METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03755/2022-802- 019496/2022
zo diia 22.12.2022

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®)
podla § 4 ods. 5 zakona ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zakon o zhode®) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode, ¢lanku
59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
poméckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES)
€. 1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS v platnom zneni (dalej len
,nariadenie (EU) 2017/745“) a na zaklade Ziadosti doru¢enej uradu diia 03.08.2022,
evidovanej pod Cislom UNMS/03755/2022-802 012078/2022 a doplnenej dna 19.09.2022,
evidovanej pod Cislom UNMS/03755/2022-802 014653/2022 a doplnenej dria 19.10.2022,
evidovanej pod ¢islom UNMS/03755/2022-802 016014/2022 (dalej len ,Ziadost")
po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

zdravotnickej pomocky -
Lepidlo chirurgické BioGlue, dvojzlozkové, s aplikatorom; rézne balenia (P 72636)

(dalej len ,zdravotnicka pomécka“)

od vyrobcu CryolLife Inc.,1655 Roberts Blvd, NW, Kennesaw, Georgia 30144, Spojené Staty
Americké

(dalej len ,vyrobca®)

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

Zdravotnicku pomdcku mdze Ziadatel spolo€nost’ Inamed s.r.o., so sidlom podnikania
Sustekova 37, 851 04 Bratislava, ICO: 44 484 275 (dalej len ,Ziadatel*), ktory je distribitorom
zdravotnickej pomécky, bez ukonfeného procesu posudzovania zhody uviest na trh
Slovenskej republiky na ¢&as ododfia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
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do 21.06.2023 nasledujucim subjektom, ktori budu odberatelmi alebo pouzivatefmi
zdravotnickej pomocky, pre ktorl sa udeluje rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomécky
na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zdkona o zhode a to vylu€ne pre subjekty:

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Bratislava
Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Banska Bystrica
Vychodoslovensky ustav srdcovo cievnych chordb, a.s., KoSice

Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok - FN

Detska fakultna nemocnica Kosice

CINRE s. r. 0., Bratislava.

K zdravotnickej pomécke je Ziadatel povinny pri uvedeni na trh prilozit kdpiu tohto rozhodnutia.
Ziadatel mdze nadalej oznagit zdravotnicku pomécku oznadenim CE a prilozit k nemu
ES vyhlasenie o zhode podla smernice Rady ¢€. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomdckach v plathom zneni, ktora bola transponovana do pravneho poriadku Slovenskej
republiky nariadenim vlady Slovenskej republiky €. 166/2020 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych pozZiadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomdcok (dalej len ,smernica 93/42/EHS") na &as platnosti tohto rozhodnutia.

V zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze zdravotnicka pomécka méze byt spristupfiovana
na trhu za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Ziadatel je povinny bezodkladne dorugit’ dradu informécie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody zdravotnickej pomocky podla nariadenia (EU) 2017/745 a vystupné dokumenty
posudzovania zhody vydané notifikovanou osobou DEKRA Certification GmbH,
Handwerkstrale 15, 70565 STUTTGART, Nemecko (dalej len ,notifikovana osoba &. 0124
(NB 0124)“), ktora bola zapojena do posudzovania zhody zdravotnickej pomocky.

Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost drRom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost drfiom doru€enia rozhodnutia
Ziadatelovi.

Odévodnenie:

Dna 03.08.2022 bola uradu doru€ena Ziadost ziadatela o udelenie rozhodnutia o uvedeni
zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode
pre zdravotnicku pomécku.

Pri vydavani rozhodnutia vychadzal urad z tychto dorucenych podkladov:
Priloha €. 1:

- ES vyhlasenie o zhode zo dnia 11.06.2019 pre zdravotnicku pomécku:

BioGlue Surgical Adhesive
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Priloha ¢. 2:

- EC Design Examination Certificate 10039484, vydany notifikovanou osobou &. 0088
(NB 0088) — LLOYD'S REGISTER QUALITY ASSURANCE LTD, 1 Trinity Park
Bickenhill Lane Birmingham B37 7ES, Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného
irska (dalej len ,notifikovana osoba &. 0088 (NB 0088*) zo dria 1.12.2017 s platnostou
do 30.11.2022

- EC certificate — Full Quality Assurance system Certificate LRQ 0949334/B Schedule®,
vydany notifikovanou osobou ¢. 0088 (NB 0088) — zo dria 24.1.2019

Priloha ¢. 3:

- Dékaz o akceptacii Ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou &. 0124
(NB 0124)

Priloha ¢&. 4:

- Navod na pouzitie a bezpeénostnej pokyny zdravotnickej pomécky

Priloha ¢&. 5:

- Prehlad vyrobnych Stitkov zdravotnickej pombcky

Priloha €. 6:
- Clinical Evaluation report

Priloha ¢. 7:

- Informacia o registracii zdravotnickej pomécky v databaze zdravotnickych pomécok
spravovanej Statnym ustavom pre kontrolu liegiv

Priloha ¢. 8: zddvodnenie

Opodstatnenie nevyhnutnosti pouzivania zdravotnickej pomécky

Podra &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchylne od élanku 52 méze akykolvek
prislusny organ na zéklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tuzemi dotknutého
Clenského S$tatu uviedla na trh alebo do pouzZivania $pecifickda pombcka, v pripade
ktorej sa neuplatnili postupy uvedené v uvedenom ¢lanku, pouzivanie ktorej je vSak v zaujme
ochrany verejného zdravia a bezpecnosti alebo zdravia pacientov.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode ,,Uréeny vyrobok mézZe byt rozhodnutim uradu uvedeny na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 na zaklade Ziadosti ministerstva, ostatného ustredného
organu S$tatnej spravy, v poésobnosti ktorych je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu po¢as mimoriadnej situacie z dévodu
nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podla osobitného predpisu. V rozhodnuti
podla prvej vety sa uvedie najmé Specifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie urceného vyrobku na trhu a obdobie urcené uradom,
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pocas ktoreho je mozné uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
podfa § 22. Na vydanie rozhodnutia podfa prvej vety nie je pravny narok. Proti rozhodnutiu
podla prvej vety nie je mozné sa odvolat. Urad informuje Komisiu podla osobitného predpisu.*

Podla § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode ,Urad pre normalizéciu, metrolégiu a sku$obnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,urad®) ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupfiovania uréeného vyrobku na ftrhu rozhoduje
podfa § 4 ods. 5 o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného
vyrobku podfa § 22; podrobnosti o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
urceneého vyrobku upravi urad v metodickom postupe, ktory zverejni na svojom webovom
sidle,”

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode ,,Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods. 5,
§ 12 ods. 1 pism.p), § 13, § 21 0ds. 5az7a § 27 ods. 5.“

Na zaklade podanej Ziadosti urad konstatuje, Ze posudenie zhody zdravotnickej pomécky bolo
vykonané podla smernice 93/42/EHS. Zdravotnicka pomécka bola spristupfiovana na trhu
na zaklade ukonéeného posudzovania zhody podla smernice 93/42/EHS. Notifikovana osoba
¢. 0088 (NB 0088) vydala dokumenty uvedené v prilohe & 2: EC Design Examination
Certificate 10039484, vydany notifikovanou osobou ¢. 0088 (NB 0088) zo dna 1.12.2017
s platnostou do 30.11.2022 a EC certificate — Full Quality Assurance system Certificate LRQ
0949334/B Schedule®, vydany notifikovanou osobou &. 0088 (NB 0088) — zo dria 24.1.2019.

Vyrobca vydal ES vyhlasenia o zhode uvedené v prilohe &. 1. Vyrobok bol zaregistrovany
Statnym UGstavom pre kontrolu liediv pod &. (P 72636) Lepidlo chirurgické BioGlue,
dvojzlozkové, s aplikatorom; rézne balenia, o Ziadatel uviedol vo svojej Ziadosti v &asti 4. bod
X (Informacia o registracii zdravotnickej pomécky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro
v databaze zdravotnickych pomécok spravovanej SUKL).

Na zaklade uvedenych dokumentov bola zdravotnicka pomécka uvedena na trh a nasledne
spristupfiovana na trhu podla smernice 93/42/EHS.

Posudzovanie zhody zdravotnickej pomocky podla nariadenia (EU) 2017/745 bolo zadaté.
Notifikovana osoba &. 0124 (NB 0124) akceptovala Ziadost’ vyrobcu o posudzovanie zhody
podla nariadenia (EU) 2017/745, ¢o ziadatel preukazal dorugenim Prilohy &. 3 k Ziadosti -
Dokaz o akceptacii ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou €. 0124
(NB 0124). Posudzovanie zhody zo strany notifikovanej osoby ¢. 0124 (NB 0124) vSak eSte
nebolo ukonfené. Vyrobca teda nemohol dokonCit posudzovanie zhody zdravotnickej
pomdcky avydat EU vyhlasenie ozhode podla nariadenia (EU) 2017/745, aj napriek
skuto€nosti, ze vyrobca vykonal vSetky potrebné ukony smerujuce k tomu, aby posudenie
zhody podra nariadenia (EU) 2017/745 bolo riadne ukon&ené. Na zaklade uvedeného nemoéze
ani ziadatel, ktory je distribitorom zdravotnickej pomdcky, v Slovenskej republike
spristupfovat’ na trhu zdravotnicku pomécku s dokumentmi poZadovanymi podla nariadenia
(EU) 2017/745.

Ziadatel zaslal zdévodnenie poZziadavky na udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej
pomdcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode, €o je uvedené v prilohe
€. 8. (Opodstatnenie nevyhnutnosti pouzivania chirurgického adhéziva BioGlue).

Zdravotnicka pomdcka, vyrobena vyrobcom, ktoré je predmetom Ziadosti Ziadatela je BioGlue
chirurgické lepidlo (adhézivum), ktora je ur€ena k pouzitiu pri efektivnych a hlavne urgentnych
kardiochirurgickych a cievnych operaciach k zaisteniu hemostazy, s takou istou déleZitostou

P02_IRA_14/2022_MEPO_UZ00


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/#paragraf-4.odsek-5
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/#paragraf-22

ako je cievy sutura alebo stapler. Zdravotnicka pomécka spdsobuje vznik mechanickej
adherencie nezavislej na hemostatickych mechanizmoch pacienta.

Ziadatel uviedol vo svojej Ziadosti v asti odévodnenie, pre¢o je dodavanie tejto zdravotnickej
pomdcky v zaujem verejného zdravia a bezpecnosti a zdravia pacientov, a to s odévodnenim,
Ze vyrobca v porovnani s koncepéne a vyvojovo star§im tkanivovym lepidlom na trhu,
je predmetna zdravotnicka pomécka kompatibilnejSia, univerzalnejSia a spolahlivejSia
alternativa a to na zaklade vysledkov klinickych studii.

Z vySSie uvedenych dbévodov je vykon urcCitych kardiochirurgickych operacii bez pouZzitia
zdravotnickej pomdcky prakticky nemozny.

Na zaklade ziskanych informacii, urad dospel k zaveru, Ze v su€asnosti alternativne techniky
uvedené vysSie maju maly prienik na trh a nemocnice nemusia mat nevyhnutne kapacitné
moznosti a zaroven aj dostatotné odborné schopnosti a spravne vybavenie dostupné
na pouzivanie tychto technik, aby mohli byt potreby trhu dostatoéne kompenzované a pokryté.

Zhrnuc vySSie uvedené, je zdravotnicka pomdcka, ktoré je predmetom tohto rozhodnutia
na slovenskom trhu dlhodobo pouZivana v $pecializovanych nemocniciach na zachranu Zivota
pacientov a nedostatok dodavok zdravotnickych pomécok je priamo umerné mensim poctom
chirurgickych vykonov, ktoré je potrebné vykonat, ¢im sa zaroven predlzuje pobyt pacientov
v nemocniciach a zdravotnickych zariadeniach.

Je vo verejnom zaujme a v zaujme bezpec€nosti a zdravia pacientov, aby bola zachovana
kontinuita poskytovania zdravotnej starostlivosti dodavanim kvalitnych a rokmi overenych
zdravotnickych pomécok a doslo tak k rychlej rehabilitacii pacientov.

Po preskumani technickej dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukazal
ucinnost zdravotnickej pomdcky pre uréeny ulel ajej bezpelnost pre pouzivatelov.
Na zaklade uvedeného urad rozhodol, tak ako je uvedené vo vyroku rozhodnutia,
Ze zdravotnicka pomécka mdze byt spristupfiovana na trhu Slovenskej republiky Ziadatelom
v zaujme bezpec€nosti a zdravia pacientov, napriek skutoCnosti, Ze proces posudzovania
zhody zdravotnickej pomécky podla nariadenia (EU) 2017/745 nebol ukon&eny.

Urad vzmysle MP 14:2022 diia 02.11.2022 zaslal Statnemu uUstav pre kontrolu liegiv
(dalej len ,SUKL*) Ziadost o stanovisko evidovani pod &islom UNMS/03755/2022-802-
016607/2022, v ktorej poziadal o sucinnost a o zaslanie informacie, €i zdravotnicka pomocka,
pre ktoru je ziadané rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania
zhody podla § 22 zakona o zhode je evidovana v databéaze zdravotnickych pomdcok SUKL
a informacie, Ci predmetna zdravotnicka pomédcka mala nahlasené, nehody, poruchy
a zlyhania uvedené v tretom oddiele piatej Casti zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov. Urad suéasne poziadal o vyjadrenie, & SUKL odporuga/ neodporiéa
pre zdravotnicku pomécku udelit rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode. SUKL vo svojom stanovisku zo dfia
11.11.2022, ktoré bolo doru¢ené uradu drfia 11.11.2022 aje evidované pod Ccislom
UNMS/03755/2022-802-017595/2022 potvrdil skutoCnost, Ze eviduje zdravotnicke pomocky
pod €. (P72636) Lepidlo chirurgické BioGlue, dvojzlozkové, s aplikatorom; r6zne balenia.

SUKL neeviduje Ziadne hlasenia nehdd, pordch a zlyhani k predmetnym zdravotnickym
pomdckam. SUKL vo svojom stanovisku odporudil pre zdravotnicke pomécky udelit
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rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podla
§ 22 zakona o zhode.

Po preskumani Ziadosti, doplnenej Ziadosti a doru¢enych priloh urad dospel k zaveru,
ze uréeny vyrobok, ktorym je zdravotnicka pomdcka, mbze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zadkona o zhode
za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti zZiadatefom podfa tohto rozhodnutia
pre odberatelov.

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

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zdkona 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
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Na vedomie:

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny ustav pre kontrolu liegiv

- Financ&né riaditel'stvo Slovenskej republiky

- Eurdpska komisia
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