifziert Ergebnisse auf Personliche
und Evaluiert Labor-Niveau Experten-Beratung
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EIN TROPFEN BLUT AUS DER
FINGERKUPPE AUSREICHEND

XK
ZUVERLASSIGE AUSSAGE
UBER IMPFSCHUTZ

FUNKTIONSWEISE

Der Impfcheck hebt sich von den bisher auf dem
Markt verfugbaren Tests ab, da er auf den Nach-
weis von in der Probe vorliegenden IgG-Antikorper
spezialisiert ist. Unter IgG-Antikorpern versteht man
bestimmte Eiweif3e, die circa drei Wochen nach dem
ersten Kontakt mit einem Krankheitserreger oder
einem Impfstoff gebildet werden.

Anders als IgA- und IgM-Antikorper, die als erste
Immunreaktion gebildet werden und schnell wieder
verschwinden, fungiert dieser Antikorper-Typ als
Langzeitgedachtnis des Immunsystems. Das heif3t,
der Test pruft fur den Verwender seinen Impfstatus
anhand einer Orientierungsgrofie von 500 BAU/mL
nach und macht eine Aussage Uber eine Unter- oder
Uberschreitung dieses Wertes. Da die gewahlte Ori-
entierungsgrofle eine, laut aktuellen internationalen
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NACH INTERNATIONALEN
STANDARDS KALIBRIERT

3
ERGEBNISGENAUIGKEIT
AUF LABOR-NIVAU

Studien, hohe IgG-Antikorperanzahl darstellt, kann
der Test als aussagekraftig eingestuft werden. Au-
Rerdem wurde die Einheit BAU/mL als internationa-
ler Standard der WHO etabliert, da er anders als die
meist von Herstellern selbst skalierten UNITS eine
Vergleichbarkeit sicherstellt. Schliefilich zeigt ein
negatives Ergebnis bei dieser Art von Test deutlich,
dass an eine Nachimpfung zu denken ist, um einen
besseren Schutz vor einer schweren Corona-Infek-
tion zu erreichen.

Damit befindet sich dieser Test in seiner Funktions-
weise und Genauigkeit qualitativ auf dem Stand von
aktuellen Labortests. Daruber hinaus ist das Preis-
Leistungs-Verhaltnis hervorzuheben, da der Impf-
check deutlich gunstiger als die mindestens 18-38
EUR teuren Labortests ist.
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PRODUKTBILDER

NADAL® COVID-19 ImpfCheck (nvﬂ_-,x

Schnelitest rur &
SARS-COV-2 durch Nachweis von SARS-CV-2 5-RBD I§G ARtkDrpern im Blut
sus dev Fingerkuppe

NADAL*®

Vorderansicht
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' NADAL'

Packungsinhalt

o Ve

Drehen un
N erausziehen

an

)

J

2 Tropfen Puffer

Den Ballon
nilcht driicken
/

y Den Ballon driicken,
um das Blut
herauszulassen

7 é

® =

e Ergebnisse nach
10 Min ablesen

@Cﬁﬁ ®CH ®C

g

TESTAUSWERTUNG

s

positiv
(es sind ausreichend
Antikérper vorhanden)

o  ®:

T

unglltig
(Es liegt ein Fehler beim Test
oder Testvorgang vor)

negativ
(Es sind zu wenig
Antikérper vorhanden)
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DETAILINFORMATIONEN

CE-Kennzeichnung

CE-1434

Test-Art COVID-19-Antikorper-Test

Art der Probe Vollblut aus der Finger-Beere
Anwendungsart Laien

Nachweisgrenze fir Antikorper 500 BAU/ml

Diagnostische Sensitivitat 97,5 %

Diagnostische Spezifitat 994 %

Gesamtgenauigkeit 98,2 %

Haltbarkeit (ab Produktionsdatum) 24 Monate

Zulassung bei Kindern

Die Selbsttestung von Kindern und Jugendlichen
sollte in Begleitung eines Erwachsenen durchgeflihrt
werden.

Verfligbare Sprachen der Gebrauchsanweisung

Deutsch

LOGISTIKDATEN

Stiickelung 1 Test pro Packung
VPE 540 Stk.

VPE Gewicht 15,1kg

VPE Mafle Bx HxT) 500 x 420 x 410 cm

Lagertemperatur bei min. 2°C; max. 30°C

DISTRIBUTION

Hersteller Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd
#550, Yinhai Street, Hangzhou Economic &
Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

EC-REP MedNet EC-REP GmbH
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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-IVDD-516/2021
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd,

#550,Yinhai Street Hangzhou Economic & Technological
Development Area,Hangzhou,310018,P.R.China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Rapid
Test (Fingerstick Whole Blood)

The list of medical devices covered by this certificate is provided in the annex 1

in terms of design documentation, comply with requirements
of Annex Il (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 06.12.2021 to 27.05.2024
The date of issue of the Certificate: 06.12.2021

The date of the First issue of the Certificate: 06.12.2021

C € 1 434 Anna Elektronicznie

podpisany przez Anna
Issued under the Contract No. MD-98/2021 Ma{gorzata Matgorzata Wyroba
3t . Data: 2021.12.06
Application No: 042/2021 Wyroba iy g

Certificate bears the qualified signature.
Warsaw, 06.12.2021
Module A1

Vice-President

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pchbc.gov.pl



ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE
VALID ONLY WITH CERTIFICATE

No 1434-IVDD-516/2021

List of medical devices covered by the certificate:

Serial No. | Brand/Trademark REF. No. Product Name

SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Rapid

! ALLTEST 1C5G-402H Test (Fingerstick Whole Blood)
2 Beright ICsG-a02H | SARS COV'2 S RED G Antibody Rapid
1E5L (FINZGETSLILK VWIoIe bloou)
SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Rapid
) JusChek 156-202H Test (Fingerstick Whole Blood)
SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody Rapid
4 SCREEN CHECK TEST ICSG-402H . .
Test (Fingerstick Whole Blood)
5 AllChek ICSG-402H SARS-CoV-2 S-RBD IgG Antibody RapidTest (Fingerstick

Whole Blood)

243304N-01EN
243304N-02EN COVID-19 Vaccination Check
243304N-03EN
243304N-01DE
6 NADAL 243304N-02DE | COVID-19 ImpfCheck
243304N-03DE
243304N-01i7
243304N-02IT COVID-19 Controllo della vaccinazione
243304N-03IT

Issued under the Contract No. MD-98/2021 Elektronicznie podoi
Application No: 042/2021 - prietzr?rgﬁzal;f::uﬂ(s::ger
Certificate bears the qualified signature. Jomasz Koeber | Data: 20211216 09:51:28
Warsaw, 16/12/2021 +1

Director of Medical Devices
Certification Department

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o :3:E

H=

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 095123 0007 Rev. 03

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
550#, Yinhai Street

Hangzhou Economic and Technological Development Area
310018 Hangzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

550#, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Area, 310018 Hangzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

tuv-sud.com/ps-cert

Design and Development, Production and Distribution of In
Vitro Diagnostic Kit for Obstetrics and Gynecology,
Infectious Disease, Drug of Abuse, Vitamin, Special Protein,
Oncology, Cardiology and Biochemistry, and Digital test for
pregnancy and ovulation. Home use, Clinical Laboratory use
and Near Patient In-vitro Diagnostic Devices and the related
POCT analyzer.

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(1SO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:

Valid from:
Valid until:

Date, 2020-08-05
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SH20106401

2020-09-25
2023-09-24

c@t‘-\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

TUV sUD Product Service GmbH + Certification Body * Ridlerstrafie 65 » 80339 Munich « Germany

TV



