Bezirksregierung Disseldorf

Bescheinigung der Verkehrsfhigkeit
nach § 34 Abs. 1

der gegenwsarlig giftigen Fassung des
Medizinproduktagesstzes (MPG)

zur Vorlage bei den zustandigen Behdrden/Stelien
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Cartificate of Marketability
according to § 34 (1)

of the Medical Devices Law (MPG)
in the cument valid version

for presentation 1o the competent authorities/bodies

it is certifisd thal the following medical device can ba |
marksied without reslnction within
«  Germany,
«  the member states of the Evropean Union and
= the other sipies having a contractual
agreament with the European Economic Area.

Product:
NADAL® COVID-18 Ag Test

Es wird auch bescheamigl, dass der Hersteller durch
das CE-Kennzeichen zum Ausdruck bringt, dass das
Medizinproduki die Grundlegenden Anforderungen der

| Richilinie des Rales vom 27.10.1888
| SamaES

in der gegemwértig gOitigen Fassung erflil und das
i riungsverfahren

vorgeschriebens Konformitdtsbewe
durchgefiibrt wurde.

Disseldorf, den 09.09.2020
| Bezirksregierung Disseldort
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| Nodie Jilidvgmaces
Nadine Schingmeier

it is also cerfified that the manufacturer with the CE-

mark confims that the medical dewvice fulfilis the
essential requiremants of the

Counal Directive of Oclober 27, 1088
SBITUEC

|
{in the current valid version and that the required can-
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Okresny vladny urad Diisseldorf

Osvedienie o obchodovatelnosti wrobku
podia § 34 odsek 1

7akona o zdravotnickych pomdckach (MPG)
v aktudlnej platnej verzii

na predloienie prisludnym organom

Tymto potvrdzujeme, e nasledujuicu zdravotnicku pombcku moino preddvat bez cbmedzenia
v ramcl

- Nemecka,

| . Zlenskych Statov Eurdpskej Unie a

- astatnych itatov, ktoré maji smiuvnt dohodu s Eurépskym hospodarskym priestorom.

Vyrobok:
NADAL@ COVID-19 Ag Test

Vyrobca alebo osoby zodpovedné za prvé uvedenie vyrobku do Eurdpskeho hospoddrskeho
priestoru:

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Nemecko

Tymto zaroven osvedZujeme, e vyrobea so znackou CE potvrdzuje, e zdravotnicka pomdcka
spina zakladné poZiadavky
Smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 9g8/79/ES
zo difia 27. oktobra 1998

v aktualne] platnej verzii a Ze pozadované pastidenie zhody bolo ukonfene.

Ditsseldorf, dfia 9.9.2020
Okresny viadny Orad Dusseldorf

V mene tradu
-~ podpis —-

MNadine Schlingmeier

.- Uradnd peéiotka: Okresny viddny Grad Disseldort -




le{h&mmwmia ako prekladatel’ka zapisana v zozname znalcov, timoénikov a prekladatel'ov

i Slovenskej republikv v odbore: anglicky jazyk. evidentné &islo
: 970 144, Preklad je v denniku zapisany pod &islom: 223/20.

Preklad sihlasi s prekladanou listinou,

Trnava, dha 2.10.2020 _ PhDr. Cubica Letovancovd
Uradn4 prekladatelka pre jazyk anglicky




