METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/00625/2023-801- 001104/2023
zo diia 17.02.2023

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 uréeného
vyrobku na trhu a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej
len ,zakon o zhode®) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode, ¢lanku 59 nariadenia
Eurdépskeho 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 dradu diia 08.11.2022, evidovanej pod &islom
UNMS/00625/2023-801 017367/2022 a doplnenej dna 21.12.2022 evidovanej pod ¢islom
UNMS/00625/2023-801 - 020479/2022 (dalej len ,ziadost“) a po preskumani dorucenej
dokumentacie rozhodol

o uvedeni

zdravotnickych pomocok:

1. (J 1075A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 20 mg/2 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

2. (J 1076A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 40 mg/2 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

3. (J 2125A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 60 mg/3 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

4. (J 2553A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 10 mg/1 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

5. (J 4974A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 30 mg/2,5 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

(dalej len ,zdravotnicka pombécka®)

od vyrobcu Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd., No. 125 €, 10" Street, Hangzhou
Economic and Technological Development Zone, Zhejiang, China (dalej len ,vyrobca®),

splnomocneny zastupca vyrobcu Hangzhou Singclean Medical Products Filial Sweden, Norra
Rosenbergsgatan 2A, 42676 Vastra Frélunda, Sweden
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na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode.

Zdravotnicku pomécku moze ziadatel spolo¢nost Solazo s.r.o., so sidlom podnikania Ulica
Veterna 8760/42, 917 01 Trnava, ICO: 53 274 687 (dalej len ,Ziadatel*), ktory je dovozcom
a splnomocnenym zastupcom vyrobcu pre Slovensku republiku, bez ukon&eného procesu
posudzovania zhody spristupfiovat na trhu Slovenskej republiky na ¢as odo dna nadobudnutia
pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dna 09.08.2023 nasledujucim subjektom, ktoré budu
odberatelmi alebo pouzivatemi zdravotnickej pomdcky, pre ktoru sa udefuje rozhodnutie
o uvedeni zdravotnickej pombcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode
a to vylu€ne pre distributorov:

UNIPHARMA a.s. — 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost, so sidlom podnikania
Opatovska cesta 4, Bojnice 972 01, ICO: 31 625 657;

QuickPharm s. r. 0., so sidlom podnikania Digital Park Ill, Einsteinova 19, Bratislava — mestska
gast Petrzalka 851 01, ICO: 51 683 784

(dalej len ,odberatel*).

K zdravotnickej pomdcke je Ziadatel povinny pri uvedeni na trh priloZit kopiu tohto rozhodnutia.
Ziadatel moZe nadalej oznadit zdravotnicku pomécku oznadenim CE a priloZit k nemu
ES vyhlasenie o zhode podfa 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 poziadavkach 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 mbze byt spristupfiovana
na trhu za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Ziadatel je povinny bezodkladne dorugit’ Gradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody zdravotnickej pomécky podia nariadenia (EU) 2017/745 a vystupné dokumenty
posudzovania zhody vydané notifikovanou osobou DNV Product Assurance AS, notifikovana

osoba €. (NB 2460), Veritasveien 1, 1363 Hgvik, Norway, (dalej len ,notifikovana osoba
€. 2460 (NB 2460)“), ktora bola zapojena do posudzovania zhody zdravotnickej pomdcky.

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

Odévodnenie:

Dna 08.11.2022 bola uradu doru€ena ziadost, ktora bola doplnena dna 21.12.2022, zZiadatela
o udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej pombcky na trh bez posudzovania zhody
podla § 22 zakona o zhode pre zdravotnicku pomécku.
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Pri vydani rozhodnutia vychadzal drad z tychto doru€enych podkladov:

Priloha ¢. 1

ES vyhlasenie o zhode zo dria 05.03.2021 pre zdravotnicku pomdcku Quickclean,
SingJoint

Priloha ¢. 2

Certifikat ,EC Certificate Full Quality Assurance System*“ €. 12024-2018-CE-RGC-NA-
PS rev 3.0, vydany notifikovanou osobou €. 2460 (NB 2460) zo dna 10.03.2021
s platnostou do 18.01.2023

Certifikat ,EC Design Examination Certificate® €. 12027-2018-CE-RGC-NA-PS Rev 2.0,
vydany notifikovanou osobou €. 2460 (NB 2460) zo dna 10.03.2021 s platnostou
do 18.01.2023

Priloha ¢. 3

Dékaz o akceptacii ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou €. 2460
(NB 2460)

Priloha ¢. 4

Navody na pouZitie a bezpe&nostné pokyny zdravotnickej pomécky

Priloha ¢. 5

Prehlad vyrobnych Stitkov zdravotnickej pomocky

Priloha ¢. 6

Clinical Evaluation report

Priloha ¢.7

Post market Surveillance (popredajné sledovanie)

Priloha ¢. 8

Periodic safety Update report

Priloha ¢. 9

Informacia o registracii zdravotnickej pomdcky v databaze zdravotnickych pomécok
spravovanej Statnym ustavom pre kontrolu liegiv:

(J 1075A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 20 mg/2 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

(J 1076A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 40 mg/2 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

(J 2125A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 60 mg/3 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby

(J 2553A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 10 mg/1 ml, na nahradu synovialne;j
tekutiny na kiby

(J 4974A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 30 mg/2,5 ml, na nahradu
synovialnej tekutiny na kiby
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Priloha &. 10: zdévodnenie potreby udelit’ vynimku tykajlicu sa najma pouzitia zdravotnickej
pomdcky, odberatelov zdravotnickej pomécky, dostupnosti inej vhodnej alternativy
zdravotnickej pomécky, ktora by bola spbsobila plnohodnotne nahradit predmetnu
zdravotnicku pomécku:
- zdbvodnenie sa nachadza v Casti 5 Ziadosti,
- Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo diia 15.07.2022 Cislo
S11606-2022-OKC-11907,
- Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dfa 15.07.2021 &islo
S08388-2021-OKaC-11167,
- Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dria 15.07.2021 Cislo
S08388-2021-OKaC-11166,
- Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo dfia 15.10.2021 Cislo
S08388-2021-OKaC-11329,

Podrla &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchyine od élanku 52 méze akykolvek
prislusny organ na zaklade riadne odbévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tuzemi dotknutého
Clenskeho Statu uviedla na trh alebo do pouzivania Specificka pomébcka, 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 méze byt rozhodnutim tradu uvedeny na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 na zaklade zZiadosti ministerstva, ostatného tstredného
organu S$tatnej spravy, v pbsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu po¢as mimoriadnej situacie z dévodu
nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podfa osobitného predpisu. V rozhodnuti
podfa prvej vety sa uvedie najméa $pecifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie urceného vyrobku na trhu a obdobie urCené uradom,
pocas ktorého 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) zdkona o zhode ,Urad pre normalizéciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,urad®) ako ustredny organ S$tatnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupfiovania urCeného vyrobku na trhu rozhoduje
podfa § 4 ods. 5 o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného
vyrobku podla § 22; podrobnosti o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného 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. 1pism.p), § 13, § 21 0ds. 5az7 a § 27 ods. 5.“

Na zaklade podanej ziadosti urad konstatuje, ze posudenie zhody zdravotnickej pomébcky 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
€. 2460 (NB 2460) vydala dokumenty uvedené v prilohe &. 2: Certifikat ,EC Certificate Full
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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

Quality Assurance System“ €. 12024-2018-CE-RGC-NA-PS rev 3.0, vydany notifikovanou
osobou ¢. 2460 (NB 2460) zo dna 10.03.2021 s platnostou do 18.01.2023 a certifikat
,EC Design Examination Certificate® & 12027-2018-CE-RGC-NA-PS Rev 2.0, vydany
notifikovanou osobou €. 2460 (NB 2460) zo dna 10.03.2021 s platnostou do 18.01.2023.
Vyrobca vydal ES Vyhlasenie o zhode uvedené v Prilohe €. 1. Vyrobky boli zaregistrované
Statnym ustavom pre kontrolu liegiv pod &. (J 1075A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean,
20 mg/2 ml, na nahradu synovialnej tekutiny na kiby, (J 1076A) Gél s hyaluronatom sodnym
Quickclean, 40 mg/2 ml, na nahradu synovidlnej tekutiny na kiby, (J 2125A) Gél
s hyaluronatom sodnym Quickclean, 60 mg/3 ml, na nahradu synovialnej tekutiny na kiby,
(J 2553A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 10 mg/1 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby, (J 4974A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 30 mg/2,5 ml, na nahradu
synovialnej tekutiny na kiby, o Ziadatel uviedol v Ziadosti v asti 4. bod X (Informacia
o registracii zdravotnickej pomaocky/diagnostickej zdravotnickej pomécky in vitro v databaze
pomdcok spravovanej SUKL).

Na zaklade uvedenych dokumentov bola zdravotnicka pomocka uvedena na trh a nasledne
spristupfovana na trhu podla smernice 93/42/ES.

Posudzovanie zhody zdravotnickej pomdcky podia nariadenia (EU) 2017/745 bolo zadéaté.
Notifikovana osoba &. 2460 (NB 2460) akceptovala ziadost vyrobcu o posudzovanie zhody
podla nariadenia (EU) 2017/745, &o Zziadatel preukézal dorugenim Prilohy &. 3 k Ziadosti
Dékaz o akceptacii ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou €. 2460
(NB 2460), DNV Agreement, Your Contract for Medical Devices Certification Services,
Quotation No. 284225, podpisany notifikovanou osobou ¢ 2460 (NB 2460) dria 04.09.2021.
Posudzovanie zhody zo strany notifikovanej osoby €. 2460 (NB 2460) vSak eSte nebolo
ukon€ené. Vyrobca teda nemohol dokonéit posudzovanie zhody zdravotnickej pomdcky
a vydat EU vyhlasenie o zhode podia nariadenia (EU) 2017/745, aj napriek skuto&nosti,
Ze vyrobca vykonal vSetky potrebné ukony smerujuce k tomu, aby posudenie zhody podla
nariadenia (EU) 2017/745 bolo riadne ukonéené. Na zaklade uvedeného nemédze ani Ziadatel,
ktory je dovozcom a splnomocnenym zastupcom vyrobcu pre Slovensku republiku,
v Slovenskej republike spristupfiovat na trhu zdravotnicku pomédcku s dokumentmi
pozadovanymi podlia nariadenia (EU) 2017/745.

Ziadatel zaslal zdévodnenie poZiadavky na udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej
pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zdkona o zhode, uvedené v Casti
5. Ziadosti a prilohe €. 10 ziadosti.

Zdravotnicka pomodcka vyrobena vyrobcom, ktora je predmetom zZiadosti Ziadatela, je gél
s hyaluronatom sodnym uréeny na nahradu synovialnej tekutiny Quickclean, ktory
je indikovany na lie¢enie symptémov osteoartrézy kibov. Zdravotnicke pomécky efektivne
znizuju spotrebu podavanych analgetik a zaroven zmierfiuju bolest a zlepSuju pohyblivost
a funkciu kibu. Zdravotnicke pomécky s vyrobené procesom fermentécie, maju prirodny
povod, vysoku viskoelasticitu a su bezpecné a biokompatibilné, bez zloziek zivo&isneho
povodu.
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Ziadatel vo svojej Ziadosti uviedol, Ze neexistuje explicitne identicka nahrada zdravotnickej
pomdcky, ktora by pokryla a adekvatne nahradila potreby trhu, ktoré by nastali pri nedostatku
dodavok zdravotnickej pomécky pacientom. Uginnost a opodstatnenost spristupnenia
zdravotnickej pomébcky na slovensky trh je vyjadrené aj v prilohe €. 10 Rozhodnutiami
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a to tym, Ze dana zdravotnicka pomdcka
je zaradena v zozname uplne, alebo Ciasto¢ne uhradzanych zdravotnickych pomaocok.

Je vo verejnom zaujme a v zaujme bezpecnosti 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 preskimani technickej dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukazal
ucinnost  zdravotnickej pomdcky pre uréeny uéel ajej bezpelnost pre pouzivatefov.
Na zaklade uvedeného urad rozhodol, tak ako je uvedené vo vyroku rozhodnutia,
Ze zdravotnicka pomécka méze byt spristupfiovana na trhu Slovenskej republiky Ziadatelom
v zaujme bezpecnosti a zdravia pacientov, napriek skutoCnosti, Ze proces posudzovania
zhody zdravotnickej pomdcky podia nariadenia (EU) 2017/745 nebol ukon&eny.

Urad vzmysle MP 14:2022 diia 19.12.2022 zaslal Statnemu ustav pre kontrolu liegiv
(dalej len ,SUKL") Ziadost o stanovisko evidovanu pod &islom UNMS/00625/2023-801-
020249/2022, v ktorej poziadal o sucinnost a o zaslanie informacie, €i zdravotnicka pomaocka,
pre ktoru je Ziadané rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania
zhody podla § 22 zakona o zhode je evidovana v databaze zdravotnickych pomdécok SUKL
a informacie, & predmetna zdravotnicka pomécka mala nahlasené nehody, poruchy
alebo zlyhania uvedené v tretom oddiele piatej Casti zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach 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 dha
22.12.2022, ktoré bolo doruCené uradu dna 23.12.2022 aje evidované pod Ccislom
UNMS/00625/2023-801-020557/2022 potvrdil skuto¢nost, Ze eviduje zdravotnicke pomocky
pod €. (J 1075A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 20 mg/2 ml, na nahradu synovialnej
tekutiny na kiby; (J 1076A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 40 mg/2 ml, na nahradu
synovialnej tekutiny na kiby; (J 2125A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean, 60 mg/3 ml,
na nahradu synovialnej tekutiny na kiby; (J 2553A) Gél s hyaluronatom sodnym Quickclean,
10 mg/1 ml, na nahradu synovialnej tekutiny na kiby; (J 4974A) Gél s hyaluronatom sodnym
Quickclean, 30 mg/2,5 ml, na nahradu synovialnej tekutiny na kiby. SUKL zarover uviedol,
Ze neeviduje Ziadne hlasenia nehdd, poruch a zlyhani k predmetnym zdravotnickym
pomdckam. SUKL vo svojom stanovisku odporudil pre zdravotnicke pomécky udelit
rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania zhody
podfa § 22 zakona o zhode.

Po preskumani ziadosti, doplnenej ziadosti a doru¢enych priloh Urad dospel k zaveru,
Ze urCeny vyrobok, ktorym je zdravotnicka pomdcka, moze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti Ziadatelom podfa tohto rozhodnutia
pre odberatelov.

Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej €asti tohto rozhodnutia.
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozZné 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 preskimatelné 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

- Finanéné riaditel'stvo Slovenskej republiky

- Eurépska komisia
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