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E URAD PRE NORMALIZACIU,

UNMS SR vynimku pre nazalne antigénové testy zatial’ neudelil, ich
bezpeénost’ najskér musi posudit’ odborna komisia

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky (UNMS SR)
zatial neudelil vynimku pre nazalne antigénové testy na samodiagnostiku. UNMS SR
tvrdi, ze vynimku je pripraveny udelit’, ak odborna komisia posudi ich bezpe¢nost. ,,Je
to Standardny postup, ktory musime dodrzat. Podobne sme postupovali aj pri
udelovani ostatnych vynimiek pocas pandémie, napriklad v pripade respiratorov,*
vysvetlila predsednic¢ka uradu Katarina Surmikova Tatranska.

UNMS SR od zagiatku pandémie doteraz udelil 11 vynimiek na filtraéné tvarové polmasky
kategorie FFP2 aFFP3 (respiratory). Podrobnosti, vratane udelenych vynimiek, su
zverejnené na webovom sidle Uradu. PoCas pandémie su zvySené poZiadavky
na posudzovanie zhody a sku$ania respiratorov v skusobniach tzv. notifikovanych osobach,
kde je proces posudenia naro¢ny a zdihavy. UNMS SR v sllade s odporiganim Eurépskej
komisie udeluje vynimky za predpokladu, Ze na vyrobku boli posudené kritické vlastnosti.
Vynimka sa udeluje do €asu, pokial nebude vykonané posudenie uréeného vyrobku v plnom
rozsahu.

Obdobny postup urad pripravil aj na udelenie vynimky pre nazalne antigénové testy, ktoré
maju byt ur€ené na samodiagnostiku (samovysetrovanie). Vynimka sa tyka nazalnych
antigénovych testov urCenych na profesionalne pouzitie, ktoré ak splnia ustanovené
minimalne poZiadavky, budi moct byt na zaklade vynimky udelenej UNMS SR pouzivané na
samodiagnostiku. Rozhodovat o udeleni vynimky bude odborna komisia zlozena
z odbornikov zo slovenskych notifikovanych oséb, ktoré sa zaoberaju posudzovanim in vitro
zdravotnickych pomécok na samodiagnostiku, UNMS SR, Statneho Ustavu pre kontrolu
lieCiv, Slovenskej akadémie vied ainych prizvanych odbornikov v tejto oblasti. Odborna
komisia pri vyhodnocovani predlozenej dokumentacie k nazalnemu antigénovému testu bude
postupovat v sulade spravnym predpisom pre in vitro zdravotnicke pomécky
a odporti¢aniami Eurépskej komisie. UNMS SR vyda vynimku iba pre nazalne antigénové
testy, ktoré su bezpecné pre samodiagnostiku a len do &asu, pokial nebude vykonané
posudenie notifikovanou osobou.

UNMS SR je ustredny organ S$tatnej spravy zodpovedny za koordinéciu g&innosti
posudzovania zhody uréenych vyrobkov, Cize vyrobkov, ktoré predstavuju zvySené riziko
ohrozenia opravneného zaujmu alebo zdravia. Tieto vyrobky su vacSinou oznaCené
oznadenim CE. Urad méZe podla § 4 ods. 5 zakona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
rozhodnut o uvedeni ur€eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
len v mimoriadnych situaciach z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu, ¢o je
tzv. ,vynimka“. Tuto kompetenciu ma UNMS SR uZ od roku 2000.
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