URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02007/2021-801 - 007409/2021
zo dia 17.05.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad*)
podla § 4 ods. 5 zédkona &. 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®) a na zaklade podania doru€¢eného uradu diia 25.02.2021, evidovaného pod Cislom
UNMS/02007/2021-801 - 002853/2021, doplneného dha 07.04.2021
ev. ¢. UNMS/02007/2021-801 - 005615/2021, dfia 15.04.2021 ev. ¢. UNMS/02007/2021-801
- 006744/2021 a 04.05.2021 ev. €. UNMS/02007/2021-801 - 006761/2021 a po preskumani

dorucenej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test Flowflex SARS-COV-2 rychly antigénovy test,
1 kusové a 25 kusové balenie, vyrobca Acon Biotech (Hagzhou) Co., Ltd., No. 210
Zhenzhong Road, West lake District, 310030 Hangzhou, China (dalej len ,uréeny vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok méze subjekt TIMED, s.r.o., Trnavska cesta 112, Bratislava, 821 01 ICO:
00 602 175 (dalej len ,subjekt) bez ukon¢eného procesu posudzovania zhody uviest na trh
Slovenskej republiky na €as od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
do 12.11.2021.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit képiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu o tom, Ze ureny vyrobok je uvadzany na trh na zaklade tohto rozhodnutia.

K uréenému vyrobku nemdbze byt vydané ES vyhlasenie o zhode na ¢as platnosti tohto
rozhodnutia. Povinnost registracie podla § 110 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov sa neuplatfuje.

Subjektu sa uklada povinnost upravit nasledujuce nedostatky pred uvedenim uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode:

- upravit’ balenie ur¢eného vyrobku a navod na pouzite tak, aby neobsahoval negativnu
a pozitivnu kontrolu,

- doplnit stitok v slovenskom jazyku,

- doplnit oznacenie pufrov,

- doplnit informaciu, Ze test bude uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia UNMS SR
o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona
o zhode (napr. na Stitku, baleni, navode na pouzitie).
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Subjekt je povinny bezodkladne doruéit uradu informacie o ukonéeni procesu posudzovania
zhody ureného vyrobku podla smernice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach 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  poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,nariadenie viady®).

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

Odovodnenie:

Dnia 25.02.2021 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 Flowflex SARS-COV-2 rychly antigénovy test 1 kusové a 25 kusové
balenie.

Z dovodu, ze sucastou podania neboli vSetky uradom pozadované dokumenty, bola dha
12.03.2021 zaslana subjektu Vyzva na doplnenie podania ev. €. UNMS/02007/2021-801 -
003749/2021. Subjekt podanie doplnil dia 07.04.2021 ev. €. UNMS/02007/2021-801 -
005615/2021, dfia 15.04.2021 ev. ¢. UNMS/02007/2021-801 - 006744/2021 adna
04.05.2021

ev. ¢. UNMS/02007/2021-801 - 006761/2021.

Urad tato Ziadost preskumal a diia 23.04.2021 zaslal toto podanie odbornej komisii
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 nasledovnu dokumentaciu predlozend v ramci dorucenej
Ziadosti:
Vyhlasenie o zhode
Certifikat No. Q5 042074 0031 Rev. 01 — EN ISO 13485:2016
Certifikat vydany U.S.Food & Drug Administration
Navod na pouzitie — Pribalovy letak uréeny vyhradne pre profesionalne pouzitie
Navod na pouzitie pre laické pouzitie
Clinical study report CoV-14
Power of attorney — 23.02.2021
Manufacturer’s declaration — 24.02.2021
V8eobecny opis vyrobku
0. Potvrdenie o zaCatom procese na zapis nazalneho antigénového testu na
profesionalne pouzitie do WHO Emergency Use Listing for In vitro diagnostics (IVDs)
Detecting SARS-CoV-2 - SARS-CoV-2 Nucleic Acid Tests: progress of the active
applications in the emergency use listing assessment pipeline
11. Vzorka testu
12. Clinical Study Report for Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
13. Vyhlasenie vyrobcu o vykonavani povinnosti spojenych s dohladom vyrobcu nad
zdravotnickou pomdckou po jej uvedeni na trh, vratane sledovania nezh6éd vyrobku
a PMCF
14. Povolenie od vyrobcu Ziadat o vydanie rozhodnutia o uvedeni uréeného vyrobku na
trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode na
nazalny antigénovy test urCeny na samodiagnostiku
15. Fotodokumentacia
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16. Lateral Flow Products Munufacture Process Flow Chart

17. Risk Management Report SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Self-Testing)

18. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (self-testing) Essential Requirements Checklist —
IVD—For self-testing

19. List of Applicable Standards IVDD 98/79/EC —IVD Annex llI- Self-testing SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test (Self-testing)

20. Functional Testing Report fo finished SARS-COV-2 Antigen rapid Test

21. ACON BIOTECH (HANGZHOU) CO., LTD Certificate of analysis

22. Analytical sensitivity, precision and usability study

23. Analytical sensitivity study report (Self-testing)

24. Analytical specificity study report (Self-testing)

25. Clinical report of SARS-CoV-2 Ag RT(Self-testing).pdf

26. Clinical and usability Study Report of SARS-CoV-2 Ag RT(Self-testing).pdf

27. In-use stability study.pdf

28. Minic shipping stability with extraction buffer tube

29. Packaging Study Report

30. Stability study of SARS-CoV-2 Antigen test(Self-testing)

31. Exemption Applictaion Documentation SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Self-
Testing)

Odborna komisia po preskimani doruéeného podania odporucala uradu rozhodnut
o uvedeni ur€eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22
zakona o zhode za predpokladu, Ze subjektu bude ulozena povinnost’ odstranit’ nasledovné:

- kontrolné vzorky by nemali byt sufastou balenia a nemali by ani byt uvedené
v navode na pouzitie

- chyba §titok v slovenskom jazyku

- chyba oznacenie pufrov

- chyba informéacia, Ze test bude uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia UNMS SR
o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podfa § 22 zakona
o zhode (napr. na §titku, baleni, navode na pouzitie).

Pri urgeni dizky éasu, v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh
v Slovenskej republike, urad prihliadol na relevantnost doru€enych dokumentov, aktualnu
situaciu na trhu Slovenskej republiky ako aj na aktualne vyhlasenu mimoriadnu situaciu
v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby
COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podla Odportéania Rady k spoloénému ramcu pouzivania
a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov
na COVID-19 v EU, Odportéania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
P03 _IRA_34/2020 MEPO_UZ00 4/7 posudzovania zhody a dohladu nad trhom v kontexte
hrozby suvisiacej s ochorenim COVID-19, Technickej spravy Eurdpskeho 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 mbze na zaklade ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu Statnej spravy, v ktorého pdsobnosti je vydanie technického
predpisu

z oblasti posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni urCeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody ureného vyrobku podla § 22 zdkona o zhode len v mimoriadnych
situaciach17) z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podla § 30 ods. 2 zdkona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods.
5,8 12 ods. 1 pism. p), § 13, § 21 0ods. 5az7 a § 27 ods. 5.
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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
zakona o zhode za podmienok a za predpokladu spinenia povinnosti subjektom podla tohto
rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutoénost, Zze v3etky uréené 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, stitku a balenia:

srowflex
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“ ACON Laboratories, Ine.
35 02 343, San Dlego: €AB2121, LS4

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

predsedni¢ka uradu
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