METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02094/2026-801 — 005148/2026
zo diia 24.04.2026

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 o 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
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 zo dfia 16.03.2026 doruéenej Uradu dfia 16.03.2026,
evidovanej pod Cislom UNMS/02094/2026-801-003647/2026 (dalej len ,ziadost®)
a po preskumani doru€enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni
zdravotnickych pomocok P 0628A, Katéter aortalny, ré6zne
typy a velkosti
a P 0624A, Katéter venozny flexibilny, rézne typy a velkosti

(dalej len ,zdravotnicke pomocky*)
od vyrobcu
Andocor N.V., Kruisblok 9, 2320 Hoogstraten, Belgicko

(dalej len ,vyrobca“)

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

Zdravotnicke pombcky je opravneny bez ukoneného procesu posudzovania zhody
spristupriovat’ na trhu Slovenskej republiky hospodarsky subjekt MyDevice s. r. 0., so sidlom
Galvaniho 7/D, 821 04 Bratislava, ICO: 48 040 428, zapisany v Obchodnom registri Mestského
sudu Bratislava Ill, oddiel Sro, vlozka Ccislo: 102546/B (dalej len ,Ziadatel), ktory
je distributorom zdravotnickych pomécok, na ¢as odo diia nadobudnutia pravoplatnosti
tohto rozhodnutia do ukonéenia procesu posudzovania zhody zdravotnickej pomécky
notifikovanou osobou podrla nariadenia (EU) 2017/745 alebo do 31.12.2026, podra toho,
€o nastane skor, subjektu Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Bratislava,
ICO: 35971 126, CINRE s. r. o., Bratislava (Nemocnica Bory), ICO: 51 012 138,
Stredoslovensky ustav srdcovych a cievhych chordb, a.s., Banska Bystrica,



ICO 36 644 331, Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s., Kosice,
ICO 36 601 284, Kardiocentrum AGEL a.s., Kosice, ICO 54 042 143 (dalej len ,odberatel™).

Ziadatel je povinny zabezpeéit, aby zdravotnicke pomécky boli spristupfiované na trhu
len uvedenym odberatefom. Pri spristuprfiovani zdravotnickych pomécok na trhu je
ziadatel' povinny prilozit' k zdravotnickej pomécke koépiu tohto rozhodnutia alebo
informaciu o tom, Zze zdravotnicke pomécky si uvedené na trh na zaklade tohto
rozhodnutia.

Zdravotnicke pombcky mbézu byt pouzité vyluéne na ucel uréeny vyrobcom a na zaklade
odborného lekarskeho usudku.

Ziadaterl je povinny bezodkladne informovat trad o ukonéeni procesu posudzovania
zhody zdravotnickej pomécky podra nariadenia (EU) 2017/745.

Ziadatel je povinny bezodkladne dorugit Uradu po uplynuti lehoty platnosti tohto rozhodnutia
prehlad spristupnenia zdravotnickych pomécok na trhu uvedenym odberatelom pocas doby
trvania tohto rozhodnutia.

Ziadatel je povinny zabezpeéit, aby zdravotnicke pomédcky spristupfiované na trhu na zaklade
tohto rozhodnutia boli identické so zdravotnickymi poméckami, na ktoré bolo vydané
ES vyhlasenie o zhode zo dia 21.01.2022 a EC-Certificate Reg. — No. 44 232 200262 podfa
prilohy Il okrem bodu 4 podla smernice Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych
pomockach (dalej len ,smernica 93/42/EHS*) vydany notifikovanou osobou &. 0044 - TUV
NORD CERT GmbH — Langemarckstrale 20 — 45141 Essen — Nemecko (dalej len ,NO 0044")
zo dna 25.05.2021 s platnostou do 26.05.2024 pre Katéter aortalny, rézne typy a velkosti
a Katéter vendzny flexibilny, rozne typy a velkosti (dalej len ,EC-Certificate®).

Toto rozhodnutie nadobiida vykonatel'nost’ diom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost’ diom dorucenia rozhodnutia
ziadatel'ovi.

Odovodnenie:

Dna 16.03.2026 bola uradu doru¢ena ziadost podla § 4 ods. 5 zakona o zhode o udelenie
rozhodnutia o uvedeni zdravotnickych pomécok na trh bez posudzovania zhody podfa § 22
zakona o zhode.

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

1. Priloha k bodu 4vi Ziadosti:
- EC-Certificate.
2. Priloha k bodu 4ix Ziadosti:
- ES vyhldsenie ozhode zo dha 21.01.2022 pre arteridlne a vendzne kanyly
a prislusSenstvo.
3. Priloha k bodu 4ix Ziadosti:
- D6kaz o akceptovani ziadosti o posudzovanie zhody NO 0123 zo dnia 26.09.2024
akceptovania ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou.
4. Priloha k bodu 4xi zZiadosti:
- Navod na pouZitie a bezpecnostné pokyny pre zdravotnicku pomécku.
5. Priloha k bodu 4xi Ziadosti:
- Prehlad &titku zdravotnickej pomocky.



6. Priloha k bodu 4xii Ziadosti:

- Zber udajov a preskumanie rizik po uvedeni na trh (Post market Surveillance report)
vydany vyrobcom.

7. Priloha k bodu 5 Ziadosti: (Zdévodnenie potreby udelit vynimku, tykajuce sa najma pouzitia
zdravotnickej pomocky, dostupnosti inej vhodnej alternativy zdravotnickej pomdcky, ktora
by bola spdsobila plnohodnotne nahradit’ predmetnu zdravotnicku pomécku)

- Stanovisko Ziadatela k pouzitiu zdravotnickej pomécky, ktoré obsahuje zdévodnenie
potreby udelit vynimku.

8. Informéacia otom, Ze vynimky podla &lanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 uZ boli
pre zdravotnicke pomébcky udelené v Belgicku, Francuzsku, Holandsku, Luxembursku,
Nemecku a Rakusku.

Ziadatel v Ziadosti uviedol, Ze prislusna kompetentna autorita v Belgicku rozhodla,
ze klasifikacia predmetnych zdravotnickych pomécok ako triedy lla podla smernice 93/42/EHS
schvalenych NO 0044 bola nespravna a Ze zdravotnicke pomocky maju byt klasifikované ako
trieda Ill. V désledku uvedeného rozhodnutia Ziadatef nembzZe nadalej uvadzat tieto
zdravotnicke pomdcky na trh Eurépskej unie na zaklade pdévodného certifikatu vydaného NO
0044 a je potrebné vykonat nové posudzovanie zhody podia poziadaviek nariadenia (EU)
2017/745.

Ziadatel zaroven uviedol, Ze proces posudzovania zhody zdravotnickych pomécok podla
poziadaviek nariadenia (EU) 2017/745 je v sugasnosti v procese posudzovania zhody novou
notifikovanou osobou TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Mnichov,
Nemecko, NO 0123 (dalej len ,NO 0123%), pricom na zaklade dohodnutého harmonogramu
s NO 0123 a aktualneho stavu posudzovania zhody sa oc€akava ziskanie vystupnych
dokumentov posudzovania zhody od NO 0123 do konca roku 2026.

Ziadatel dalej deklaruje, Ze zdravotnicke pomdcky st nadalej vyrabané v nezmenenej podobe
za podmienok podla EC-Certificate a spifiaju abudu spifat prislusné poziadavky
na bezpe¢nost a vykon, pri€om vyrobca suasne prijima vSetky potrebné opatrenia
na zabezpecenie suladu s uplatnitefnymi regulacnymi poziadavkami.

Podla § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode ,Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,urad”) ako udstredny organ Statnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupriovania uréeného vyrobku na ftrhu rozhoduje podfa
§ 4 ods. 50 uvedeni ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podfa § 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 § 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 $tatnej spravy, v pdsobnosti 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
podfa prvej vety sa uvedie najméa $pecifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie uréeného vyrobku na trhu a obdobie ur¢ené uradom, pocas
ktorého je mozZné uvedenie uréeného vyrobku na ftrh bez posudzovania zhody podla
§ 22. Na vydanie rozhodnutia podla prvej vety nie je pravny narok. Proti rozhodnutiu podla
prvej vety nie je mozné sa odvolat. Urad informuje Komisiu podla osobitného predpisu.*.



Podrla &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchylne od &lanku 52 méze akykolvek
prislusny organ na zaklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tuzemi dotknutého
Clenského Statu uviedla na trh alebo do pouZivania Specificka pombécka, v pripade ktorej
sa neuplatnili postupy uvedené v uvedenom clanku, pouZivanie ktorej je vdak v zaujme
ochrany verejného zdravia a bezpecnosti alebo zdravia pacientov.”.

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode ,Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia
§4o0ds. 5 §120ds. 1pism.p), § 13, §210ds. 5az7a§ 27 ods. 5.“

Na zaklade podanej ziadosti a preskumania dokumentacie predlozenej ziadatelom urad
konstatuje, Ze zdravotnicke pomdcky v su€asnosti nemaju vykonané platné posudzovanie
zhody.

Uvedeny stav vznikol v dosledku potreby vykonania zmeny klasifikacie tychto zdravotnickych
pomécok z triedy Ila na triedu Il z dévodu rozhodnutia kompetentnej autority v Belgicku.
Z uvedeného dbvodu uz zdravotnicke pomdcky nemézu byt spristupfiované na trhu podla EC-
Certificate. V su€asnosti prebieha proces posudzovania zhody zdravotnickych pomécok podla
nariadenia (EU) 2017/745 na zaklade Ziadosti vyrobcu podanej NO 0123. Podla dorugenych
informacii proces posudzovania zhody by mal byt NO 0123 ukonéeny do konca roka 2026.
Podrla &lanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 uz boli pre zdravotnicke pomécky udelené vynimky
v Belgicku, Francuzsku, Holandsku, Luxembursku, Nemecku a Rakusku.

Podla odévodnenia Ziadatela absencia ukonceného posudzovania zhody podfa nariadenia
(EU) 2017/745 nie je désledkom zistenych nedostatkov v oblasti bezpe&nosti alebo vykonu
predmetnych zdravotnickych pomdocok, ale vyluéne dosledkom prechodu na novy regulacny
ramec. Predmetné zdravotnicke pomdcky boli v minulosti riadne posudené a uvedené na trh
podla smernice 93/42/EHS, pricom maja dlhodobu histériu klinického pouzivania
a su priebezne monitorované v ramci systému dohladu po uvedeni na trh (post-market
surveillance).

Zdravotnicke pomdécky su urcené na pouZitie kardiovaskularnym chirurgom a pre pacientov
podstupujucich operaciu s pouzitim kardiopulmonalneho bypassu. Tieto zdravotnicke
pomdcky budu k dispozicii lekarom a mézu sa pouZit' na zaklade ich najlepSieho lekarskeho
usudku.

Nemoznost’ zabezpecenia dodavok zdravotnickych pomécok na trh Slovenskej republiky
by mohla mat zavazné negativne désledky na poskytovanie zdravotnej starostlivosti, vratane
priameho ohrozenia ZzZivota a zdravia pacientov. Uvedené skutoénosti mézu viest
k obmedzeniu alebo znemozneniu vykonavania nevyhnutnych zdravotnickych vykonov, najma
v oblasti kardiovaskularnej chirurgie, kde su tieto pomécky nevyhnutné.

Na zaklade uvedeného, zdravotnicke pomécky, ktoré su predmetom tohto rozhodnutia,
nemo&zu byt nahradené inou adekvatnou zdravotnickou pomockou a hladanie alternativheho
rieSenia na nahradenie tychto zdravotnickych pomécok by viedlo k vysSiemu riziku umrtia
pacientov.

Po preskimani dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukazal uginnost
zdravotnickych pomécok pre uréeny ucel a ich bezpelnost pre pouzivatefov. Na zaklade
uvedeného zdravotnicke pomoOcky vzhladom na S$pecificky ucel uréenia moézu byt
spristupnené na trhu Slovenskej republiky ziadatefom prislusnym odberatefom v zaujme
bezpe€nosti a zdravia pacientov, napriek skutoCnosti, Ze proces posudzovania zhody
zdravotnickych pomécok podla nariadenia (EU) 2017/745 nebol ukon&eny.



Urad v zmysle MP 14:2022 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni zdravotnickej pomécky
alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh bez posudzovania zhody podla
&lanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lénku 54 nariadenia (EU) 2017/746 zaslal
dna 24.03.2026 Statnemu ustavu pre kontrolu liegiv (dalej len ,SUKL®) Ziadost o stanovisko
evidovanu pod Cislom UNMS/02094/2026-801-003932/2026, v ktorej poziadal o sucinnost
a o zaslanie informacie, ¢€i zdravotnicke pombcky, pre ktoré je zZiadané rozhodnutie o uvedeni
zdravotnickych pombcok na trh bez posudzovania zhody podla § 22 z&kona o zhode
st evidované v databaze zdravotnickych pomécok SUKL a o zaslanie informacie,
Ci predmetné zdravotnicke pomocky mali 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 neskor$ich predpisov. Urad stéasne
poziadal o vyjadrenie, éi SUKL odpori&a/neodporida pre zdravotnicke pomédcky udelit
rozhodnutie o uvedeni zdravotnickych pomdcok na trh bez posudzovania zhody podla
§ 22 zékona o zhode. SUKL vo svojom stanovisku zo dfia 25.03.2026, ktoré je evidované
pod Cislom UNMS/02094/2026-801-004145/2026, potvrdil skutoCnost, ze v aktualnej
databaze zdravotnickych pomécok sa nachadza zdravotnicka pomécka (P 0628A) Katéter
aortalny, rézne typy a velkosti a zdravotnicka pomécka (P 0624A) Katéter venozny flexibilny,
rézne typy a velkosti. SUKL dalej vo svojom stanovisku uviedol, Ze neeviduje Ziadne hlasenia
nehdd, portch a zlyhani. SUKL vo svojom stanovisku odporugil pre zdravotnicke pomédcky
udelit rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pombcky na trh bez posudzovania zhody podfa
§ 22 zakona o zhode.

Urad rovnako zaslal dia 24.03.2026 Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
.MZ SR*) ziadost o stanovisko evidovanu pod Cislom UNMS/02094/2026- 01- 03929/2026,
¢i MZ SR odporuéa/neodporuca pre zdravotnicke pomécky udelit rozhodnutie o uvedeni
zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode. MZ SR
vo svojom stanovisku zo dia 26.3.2026, doru¢enom uradu dria 01.04.2026, ktoré je evidované
pod cCislom UNMS/02094/2026-801-004374/2026 uvadza, Ze sa stotoZhuje v danej veci
so stanoviskom SUKL.

Po preskumani ziadosti a doru¢enych priloh urad dospel k zaveru, Zze uréené vyrobky, ktorymi
su zdravotnicke pomécky, mbézu byt Ziadatelom uvedené na trh Slovenskej republiky
bez posudzovania zhody urleného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode, vylu€ne
pre prisludnych odberatelov za podmienok a predpokladu splnenia povinnosti Ziadatelom
podla tohto rozhodnutia.

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

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zédkona o zhode
sa zakon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov
na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Ing. Peter Kadlec
predseda



Na vedomie:

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny ustav pre kontrolu liegiv

- Financné riaditelstvo Slovenskej republiky

- Eurépska komisia



