METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02480/2021-801 - 010351/2021
zo diia 03.08.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,Grad®)
podla § 4 ods. 5 zakona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon
0 zhode*) na zaklade podania doruc¢eného uradu dria 02.04.2021 ev. ¢. UNMS/02480/2021-
801 - 005071/2021, doplneného dna 14.04.2021 ev. ¢. UNMS/02480/2021-801-
005587/2021, dna 27.04.2021 ev. ¢. UNMS/02480/2021-801-006957/2021, dna 23.06.2021
ev. ¢. UNMS/02480/2021-801-009576/2021 a dra 16.07.2021 ev. ¢. UNMS/02480/2021-801-
011238/2021 a po preskumani doruc¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test GOLDSITE, SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal
Gold) 1 a 5 kusové balenie, vyrobca Goldsite Diagnostic Inc., No.103C, 503C & 504D,
technology building, Nanshan District, Shenzen, China (dalej len ,uréeny vyrobok®)

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

Urceny vyrobok méozZe subjekt B2B Services a. s., Nové zahrady | 13/A, Bratislava-RuZinov,
ICO: 36 726 893 (dalej len ,subjekt‘) bez ukonéeného procesu posudzovania zhody uviest
na trh Slovenskej republiky na ¢as od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
do 27.01.2022.

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

K uréenému vyrobku nemé6ze byt vydané ES vyhlasenie o zhode na Cas platnosti tohto
rozhodnutia. Povinnost registracie podfa § 110 zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov sa neuplatiuje.

Subjektu sa uklada povinnost zabezpedit, aby vetky 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, ktoru posudzovala odborna komisia.

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

a) odstranit nesulad pojmov v celom texte —kazeta/napln,
b) odstranit nesulad udajov uvedenych v €asti 11.1 Navodu na pouZitie ,Klinicky vykon*
so Studiou vykonnosti testu (Podla Studie je Clinical sensitivity: 93.04%, (95%
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Cl: 86.75% - 96.95%) a Clinical specificity: 100.00%, (95% CI: 98.56% - 100.00%);
Overall percent agreement (Accuracy): 97.84%, (95% CI: 95.78% - 99.06%).

Subjekt je povinny bezodkladne dorucit uradu informacie o ukonceni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla smernice 98/79/ES Europskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomédckach 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 dfiom doru€enia rozhodnutia
subjektu.

Odévodnenie:

Dna 02.04.2021 bolo na urad doru¢ené subjektom podanie ev. &. UNMS/02480/2021- 801 -
005071/2021 podla § 4 ods. 5 zakona o zhode o uvedenie uréeného vyrobku na trh
bez posudzovanie zhody podla § 22 zakona o zhode s prilohami, doplnené dria 14.04.2021
ev. €. UNMS/02480/2021-801-005587/2021 (dalej len ,podanie®), ktorého predmetom bol
urCeny vyrobok nazalny antigénovy test na samodiagnostiku nazalny antigénovy test
GOLDSITE, SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold) 1 a 5 kusové balenie.

Z dbvodu, Ze sucastou podania neboli vSetky uradom pozadované dokumenty, bola dfia
23.04.2021 zaslana subjektu Vyzva na doplnenie podania UNMS/02480/2021-801-
005782/2021. Subjekt podanie doplnil dra 27.04.2021 ev. & UNMS/02480/2021-801-
006957/2021. Podanie bolo odo dna 27.04.2021 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. Na zaklade zaverov, ktoré
z preskumania dokumentacie vyplynuli, vypracoval urad dha 24.05.2021 dalSiu Vyzvu na
doplnenie podania UNMS/02480/2021-801-007872/2021. Doplnené podanie zo dna
23.06.2021 ev. €. UNMS/02480/2021-801-009576/2021 bolo opatovne zaslané odbornej
komisii na posudenie. Okrem uvedeného subjekt dodatoCne zaslal dradu vzorku 1 kusového
balenia uréeného vyrobku, a to dha 16.07.2021 ev. &. UNMS/02480/2021-801- 011238/2021
(d'alej len ,doplnené podanie®).

Odborna komisia posudzovala nasledovnu dokumentaciu predloZzenud v ramci dorucenegj
Ziadosti:
1. Vyhlasenie o zhode
2. Cestné vyhlasenie vyrobcu o vykonavani &innosti spojenych s dohladom vyrobcu
nad zdravotnickou poméckou po jej uvedeni na trh, vratane sledovania nezhéd
vyrobku a PMCF
fotografie testu
EC Rep Certificate
Clinical Performance Evaluation Report
Navod na pouZitie
Kupna zmluva medzi dovozcom a distributorom
Stability Study Report of Goldsite SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold)
. Clinical Performance Evaluation Report (2020) FT category 1 30
0. Stitok
1. Potvrdenie o zalatom procese posudenia zhody nazalneho antigénového testu
ur¢eného na samodiagnostiku u notifikovanej osoby
12. Vzorka 1 a 5 kusové balenie testu
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Odborna komisia po preskimani doruCeného doplneného podania odporuc¢ala uradu
rozhodnat o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode za predpokladu, Ze subjektu bude uloZzena povinnost:
a) odstranit nesulad pojmov v celom texte —kazeta/napln,
b) odstranit nesulad udajov uvedenych v €asti 11.1 Navodu na pouzitie ,Klinicky vykon*
so Studiou vykonnosti testu (Podla Studie je Clinical sensitivity: 93.04%, (95%
Cl: 86.75% - 96.95%) a Clinical specificity: 100.00%, (95% CI: 98.56% - 100.00%);
Overall percent agreement (Accuracy): 97.84%, (95% Cl: 95.78% - 99.06%).

Pri uréeni dizky &asu, 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 vyhlasend mimoriadnu situaciu
v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby
COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podla Odporuéania Rady k spoloénému rdmcu pouzivania
a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov
na COVID-19 v EU, Odportgania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
posudzovania zhody a dohlfadu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim
COVID19, Technickej spravy Eurdépskeho 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 uUrad méze na zaklade ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu Statnej spravy, v ktorého pésobnosti je vydanie technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podlfa § 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, § 21 ods. 5az7 a § 27 ods. 5.

Po preskumani Ziadosti a doplnenej dokumentacie urad dospel k zaveru, Ze urCeny vyrobok
spifia stanovené minimalne poZiadavky smernice 98/79/ES a nariadenia viady a mdze byt
uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22
zakona o zhode za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti subjektom podfa tohto
rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutocnost, Zze vSetky uréené vyrobky dodané na trh Slovenskej
republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka urcenych vyrobkov.

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

Obrazok uréeného vyrobku, Stitku a balenia:
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GoLSITE
SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold)

COMPONENTS

SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gokd)

Qry:1 0
o

o 202mme (VB CE

| GoLSSITE
SARS-CoV-2 Antigen Kit (Colloidal Gold)

COMPONENTS

] x Reagent cartidge

1 x Bxiraction Tube (containing 0.5 mL exration buffer)
1 x Dispesable sampling swak

"‘5 Tests

e

Test procedure
——— d GOLDSITE DIAGNOSTICS INC.

No. 103C. 503C & 504D Technology
iding & No. 3A & 4A, Technology CMC Medicol Device & Drugs, SL
1. Jemnym otédanim vykonsjte € | S 2.0t8ajte tampnom 5-6 krit, i Annex, Zhaoshang C/Horacio Lengo No 18, CP 29004
wierz nosa. pricom stiatajte bocné steny Sub-Distnct. No Distnct,
skumavky. Shenzhen, China, 518067

TEL: 0086 755 2689 0807
FAX: 0086 765 2689 0799

sosre NN

Bystricka 1 Nové Zéhrady | 13/A
966 81 Zarnovica 82105 Bratislava

wivow.cellos sk ww.b2b-services.sk
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Poucenie:

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

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsedni¢ka uradu

PO3_IRA_34/2020_ MEPO_UZ00

5/5



Dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Typ doloiky

Typ dolozky:
- dolozka pravoplatnosti

- dolozka vykonatel'nosti

- dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Cislo rozhodnutia:

Datum vydania rozhodnutia:

Datum vytvorenia dolozky:

ONONO;

UNMS/02480/2021-801

03.08.2021

05.08.2021

Vytvoril: JUDr. Bernadeta Cuchranova
Rozhodnutie vydal
ICO: 30810710
Nézov: Urad pre normalizaciu, metrologiu a skii§obnictvo

Slovenskej republiky

Udaje spravoplatnenia rozhodnutia

Datum nadobudnutia pravoplatnosti:

Pravoplatnost’ vyznacena pre:
- rozhodnutie v plnom zneni

- Cast’ rozhodnutia

03.08.2021

(ONO;
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