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

ROZHODNUTIE

¢. UNMS/02120/2021-801 - 004194/2021
zo dna 22.03.2021

Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,arad*)
podla § 4 ods. 5 zdkona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ,zékon
0 zhode®) a na zaklade ziadosti doru€enej uradu dfia 05.03.2021, evidovanej pod &islom
UNMS/02120/2021-801 - 003587/2021, ktora bola doplnena dria 08.03.2021 a 17.03.2021

a po preskumani doru€enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test na samodiagnostiku STANDARD TM Q COVID-
19 Ag Test, vyrobcu SD Biosensor, Inc. C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, Republic of Korea (dalej len ,uréeny
vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok méze subjekt Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbova 2,
P.O. BOX 52, 837 52 Bratislava 37 (dalej len ,subjekt) bez ukoneného procesu
posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky za splnenia uvedenych podmienok
na ¢as od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dna 21.09.2021.

K ur€enému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit képiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu o tom, ze uréeny vyrobok je uvadzany na trh na zaklade tohto rozhodnutia.
K uréenému vyrobku neméze 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 neuplatiuje.

Subjektu sa uklada povinnost zosuladit v navode na pouzitie pre uréeny vyrobok baleny
po 4 ks a 25 ks avdokumente ,Sprievodca pre samotestovanie“ nasledujluce informacie
pred uvedenim uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfla §
22 zakona o zhode:

a) Casovy ramec pre odcCitane vysledku - odpori¢ame vo vsetkych dokumentoch
uvadzat jednotny ¢asovy ramec 15 - 30 minut,

b) zjednotenie informacie o priprave na testovanie,

c) zosuladenie spdsobu odberu pri maloletych osobach,

d) hibku zasunutia a poétu otogeni odberovej tyginky.

Subjekt je zodpovedny za spravny a nezamenitelny obsah balenia testov s odberovymi
ty€inkami urenymi na vyter z nosa, a to ako pri 25 ks baleni, tak aj 4 ks baleni testov.
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V pripade, Ze subjekt zamysfla pouzZivanie ur€eného vyrobku aj mimo domacnosti, napriklad
v Skolach a vo firmach, alebo na inych miestach, kde bude vykonavané testovanie, urad
subjektu v takom pripade odporu¢a ustanovit zadkolenu osobu, ktora bude zodpovedna
za dohlad nad vykonom testovania a pripadne aj za nahlasovanie vysledkov testovania
prislusnému organu.

Subjekt je povinny bezodkladne dorucit uradu informacie o ukoneni procesu posudzovania
zhody urCeného vyrobku podla smernice 98/79/ES Europskeho 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 pozZiadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro v zneni neskorsSich predpisov (dalej len ,nariadenie viady®).

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

Odovodnenie:

Dnra 05.03.2021 a 08.03.2021 bola na urad doru€ena subjektom ziadost podla § 4 ods. 5
zdkona o zhode o uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla § 22
zakona o zhode s prilohami (dalej len ,ziadost®), ktorej predmetom bol uréeny vyrobok
nazalny antigénovy test na samodiagnostiku STANDARD TM Q COVID-19 Ag Test.

Urad tato Ziadost preskimal a dha 09.03.2021 zvolal zasadnutie 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:
- odbvodnenie potreby vydania rozhodnutia o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode,
- navod na pouzitie v slovenskom jazyku,
- fotodokumentacia,
- Vyhlasenie o zhode pre vyrobok STANDARD TM Q COVID-19 Ag test urceny
na profesionalne pouzitie,
- §tudia FIND Evaluation of SD Biosensor, Inc., STANDARD Q COVID-19 Ag Test,
nasal swab, External Report, Version 1.0, 19 January 2021,
- §tudia FIND Evaluation of SD Biosensor, Inc., STANDARD Q COVID-19 Ag Test,
External Report, Version 2.1, 10 December 2020,
- vyhlasenie vyrobcu z 10.02.2021 o moznom pouziti troch typov odberovych ty&iniek,
- Matrix Equivalence Study,
- vyhlasenie vyrobcu z 25.02.2021 k odberovym ty€inkam,
- povolenie vyrobcu na prebalenie vyrobku v Slovenskej republike z 08.03.2021.

Na zaklade zaverov, ktoré vyplynuli zo zasadnutia odbornej komisie, uUrad listom
zo dna 10.03.2021 vyzval subjekt na doplnenie podania a predloZenie dokumentacie, ktora
bude v sulade s poziadavkami smernice 98/79/ES a nariadenia vlady, a harmonizovanych
technickych noriem EN ISO 18113-4:2011 a EN ISO 15223-1: 2017. Zisteny nesulad sa tykal
najma Stitku, navodu na pouZzitie a balenia ur¢enych vyrobkov po 25 ks.

Nasledne subjekt dha 17.03.2021 doruCil uradu doplnené podanie osobne a zaroven
prostrednictvom e-mailu, ktorého obsahom bolo:
- sprievodny list,

P03_IRA_34/2020_MEPO_UZ00

2/6



- fotodokumentacia upraveného balenia urcenych vyrobkov po 25 ks,

- navod na pouZitie pre uréeny vyrobok baleny po 4 ks a 25 ks spolu s ,rychlym
navodom®,

- §titok na balenie urCenych vyrobkov po 4 ks a 25 ks,

- ,Sprievodca pre samotestovanie®,

- Videonavod.

Doru¢ené doplnené podanie bolo zaevidovana pod ev. ¢. UNMS/02120/2021-801 -
004106/2021 abolo predmetom daldieho zasadnutia odbornej komisie, ktoré sa konalo
dria 18.03.2021.

Odborna komisia po preskimani doru¢eného doplneného podania odporucala uradu
rozhodnut o uvedeni ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode za predpokladu, ze:

a) subjektu bude ulozena povinnost zosuladit v navode na pouzitie pre uréeny vyrobok
baleny po 4 ks a 25 ks a v dokumente ,Sprievodca pre samotestovanie® nasledujuce
informacie pred uvedenim urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného
vyrobku podla § 22 zakona o zhode:

Casovy ramec pre odcitane vysledku - odporu¢ame vo vSetkych dokumentoch
uvadzat jednotny ¢asovy ramec 15 - 30 minut,

- zjednotenie informacie o priprave na testovanie,

- zosuladenie spdsobu odberu pri maloletych osobach,

- hibku zasunutia a po&tu otoeni odberovej ty&inky,

b) subjekt bude zodpovedny za spravny a nezamenitefny obsah balenia testov
s odberovymi ty€inkami ur€enymi na vyter z nosa, a to ako pri 25 ks baleni, tak aj 4 ks
baleni testov,

c) v pripade, Ze subjekt zamySla pouzivanie uréeného vyrobku aj mimo domacnosti,
napriklad v 8kolach a vo firmach, alebo na inych miestach, kde bude vykonavané
testovanie, urad subjektu v takom pripade odporudi ustanovit zaskolenu osobu, ktora
bude zodpovedna za dohlad nad vykonom testovania a pripadne aj za nahlasovanie
vysledkov testovania prislusnému organu.

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 OdporGéania Rady k spoloénému ramcu
pouzivania a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov
testov na COVID-19 v EU, Odporugania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o
postupoch posudzovania zhody a dohfadu nad trhom v kontexte hrozby suvisiace] s
ochorenim COVID-19, 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 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 ods. 5az7 a § 27 ods. 5.
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Po preskumani Ziadosti a doplnenej dokumentacie urad dospel k zaveru, Ze uréeny vyrobok
spifia stanovené miniméalne 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 skutoCnost, ze vSetky 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:

a) urceny vyrobok a jeho balenia po 4 ks:

b) balenie uréeného vyrobku a jeho balenia po 25 ks:
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CONTENTS =
1) Test device (individually in a foil pouch with desic
2) Extraction Buffer Tube x 25
3) Nozzle cap x 25

4) Sterile swab x 25

5) Instructions for use x 1

C€em Q@ 4F 1V

@ SD BIOSENSOR

www.sdbiosensor.com i E
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c) S§titok na baleni uréeného vyrobku po 25 ks:

STANDARD Q Q-NCOV-01G
COVID-19 Ag Test
STANDARD™ (2 COVID-19 Ag Test %5SD BIOSENSOR

Rychly antigénovy test na samodiagnostiku uréeny na vyterz nosa

Test uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla podra
§ 22 zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku

30°C

o CE ¥ M@
T @ VA
£ X ®

manufactured by SI Biosensor, Inc. MINISTERSTVO

Head office ; C-4thR5th, 16, Deogyeang-daera 1556bean-gi, ZDRAVOTNICTVA
Yeongiong-gu, Suwon-sl, Gyeonggi-to, 16890, REPUBLIC OF KOREA SLOVENSKE] REPUBLIKY
nanufacturing site 1 74, Osongsaengrayeoty £ro0, Osohg-2up,
Heungieck-gu, Cheengju-si, Chungeaecngbuk-do, 28151, REPUELICOF KOREA Infolinka MZ SR:
Authorized Representative MT Promedt Consulting GmbH 0800 174 17 4
Aiternofstrasse 80 6H386 St inohert Garmany,

Phore ; +4% 6824 SR1020, Fax ; +42 6854 SR1023

7 E REI[E

d) Stitok na baleni uréeného vyrobku po 4 ks:

STANDARD Q Q-NCOV-01G
COVID-19 Ag Test
STANDARD™ Q COVID-19 Ag Test #SD BIOSENSOR

Test uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla
podla § 22 zékona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku

30°C

C€E §f M
® Vé:\/

. MINISTERSTYO
I manufactured by SEY Biosensor, Inc. @ S

Head office : C-4thRAth, 16, Deogyeong-daera 1558bean-gi, ZDRAVOTNICTVA

Yaongiang-qu, Suworks, Gyeonggi-da, 16600, REPUBLIC OF KOREA SLOVENSKE] REPUBLIKY
nEanufacturing site : 74, Jsongsaengmyeong €-ra, Osong-eup, .
Heungrieck-gu, Theongju-si, Chungehenngbukdo, 28161, REPURILIC OF KORES Infolinka MZ SR:

e [ rep | Authorized Representative M Propedt Consulfing GmbH 0800 174 174

Adternatstrasse 80 66386 St Ingbert Germany,
Pl - +42 6504 SETO2G, Fax : +43 6804 SATON

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona

0 zhode sa zakon &. 71/1967 Zb. Zakon 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

predsednicka uradu
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