METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
¢. UNMS/02088/2025-801- 005769/2025
zo dna 26.05.2025

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®)
podla § 4 ods. 5 zakona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
ur¢eného 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 dha 11.03.2025
doruenej uradu dna 12.03.2025, evidovanej pod ¢&islom UNMS/02088/2025-801-
003778/2025 (dalej len ,ziadost*) a po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

zdravotnickej pomocky

Systém katétrovy pristupovy Surfacer Inside-Out
(Surfacer®Inside-Out™ Access Catheter System)
Ref. €. 600200
(dalej len ,zdravotnicka pomdcka*)

od vyrobcu
Merit Medical System, Inc., 1600 West Merit Parkway Sout Jordan, UT 84095, USA
(d'alej len ,vyrobca®)

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

Zdravotnicku pomocku mébze ziadatel GlobalMed a.s., Trnavska cesta 67, 821 04 Bratislava
- mestska éast’ Ruzinov, ICO: 46 630 759 (dalej len ,Ziadatel), ktory je distribitorom
zdravotnickej pomocky, bez ukonéeného procesu posudzovania zhody spristupfiovat’ na trhu
Slovenskej republiky na ¢as odo dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
do 27.05.2026 alebo do ukoncenia procesu posudzovania zhody notifikovanou osobou a do
vydania EU vyhlasenia o zhode vyrobcom, v zavislosti od toho, ktora skuto¢nost’ nastane skoér,
odberatelom: Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica a Fakultna
nemocnica Trnava (dalej len ,odberatel™).
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K zdravotnickej pomécke je Ziadatel povinny pri spristupfiovani na trhu priloZit' kopiu tohto
rozhodnutia, alebo informaciu o tom, Ze zdravotnicka pomécka je uvedena na trh na zaklade
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 uradu informacie o ukonceni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla nariadenia (EU) 2017/745.

Ziadatel je povinny bezodkladne dorugit Gradu po uplynuti platnosti tohto rozhodnutia prehlad
spristupnenia na trhu zdravotnickej pomocky odberatelovi v ramci uvedeného ucelu urcenia
pocas doby trvania tohto rozhodnutia.

Vyrobca podal Ziadost' o posudenie zhody notifikovanej osobe dnia 07.06.2023, ktora este
neukongila posudzovanie zhody zdravotnickej pomécky podla nariadenia (EU) 2017/745.
Z toho doévodu zdravotnicka pomécka nema oznacenie CE s €islom notifikovanej osoby
a vyrobca nevydal pre zdravotnicku pomécku EU vyhlasenie o zhode.

Vyrobca je povinny zabezpedit, aby uvedena zdravotnicka pomdcka spristupfiovana na trhu
na zaklade tohto rozhodnutia bola vZdy identicka so zdravotnickou poméckou, na ktoru bolo
vydané ES vyhlasenie o zhode zo dha 16.07.2020 pévodnym vyrobcom uvedené v prilohe &. 1
a certifikaty notifikovanou osobou &. 0459, GMED SAS, 1, rue Gaston Boissier, 75015 PARIS,
France (dalej len ,NB 0459%) pre povodného vyrobcu uvedené v prilohe &. 2.

Zdravotnicka pomdcka sa méze spristupnit len uvedenym odberatelom. Odberatel méze
pouzit zdravotnicku pomécku na ulah€enie vstupu a umiestnenia centralnych zilovych katétrov
a inych zariadeni u pacientov s tazkou centralnou sten6zou. Tato zdravotnicka pomdcka bude
k dispozicii lekarom a mdze sa pouzit na zaklade ich najlepSieho lekarskeho usudku.

Statny ustav pre kontrolu liegiv (dalejlen ,SUKL") odporuda Ziadatelovi predlozit SUKL
dokumenty v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2023/607 z 15. marca
2023, ktorym sa menia nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokial ide o prechodné
ustanovenia pre urcité zdravotnicke pomécky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro
(dalej len ,nariadenie (EU) 2023/607¢) a to vyhlasenie vyrobcu, a potvrdzujici list od prislusne;
notifikovanej osoby, ktoré potvrdzuju splnenie podmienok prechodného obdobia pre uvedenu
zdravotnicku pomécku.

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

Odévodnenie:

Dria 12.03.2025 bola uradu dorucena ziadost o udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej
pomdcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode pre zdravotnicku
pomaocku.

Ziadatel uviedol, Ze vyrobca Merit Medical System, Inc., 1600 West Merit Parkway Sout
Jordan, UT 84095 USA, prevzal v maji 2023 vyrobu zdravotnickej pomodcky od pévodného
vyrobcu Bluegrass Vascular Technologies Inc., 12500 Network Blvd., Suite 308, 782 49 San
Antonio, TX (USA) (dalej len ,povodny vyrobca“). Zdravotnicka pomdcka, pre ktoru sa Ziada
vynimka, je evidovana na SUKL a ako vyrobca v registri zdravotnickych pomécok na SUKL
je uvedeny pévodny vyrobca. Pri prevode prav a zodpovednosti vyrobcu neboli vykonané
Ziadne zmeny v dizajne, vo vyrobe, ani vindikaciach na pouzZitie, upozorneniach,
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kontraindikaciach, preventivnych opatreniach, ani v pokynoch na pouzite IFU vyrobku. Jedina
zmena, ktora bola vykonana bola zmena nazvu vyrobcu, kedZe doslo k prevodu prav
a zodpovednosti na vyrobcu.

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

Priloha €. 1:
- ES vyhlasenie o zhode zo dna 16.07.2020 vydané pévodnym vyrobcom.

Priloha €. 2:
- Certifikat ,EC CERTIFICATE Approval of full Quality Assurance System n° 37373“
vydany NB 0459 zo drfia 27.10.2020 s platnostou do 26.05.2024,
- Certifikat ,EC CERTIFICATE — EC Design Examination (of the product) n° 37449¢
vydany NB 0459 zo dria 04.01.2021 s platnostou do 26.05.2024.

Priloha ¢&. 3:
- Navod na pouzitie a bezpe€nostné pokyny pre zdravotnicku pomécku.

Priloha ¢&. 4:
- Prehlad S&titku zdravotnickej pomécky s informaciami o pévodnom vyrobcovi
s oznacenim CE s Cislom notifikovanej osoby 0459 a prehlad Stitku zdravotnicke;j
pomécky s informaciami o vyrobcovi bez oznaCenia CE, ktory bude umiestneny
na zdravotnickej pomécke.

Priloha ¢&. 5:
- Zber Udajov a preskumanie rizik po uvedeni na trh (Post market Surveillance report)
PMSRR-QRMT2023-001, REVIZIA 002 vydané vyrobcom.

Priloha &. 6:
- Informacia o registracii zdravotnickej pomocky v databaze zdravotnickych pomdécok
spravovanej SUKL pre zdravotnicku pomécku a pévodnym vyrobcom.

Priloha €. 7:

Stanovisko vyrobcu v slovenskom jazyku k pouZzitiu zdravotnickej pomdcky zo dna
20.02.2025, ktoré obsahuje zdévodnenie potreby udelit vynimku, tykajuce sa najma pouzitia
zdravotnickej pomocky, dostupnosti inej vhodnej alternativy zdravotnickej pomécky, ktora by
bola spbsobila plnohodnotne nahradit predmetnu zdravotnicku pomdcku. Vyrobca okrem
iného uvadza, ze ,Spoloc¢nost’” Merit Medical System, Inc. ziskala v maji 2023 pristupovy
katéter Surfacer® Inside-Out® od spolocnosti Bluegrass Vascular Technologies, Inc. Systém
je uréeny na ulahCenie vstupu a umiestnenia centralnych Zilovych katétrov a inych zariadeni
u pacientov s tazkou centralnou stenézou. U pacientov s venéznym okluzivnym ochorenim
je sucasny pristup taky, Ze ak je potrebny dalsi centralny venézny katéter (CVC), presunie
sa do inej Zily.

Cievny pristup je pre dialyzovanych pacientov ,Zivotnou Zilou* a bez spravneho pristupu
sa nemézu dialyzovat’ a zomieraju, alebo maju nizku adekvatnost dialyzy, ¢o vedie
k zhorseniu ich dizky Zivota a kvality Zivota. Komplikéacie cievneho pristupu st v populdcii
dialyzovanych pacientov dévodom hospitalizacie ¢. 1, preto je jeho manaZzment absolutnou
prioritou pre blaho tychto pacientov.

NajcastejSou alternativou k zdravotnickej pomdcke je ostra rekanalizacia. Pristup k inym
cievam nie je vZdy mozny a hrozi aj poSkodenie alebo zni¢enie buducich pristupovych miest
pre pacienta.”

Priloha €. 8:
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- Zmluva vyrobcu uzavreta s notifikovanou osobou ¢. 2797, BSI Group The Netherlands
B.V. (dalej len ,NB 2797%), zo dnia 07.06.2023 podpisana dna 07.07.2023.

Podla § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode ,Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,urad”) ako dstredny organ Statnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupriovania ureného vyrobku na trhu 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 § 4 ods. 5 zakona o zhode ,,Uréeny vyrobok méze byt rozhodnutim tradu 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 pocCas mimoriadnej situacie z dbévodu
nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podlfa osobitného predpisu. V rozhodnuti
podfa prvej vety sa uvedie najméa $pecifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie uréeného vyrobku na trhu a obdobie uréené uradom,
pocas ktoréeho 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 &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchyine od &lanku 52 méze akykolvek
prislusny organ na zaklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tzemi 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 § 30 ods. 2 zdkona o zhode ,,Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods. 5,
§ 12 0ds. 1 pism.p), § 13, § 21 0ds. 5az7a § 27 ods. 5.“

Na zaklade podanej ziadosti a preskumanych dokumentov doru¢enych dradu v ramci Ziadosti
urad konstatuje, Ze zdravotnicka pomdcka nema vykonané posudenie zhody. Zdravotnicka
pomécka je uréena na ulahcenie vstupu a umiestnenia centralnych Zilovych katétrov a inych
zariadeni u pacientov s tazkou centralnou stenézou. U pacientov s ven6znym okluzivnym
ochorenim je sucasny pristup taky, ze ak je potrebny dalsi centralny venézny katéter (CVC),
presunie sa do inej zily. Tato zdravotnicka pomédcka bude k dispozicii lekarom a méze
sa pouzit na zaklade ich najlepSieho lekarskeho usudku.

Pdvodny vyrobca vykonal posudenie zhody zdravotnickej pombcky podla smernice Rady
€. 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach. NB 0459 vydala dokumenty
uvedené v prilohe €. 2: Certifikat ,EC CERTIFICATE Approval of full Quality Assurance
System n° 37373 zo dna 27.10.2020, ktorého platnost skoncila drna 26.05.2024 a ,EC
CERTIFICATE - EC Design Examination (of the product) n° 37449 zo dna 04.01.2021,
ktorého platnost’ skoncila dria 26.05.2024. Pévodny vyrobca vydal ES vyhlasenie o zhode
uvedené v prilohe &. 1. Zdravotnicka pomdcka bola zaregistrovana SUKL ako (P 1519A)
Systém katétrovy pristupovy Surfacer Inside-Out (pracovna stanica, zavadzaci nastroj —
Surfacer s ihlou, drétom a vodiCom ihly, vystupovy ter¢ a vystupovy odlupovaci zavadzac),
¢o Ziadatel uviedol v Ziadosti v Casti 4. bod X Informacia o registracii zdravotnickej
pomoécky/diagnostickej zdravotnickej pomd6cKy in vitro v databaze zdravotnickych pomdcok
spravovanej SUKL.
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Ziadatel zaslal zdévodnenie poziadavky na udelenie rozhodnutia zdravotnickej pomécky na
trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode, €o je uvedené v prilohe €. 7.

Nemoznost’ dodania zdravotnickej pomocky na slovensky trh by mohla mat' za nasledok smrt’
pacienta, pretoZze neexistuju iné alternativne moznosti a zdravotnicka pomécka je jedinym
vyrobkom dostupnym na ftrhu, ktory umoznuje lieCbu pacientov aj v pripade, ze maju
zablokované centralne zily.

Na zaklade uvedeného zdravotnicka pomocka, ktora je predmetom tohto rozhodnutia, neméze
byt nahradena inou adekvatnou zdravotnickou poméckou a hfadanie alternativneho rieSenia
na nahradenie tejto zdravotnickej pomécky by viedlo k vy§Siemu riziku umrtia pacientov.

Po preskimani technickej dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukazal
ucinnost zdravotnickej pomdcky pre uréeny ucel ajej bezpelnost pre pouzivatelov.
Na zaklade uvedeného zdravotnicka pomdcka vzhladom na Specificky ucel uréenia
zdravotnickej pomdcky méze byt spristupnena na trhu Slovenskej republiky Ziadatelom
prislusnym odberatefom v zaujme bezpecCnosti a zdravia pacientov, napriek skutocnosti,
Ze proces posudzovania zhody zdravotnickej pomécky podla nariadenia (EU) 2017/745 nebol
ukoné&eny. Ziadatel' predlozit zmluvu uzavreti s NB 2797 zo 07.06.2023, ktorej bola podana
Ziadost o posudzovanie zhody podla nariadenia (EU) 2017/745.

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 podfa
&lénku 59 nariadenia (EU) 2017/745 a &lénku 54 nariadenia (EU) 2017/746 zaslal diia
09.04.2025 SUKL Ziadost o stanovisko evidovanu pod &islom UNMS/02088/2025-801-
005065/2025, v ktorej poziadal o su€innost' a o zaslanie informacie, &i zdravotnicka pomocka,
pre ktoru je Ziadané rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomocky na trh bez posudzovania
zhody podla § 22 zakona o zhode je evidovana v databaze zdravotnickych pomécok SUKL
a o zaslanie informacie, ¢i predmetna zdravotnicka pomdcka 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 odporiéa/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 dna
22.04.2025, ktoré je evidované pod €islom UNMS/02088/2025-801 - 005636/2025, potvrdil
skutoCnost, Ze v aktualnej databaze zdravotnickych pombcok sa nachadza zdravotnicka
pomécka (P 1519A) Systém katétrovy pristupovy Surfacer Inside-Out (pracovna stanica,
zavadzaci nastroj —Surfacer s ihlou, drétom a vodi¢om ihly, vystupovy ter¢ a vystupovy
odlupovaci zavadzag) od pévodného vyrobcu. SUKL dalej vo svojom stanovisku uviedol,
Ze neeviduje Ziadne hlasenia nehdd, poruch a zlyhani. SUKL, dalej uvadza, ze odporuca
Ziadatelovi predlozit na SUKL dokumenty v sulade s nariadenim (EU) 2023/607 ato
vyhlasenie vyrobcu, a potvrdzujuci list od prislusnej notifikovanej osoby, ktoré potvrdzuiju
splnenie podmienok prechodného obdobia pre uvedent zdravotnicku pomoécku. SUKL
vo svojom stanovisku odporucil pre zdravotnicku pomdcku 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 pomodcka, moze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode, vyluéne
pre prislusnych odberatefov za podmienok a predpokladu splnenia povinnosti ziadatelom
podla tohto rozhodnutia.

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

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zadkona 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.

Ing. Pavol Pavlis
predseda uUradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Na vedomie:
- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny Ustav pre kontrolu liegiv
- Finanéné riaditel'stvo Slovenskej republiky
- Eurdpska komisia
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