METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

€. UNMS/04330/2022-802- 019423/2022
zo dna 21.12.2022

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad*) podla
§ 4 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej
len ,zakon o zhode®) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zdkona 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 iradu dfia 27.09.2022, evidovanej pod &islom
UNMS/04330/2022-802 - 014688/2022 a doplnenej dna 21.10.2022 evidovanej pod ¢islom
UNMS/04330/2022-802 - 016211/2022 (dalej len ,Ziadost) po preskumani doruéenej
dokumentéacie rozhodol

o uvedeni
zdravotnickych pomécok:
Katéter elektrofyziologicky NAVISTAR (P60967)
Katéter elektrofyziologicky EZ Steer (P80856)
Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermocouple (P39059)
Katéter elektrofyziologicky Celsius (P57660)
Katéter elektrofyziologicky Lasso (P57659)
Katéter elektrofyziologicky Standardny deflekény (P39061)
Katéter elektrofyziologicky Halo (P38871)
Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermistor (P39060)
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Katéter elektrofyziologicky pediatricky (P81446)

—_—
©

Katéter elektrofyziologicky Ismus (P38695)

—
—

Katéter elektrofyziologicky fixny (P39046)

Katéter LASSO NAV eco (P91506)

Katéter WEBSTER CS s technoldgiou Auto ID (P91508)

Katéter CELSIUS FLTR (P91504)

Katéter duodekapolarny elektrofyziologicky WEBSTER (P91509)

Katéter ovladatelny rotaény mapovaci LASSO D7L2020CT, D7L2015CT (P91545)
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17. Katéter DECANAV (P91505)
(dalej len ,zdravotnicka pomdcka®)

od vyrobcu Biosense Webster, Inc., 31 Technology Drive, Suite 200; Irvine, CA 92618 USA
(dalej len ,vyrobca®)

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

Zdravotnicku pomécku moze ziadatel spolo€énost’ Johnson & Johnson, s.r.o0., so sidlom
podnikania Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, ICO: 31 345 182 (dalej len ,Ziadatel*), ktory
je distributorom zdravotnickej pomécky, bez ukon&eného procesu posudzovania zhody
spristupfovat na trhu Slovenskej republiky na ¢as odo dfia nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia do dfa 14.06.2023 nasledujucim subjektom, ktori budu odberatefmi
alebo pouzivatelmi zdravotnickej pomdcky, pre ktoru sa udeluje rozhodnutie o uvedeni
zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania zhody podfa § 22 zakona o zhode:

Vyluéne pre distributora MEDITRADE spol. s r. 0., so sidlom Levodska 1/2101, 851 01
Bratislava, ICO: 17 312 001, zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |,
oddiel: Sro, vioZka Cislo 868/B (dalej len ,distributor®), ktory bude vyhradne distribuovat
zdravotnicke pombcky pre nizSie uvedené subjekty, ktoré budu odberatelmi zdravotnickej
pomdbcky:

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

(dalej len ,odberatel”).

K zdravotnickej pomdcke je Ziadatel povinny pri uvedeni na trh priloZit' kopiu tohto rozhodnutia.
Ziadatel méze nadalej oznadit zdravotnicku pomdcku oznaenim 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 poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomécok (dalej len ,smernica 93/42/EHS") na €as platnosti tohto rozhodnutia.

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

Ziadatel je povinny bezodkladne dorugit Uradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody zdravotnickej pomdcky podfa nariadenia (EU) 2017/745 a vystupné dokumenty
posudzovania zhody vydané notifikovanou osobou DEKRA Certification B.V., Notifikovana
osoba €. (NB 0344), Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 Ed Arnhem The
Netherlands (dalej len ,notifikovanad osoba €. 0344 (NB 0344)), ktora bola zapojena
do posudzovania zhody zdravotnickej pomocky.

Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost dfiom nadobudnutia  pravoplatnosti

tohto rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost dfiom dorucenia rozhodnutia
Ziadatelovi.
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Odévodnenie:

Dna 28.09.2022 bola uradu doru€ena ziadost ziadatela o udelenie rozhodnutia o uvedeni
zdravotnickej pomébcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode
pre zdravotnicku pomécku.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal drad z tychto doru¢enych podkladov:

Priloha €. 1:
- ES vyhlasenie o zhode zo dfia 05.05.2021 pre zdravotnicku pomécku:
Deflectable Tip Electrophysiology Catheters a
- ES vyhlasenia o zhode zo dha 03.08.2022 pre zdravotnicku pomdcku Fixed Curve
Electrophysiology Catheters,

Priloha €. 2

- Certifikat zhody ¢. CE 666431 ,EC Certificate — Full Quality Assurance System®, vydany
notifikovanou osobou &. 2797 (NB 2797) — BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands (dalej len
.notifikovana osoba & 2797 (NB 2797)) zo dna 04.05.2021 s platnostou
do 26.05.2024,

- Certifikat zhody ¢. CE 666434 ,EC Design — Examination Certificate®, vydany

notifikovanou osobou & 2797 (NB 2797) zo dna 04.05.2021 s platnostou
do 13.05.2022,

- Certifikat zhody ¢. CE 666433 ,EC Design — Examination Certificate®, vydany
notifikovanou osobou ¢&. 2797 (NB 2797) zo dia 04.05.2021 s platnostou
do 13.05.2022

Priloha €. 3:
- Dobékaz o akceptacii ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou
€. 0344 (NB 0344)

Priloha €. 4:
- Navod na pouzitie a bezpeénostnej pokyny zdravotnickej pomécky

Priloha €. &:
- Prehlad vyrobnych Stitkov zdravotnickej pomécky

Priloha €. 6:
- Clinical Evaluation report

Priloha &. 7:
- Informacia o registracii zdravotnickej pomocky v databaze zdravotnickych pomécok

spravovanej Statnym Gstavom pre kontrolu liegiv:
(P60967) Katéter elektrofyziologicky NAVISTAR
(P80856) Katéter elektrofyziologicky EZ Steer
(P39059) Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermocouple
(P57660) Katéter elektrofyziologicky Celsius
(P57659) Katéter elektrofyziologicky Lasso
(P39061) Katéter elektrofyziologicky Standardny deflek&ny
(P38871) Katéter elektrofyziologicky Halo
(P39060) Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermistor
(P81446) Katéter elektrofyziologicky pediatricky
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(P38695) Katéter elektrofyziologicky Ismus

(P39046) Katéter elektrofyziologicky fixny

(P91506) Katéter LASSO NAV eco

(P91508) Katéter WEBSTER CS s technolégiou Auto ID

(P91504) Katéter CELSIUS FLTR

(P91509) Katéter duodekapolarny elektrofyziologicky WEBSTER

(P91545) Katéter ovladatelny rotacny mapovaci LASSO D7L2020CT, D7L2015CT
(P91505) Katéter DECANAV

Priloha €. 8: zddévodnenie potreby udelit vynimku tykajicu sa najma pouzitia zdravotnicke;j
pomécky, odberatelov zdravotnickej pombécky, dostupnosti inej vhodnej alternativy
zdravotnickej pomécky, ktora by bola spdsobila plnohodnotne nahradit predmetnu
zdravotnicku pomécku.

- Biosense Webster Derogation Request —SK-EN-DB sign off

Podla &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchylne od &lanku 52 méze akykolvek
prislusny organ na zéklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tzemi dotknutého
Clenského S$tatu uviedla na trh alebo do pouzivania $pecifickda 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 zadkona o zhode ,,Uréeny vyrobok méze byt rozhodnutim tradu uvedeny na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 na zaklade Ziadosti ministerstva, ostatného ustredného
organu Statnej spravy, v pdbsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu poCas mimoriadnej situacie z dévodu
nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podla osobitného predpisu. V rozhodnuti
podla prvej vety sa uvedie najméa $pecifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie uréeného vyrobku na trhu a obdobie uréené 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) zakona o zhode ,Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,drad”) ako udstredny organ Statnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupfiovania urCeného vyrobku na trhu rozhoduje
podla § 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
uréeného vyrobku upravi drad v metodickom postupe, ktory zverejni na svojom webovom
sidle,”

Podla § 30 ods. 2 zdkona o zhode ,,.Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods. 5,
§ 12 0ds. 1pism.p), § 13, § 21 ods. 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
€. 2797 (NB 2797) vydala dokumenty uvedené v prilohe €. 2: Certifikat zhody ¢. CE 666431
,EC Certificate — Full Quality Assurance System*“ zo dfia 04.05.2021, ktorého platnost’ skonci
dna 26.05.2024 a Certifikaty zhody ¢. CE 666433 a CE 666434 ,EC Design — Examination
Certificate” zo dna 04.05.2021, ktorych platnost’ skoncila dria 13.05.2022. Vyrobca vydal ES
vyhlasenia o zhode uvedené v prilohe &. 1. Vyrobky boli zaregistrované Statnym ustavom

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

pre kontrolu lie€iv pod €. (P60967) Katéter elektrofyziologicky NAVISTAR, (P80856) Katéter
elektrofyziologicky EZ Steer, (P39059) Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermocouple,
(P57660) Katéter elektrofyziologicky Celsius (P57659) Katéter elektrofyziologicky Lasso,
(P3906) Katéter elektrofyziologicky  Standardny  deflekény, (P38871) Katéter
elektrofyziologicky Halo, (P39060) Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermistor,
(P81446) Katéter elektrofyziologicky pediatricky, (P38695) Katéter elektrofyziologicky Ismus,
(P39046) Katéter elektrofyziologicky fixny, (P91506) Katéter LASSO NAV eco, (P91508)
Katéter WEBSTER CS s technolégiou Auto ID, (P91504) Katéter CELSIUS FLTR, (P91509)
Katéter duodekapolarny elektrofyziologicky WEBSTER, (P91545) Katéter ovladatelny rotacny
mapovaci LASSO D7L2020CT, D7L2015CT, (P91505) Katéter DECANAV, €o ziadatel uviedol
vo svojej Ziadosti véasti 4. bod X (Informéacia o registracii zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro v databaze zdravotnickych pomdcok
spravovanej SUKL.

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

Posudzovanie zhody zdravotnickej pomdcky podla nariadenia (EU) 2017/745 bolo zadaté.
notifikovana osoba &. 0344 (NB 0344) akceptovala ziadost vyrobcu o posudzovanie zhody
podla nariadenia (EU) 2017/745, ¢o Ziadatel preukazal doruenim Prilohy &. 3 k Ziadosti -
Dékaz o akceptacii ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou ¢. 0344 (NB
0344), (Notarized Dekra letter 24 May 2022). Posudzovanie zhody zo strany notifikovanej
osoby &. 0344 (NB 0344) v3ak eSte nebolo ukonCené. Vyrobca teda nemohol dokonéit
posudzovanie zhody zdravotnickej pomécky a vydat EU vyhlasenie o zhode podla nariadenia
(EU) 2017/745, aj napriek skuto&nosti, Ze vyrobca vykonal vetky potrebné ukony smerujuce
k tomu, aby posudenie zhody podla nariadenia (EU) 2017/745 bolo riadne ukon&ené.
Na zaklade uvedeného nemdze ani ziadatel, ktory je distributorom zdravotnickej pomdcky
v Slovenskej republike spristupfiovat na trhu zdravotnicku pomdcku s dokumentmi
pozadovanymi podlia 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
C. 8. (Biosense Webster Derogation Request — SK-EN-DB)

Zdravotnicke pomdcky vyrobené vyrobcom, ktoré st predmetom Ziadosti Ziadatela su katétre
pouzivané na diagnostikovanie a lieCbu srdcovych arytmii. Zakroky vykonavané tymito
zdravotnickymi pomdckami sa vykonavaju s ciefom analyzovat (diagnostické katétre) a lie€it
(terapeutické katétre) pacientov trpiacich arytmiou.

Ziadatel uviedol vo svojej Ziadosti v éasti oddvodnenie, pre¢o je dodavanie tychto
zdravotnickych pomocok v zaujem verejného zdravia a bezpec€nosti a zdravia pacientov
a to tym, Ze vyrobca ma priblizne 60 % podiel na trhu, pokial ide o komplexné Zivot ohrozujuce
zakroky (t.j. fibrilacia predsieni a ventrikularna tachykardia) v roku 2021 a povazuje
sa za jednu z veducich spolo¢nosti na trhu s technolégiami najnovsej generacie na Slovensku.
Nemoznost dodavat’ vyrobky na slovensky trh by mohla mat za nasledok vyrazne naruSenie
dostupnosti diagnostickych a terapeutickych katétrov na slovenskom trhu.

Zhrnuc vysSie uvedené zdravotnicke pomodcky, ktoré su predmetom tohto rozhodnutia
su na trhu uz 10 az 25 rokov a pouzivaju sa v Specializovanych nemocniciach na zachranu
Zivota pacientov. Hladanie alternativneho rieSenia na nahradenie tychto zdravotnickych
pomdcok by viedlo k vy§8iemu riziku cievnych komplikacii. Zaroven je potrebné uviest,
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Ze 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 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 bezpec€nosti a zdravia pacientov, napriek skutonosti, Ze proces posudzovania
zhody zdravotnickej pomocky podia nariadenia (EU) 2017/745 nebol ukon&eny.

Urad vzmysle MP 14:2022 diia 28.10.2022 zaslal Statnemu ustav pre kontrolu liegiv
(dalej len ,SUKL") Ziadost o stanovisko evidovanu pod &islom UNMS/04330/2022-802-
015737/2022, 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, &i predmetna zdravotnicka pomédcka mala nahlasené nehody, poruchy alebo
zlyhania uvedené v tretom oddiele piatej Casti zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov. Urad suéasne poziadal o vyjadrenie, & SUKL odporuéa/ neodportiéa
pre zdravotnicku pomdcku udelit rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode. SUKL vo svojom stanovisku zo dha
10.11.2022, ktoré bolo doruCené uradu dha 11.11.2022 aje evidované pod Ccislom
UNMS/04330/2022-802-017594/2022 potvrdil skuto¢nost, Ze eviduje zdravotnicke pomdcky
pod €. (P60967) Katéter elektrofyziologicky NAVISTAR, (P80856) Katéter elektrofyziologicky
EZ Steer, (P39059) Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermocouple, (P57660) Katéter
elektrofyziologicky Celsius (P57659) Katéter elektrofyziologicky Lasso, (P3906) Katéter
elektrofyziologicky Standardny deflekény, (P38871) Katéter elektrofyziologicky Halo, (P39060)
Katéter elektrofyziologicky nechladeny Thermistor, (P81446) Katéter elektrofyziologicky
pediatricky, (P38695) Katéter elektrofyziologicky Ismus, (P39046) Katéter elektrofyziologicky
fixny, (P91506) Katéter LASSO NAV eco, (P91508) Katéter WEBSTER CS s technoldgiou
Auto ID, (P91504) Katéter CELSIUS FLTR, (P91509) Katéter duodekapolarny
elektrofyziologicky WEBSTER, (P91545) Katéter ovladatelny rotacny mapovaci LASSO
D7L2020CT, D7L2015CT, (P91505) Katéter DECANAV.

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

Po preskumani Ziadosti, doplnenej Ziadosti a doru¢enych priloh urad dospel k zaveru,
Ze urCeny vyrobok, ktorym je zdravotnicka pomécka, m6ze byt uvedeny na trh Slovenske;j
republiky pre odberatelov bez posudzovania zhody ureného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti Ziadatefom podfa tohto
rozhodnutia.

Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.
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Pougéenie:
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
predsednitka uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Na vedomie:

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny Ustav pre kontrolu liegiv

- Finan¢né riaditel'stvo Slovenskej republiky

- Eurépska komisia
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