METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03484/2021-801 - 010089/2021
zo dia 06.07.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad*)
podla § 4 ods. 5 zdkona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zékon
0 zhode*) na zaklade podania doru¢eného uradu dna 09.06.2021 ev. €. UNMS/03484/2021-
801-009451/2021 adoplneného dha 25.06.2021 ev. <& UNMS/03484/2021-801-
009758/2021 adna  30.06.2021 ev. C. UNMS/03484/2021-801-009958/2021

a po preskumani doru¢enej dokumentécie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test na samodiagnostiku Test Panbio™ COVID-19
Antigen Self-Test, 1, 10 a 20 kusové balenie, vyrobcu Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH,
Orlaweg 1, D-07743 Jena, Nemecko (dalej len ,uréeny vyrobok®)

na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode.

Uréeny vyrobok méze subjekt Abbott Rapid Diagnostics s.r.o., Vlastibofska 2790/4, Horni
Podernice, 193 00 Praha, Ceska republika, ICO 29133068 (dalej len ,subjekt‘) bez
ukonéeného procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as od dra
nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do 06.01.2022.

Toto rozhodnutie sa vztahuje na urCeny vyrobok:

Kat. ¢islo LOT Sub. code
41FK51 41ADG428B
41FK51 41ADG447B
41FK71 41ADG428A
41FK71 41ADG429A
41FK81 41ADG460B
41FK81 41ADG460A

|| [<|n|d

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kdpiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu o tom, Zze ureny vyrobok je uvedeny na trh na zéklade tohto rozhodnutia
(napr. na Stitku, baleni, navode na pouzitie).

K uréenému vyrobku neméOze byt vydané ES vyhlasenie o zhode na €as platnosti tohto
rozhodnutia. Povinnost registracie podfa § 110 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov sa neuplatiiuje.
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Subjektu sa uklada povinnost zabezpedit, aby v3etky urCené vyrobky uvedené na zaklade
tohto rozhodnutia na trh Slovenskej republiky mali rovnaké parametre a boli v zhode
s doplnenou dokumentaciou a posudenou vzorkou uréeného vyrobku v ramci doplneného
podania, ktora posudzovala odborn komisia.

Subjekt je povinny bezodkladne dorudit uradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 27.
oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (dalej len ,smernica
98/79/ES"), ktora je transponovana do pravneho poriadku Slovenskej republiky nariadenim
vlady Slovenskej republiky €. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych pozZiadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,nariadenie viady®).

Toto rozhodnutie nadobida vykonatelnost driom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost drfiom doru€enia rozhodnutia
subjektu.

Odovodnenie:

Dna 09.06.2021 bolo na urad doru€ené subjektom podanie podla § 4 ods. 5 zakona o zhode
0 uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovanie zhody podla § 22 zakona o zhode
s prilohami (dalej len ,podanie®), ktorého predmetom bol uréeny vyrobok nazalny antigénovy
test na samodiagnostiku Test Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test, 1, 10 a 20 kusové
balenie.

Subjekt svoje podanie doplnil diia 25.06.2021 ev. €. UNMS/03484/2021-801-009758/2021
a dna 30.06.2021 ev. €. UNMS/03484/2021-801 - 009958/2021.

Podanie bolo odo dna 21.06.2021 predmetom zasadnutia odbornej komisie na vyhodnotenie
predlozenej dokumentacie v ramci podanej ziadosti v sulade s internym riadiacim aktom
uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody v zneni dodatku €. 01.

Odborna komisia posudzovala nasledovniu dokumentaciu predlozent v ramci dorucenej
Ziadosti:

1. Product Description Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test (Reference Number
41FK51/71/81)

2. Potvrdenie o zacati procesu v notifikovanej osobe

3. Vyhlasenie o zhode

4. Porovnavacie hodnotenie citlivosti rychlych antigénovych testov SARS-CoV-2

5. Navod na pouzitie v anglickom a slovenskom jazyku

6. Packaging / Labels Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test (Example for Reference
Number 41FK51/71/81 C)

7. Summative Usability Study Protocol

8. Risk management plan for Panbio™ COVID-19 Antigen Self-Test

9. Usability study

10. Potvrdenie o udeleni vynimky vo Francuzsku

11. Fotodokumentécia

12. Application for Special Approval for In-Vitro Diagnostic Tests for Self-Testing in
Slovakia

13. Stability study

14. vyrobcom zdravotnickej pomdcky podpisané vyhlasenie, Ze bude vykonavat
povinnosti spojené s dohfadom vyrobcu nad zdravotnickou pomdckou po jej uvedeni
na trh, vratane sledovania nezhéd vyrobku a PMCF
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Odborna komisia po preskumani podania odporuc¢ala uradu rozhodnut o uvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
za predpokladu, Ze subjektu bude uloZena povinnost uviest informaciu, Ze test bude
uvedeny na trh na zéklade rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode, ktoré je zverejnené na webovom sidle
uradu (napr. na Stitku, baleni, navode na pouZitie).

Pri uréeni dizky &asu, v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh
v Slovenskej republike, urad prihliadol na relevantnost doruéenych dokumentov, aktualnu
situaciu na trhu Slovenskej republiky ako aj na aktualne vyhldsend mimoriadnu situaciu
v Slovenskej republike v slvislosti so Sirenim nebezpectnej nakazlivej ludskej choroby
COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podla Odportéania Rady k spoloénému ramcu pouzivania
a validacie rychlych antigénovych testov a vzdjomného uznavania vysledkov testov na
COVID-19 v EU, Odportéania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
posudzovania zhody a dohfadu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim
COVID19, Technickej spravy Eurépskeho strediska pre prevenciu a kontrolu chordb
Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA a interného riadiaceho
aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody v zneni dodatku ¢&. 01.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode urad mdze na zaklade ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu Statnej spravy, v ktorého pbésobnosti je vydanie technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody, rozhodnat o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode len v mimoriadnych
situaciach17) z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5,§ 12 ods. 1 pism. p),§ 13,821 ods. 5az 7 a § 27 ods. 5.

Po preskumani ziadosti a doplnenej dokumentacie Urad dospel k zaveru, Ze uréeny vyrobok
spifia stanovené minimalne poziadavky smernice 98/79/ES a nariadenia vlady a méze byt
uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22
zékona o zhode za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti subjektom podfa tohto
rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutoénost, ze vSetky urCené vyrobky dodané na trh Slovenskej
republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov.

Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto
rozhodnutia.

Obrazok uréeného vyrobku a balenia:
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MARKA CIESZACA SIE ZAUFANIEM W PONAD 100 KRAJACH TEST ANTYGENOWY DO SAMODZIELNEGO WYKOMANIA ‘ 0 TESTS
ZNACCE DUVERYHODNA VE VICE NEZ 100 2emlon / SAMO-TEST NA ANTIGEN / ANTIGENOVY SAMOTEST

DOVERYHODNA ZNAEKA VO VIAC AKO 100 KRAJINACH
®
a n | o °

COVID-19 Antigen Self-Test

Abbott

COVID-19

TESTANTYGE KON qﬁ
DO WYKRYWANIA ZAKAZEN g
SAMO-TEST NA ANTIGEN PROSTY/JEDNODUCHY / NA DETEKCIU INFEKCIE SZYBKI / RYCHLY/ RYCHLY 5%
PRO DETEKCI INFEKCE Latwy wymaz 1 noss Wyniki w ciagu 15 minut

ANTIGENOVY SAMOTEST dnesiichy igsex sesy Viysledky 12 15 minut ?‘ft
4

: |
|

NA DETEKCIU INFEKCIE Jednoduchy vyterx noss Vysledky 12 15 mingt
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TEST ANTYGENOWY DO SAMODZIELNEGO WYKONANIA
1SAMO-TEST NA ANTIGEN / ANTIGENOVY SAMOTEST

Panbio

COVID-19 Antigen Self-Test

MARKA CIESZACA SIE ZAUFANIEM W PONAD 100 KRAJACH
ZNACCE DUVERYHODNA VE ViCE NEZ 100 ZEMICH
DOVERYHODNA ZNACKA VO VIAC AKO 100 KRAJINACH

Abbott

COVID-19

TESTANTYGENOWY DO SAMODZIELNEGO W YKONANIA
DO WYKRYWANIA ZAKAZEN

SAMO-TEST NA ANTIGEN ) PROSTY { JEDNODUCHY / NA DETEKCIU INFEKCIE 15 ZYBKI / RYCHLY/ RYCHLY
PRO DETEKCI INFEKCE Eatwy wymaz z nosa Wyniki inut

A : E Jednoduchy vjtar z nosu
ANTIGENOVY SAMOTEST e

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona
0 zhode sa zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom
po nadobudnuti pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednicka Uradu
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