URAD PRE NORMALIZACIU,
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03872/2025-801- 014296/2025
zo dia 11.11.2025

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 09.10.2025
doruenej uradu dna 13.10.2025, evidovanej pod c&islom UNMS/03872/2025-801 -
013523/2025 (dalej len ,ziadost*) a po preskumani doru¢enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

zdravotnickej pomocky Oviadaé€ systému HVAD, ¢. 1420
(dalej len ,zdravotnicka pomécka®)
k zdravotnickej pombcke
Podpora cirkulatna HeartWare, srdcova, implantovatelna s prislusenstvom (P 88331)
(HeartWare® Ventricular Assist System (HeartWare® System alebo HVAS),
HeartWare™ Ventricular Assist System (HeartWare™ System alebo HVAS),
HeartWare™ HVAD™ System) (dalej len ,pumpa®“)

od vyrobcu HeartWare, Inc., 14400 NW 60th Avenue, Miami Lakes, Florida 33014, USA
(d'alej len ,vyrobca®)

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

Zdravotnicku pomdécku mbze ziadatel Medtronic Slovakia s.r.o., Karadzicova 12,
821 08 Bratislava — mestska éast’ Ruzinov, ICO: 46 410 759 (dalej len ,Ziadatel"),
ktory je distributorom zdravotnickej pomdcky, bez ukonéeného procesu posudzovania zhody
spristupfiovat na trhu Slovenskej republiky na €as odo dfia nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia do 30.06.2026 subjektu Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.,
Bratislava na pouzitie pre pacientov s pumpou (dalej len ,odberatel*).
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K zdravotnickej pomécke je zZiadatel povinny pri uvedeni na trh prilozit' kopiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu otom, Ze zdravotnicka pomécka je uvedena na trh na zaklade tohto
rozhodnutia.

Zdravotnicka pomobocka sa mbze spristupnit len odberatelovi. Odberatel moéze pouzit
zdravotnicku pomécku ako zalozny ovladal pre pacienta s pumpou len v pripade,
ak sa pumpa zastavila a Standardny ovlada¢ nedokaze pumpu opatovne spustit' a neexistuiju
Ziadne iné moznosti opatovného spustenia pumpy. Tato zdravotnicka pomédcka bude
k dispozicii lekarom a mdze sa pouzit na zaklade ich najlepSieho lekarskeho usudku.

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

Ziadater je povinny bezodkladne doruéit’ tradu po uplynuti platnosti tohto rozhodnutia
prehlad’ spristupnenia na trhu zdravotnickej pomécky odberatelovi v ramci uvedeného
ucelu uréenia pocas doby trvania tohto rozhodnutia.

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

Odévodnenie:

Dna 13.10.2025 bola uradu dorucena Ziadost' o udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej
pomdcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode pre zdravotnicku
pomébcku.

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

Priloha ¢&. 1:
- ES vyhlasenie o zhode zo dria 07.04.2021 pre pumpu.

Priloha ¢&. 2:

- Certifikat zhody ¢. CE 540273 ,EC Certificate — Full Quality Assurance®, 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 25.05.2021 s platnostou
do 21.01.2024 pre pumpu,

- Certifikat zhody ¢. CE 542216 ,EC Design — Examination Certificate“, vydany
notifikovanou osobou ¢&. 2797 (NB 2797) zo dna 04.05.2021 s platnostou
do 28.01.2024 pre pumpul.

Priloha ¢&. 3:
- Pokyny pre vyrobcu - oznamenie ozmene zdravotnickych pomdcok a suhlas
s vykonanim prace, revizia €. 4 (december 2021).

Priloha ¢&. 4:
- Navod na pouzitie a bezpe€nostné pokyny pre zdravotnicku pomocku.

Priloha €. 5:
- Prehlad stitku zdravotnickej pomd&cky.

Priloha €. 6:

- HeartWare Ventricular Assist System (HVAD) Post Market Surveillance Report, PMSR
D04527 Rev C pre pumpu.
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Priloha ¢&. 7:
- Informacia o registracii zdravotnickej pomocky v databaze zdravotnickych pomédcok
spravovanej Statnym tstavom pre kontrolu liegiv.
Podpora cirkulaéna HeartWare, srdcova, implantovatefna s prislusenstvom (P 88331)
- pumpa
Spolu s prilohami:
- Manufacturers declaration D00580566 rev. G z 19.12.2023,
- Notified body confirmation letter reference: EU2023-607/744384, 08.01.2023.

Priloha €. 8: zdévodnenie potreby udelit’ vynimku, tykajuce sa najma pouZitia zdravotnickej
pomdcky, dostupnosti inej vhodnej alternativy zdravotnickej pomocky, ktora by bola spbésobila
plnohodnotne nahradit predmetnu zdravotnicku pomécku (ziadost ziadatela Cast 5. dalSie
informacie).

Priloha €. 9:

Stanovisko notifikovanej osoby (BSI) v slovenskom jazyku k pouzitiu zdravotnickej pomécky
k pumpe: Spolo¢nost’ BSI poskytuje vyrobcovi kladné stanovisko, pokial ide o spristupnenie
zdravotnickej poma&cky.

Podla § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode ,Urad pre normalizaciu, metrolégiu a sktu$obnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,urad”) ako udstredny 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
uréeného vyrobku upravi drad v metodickom postupe, ktory zverejni na svojom webovom
sidle.”

Podla § 4 ods. 5 zdkona 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 poéas mimoriadnej situacie z dbvodu
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 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
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podla prvej vety nie je mozné sa odvolat. Urad informuje Komisiu podla osobitného predpisu.*

Podrla &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchyine od élanku 52 méze akykolvek
prislusny organ na zaklade riadne odévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na tzemi dotknutého
Clenského §$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 § 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.“
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Na zaklade podanej ziadosti a preskumanych dokumentov doru¢enych dradu v ramci Ziadosti
urad konstatuje, Ze zdravotnicka pomdcka nema vykonané posudenie zhody. Zdravotnicka
pomdcka bola navrhnutd a vyrobena v ramci napravného opatrenia vyrobcu ¢. FA944
z dévodu, Ze Standardny ovladac v ojedinelych pripadoch nedokaze pumpu po jej zastaveni
opatovne spustit. Zdravotnicka pomocka sa méze spristupnit’ odberatelovi a pouzit iba ako
zalozny ovladac¢ pre pacienta s pumpou len v pripade, ak sa pumpa zastavila a Standardny
ovlada¢ nedokaze pumpu opatovne spustit a neexistuju Ziadne iné moznosti opatovného
spustenia pumpy. Tato zdravotnicka pomécka bude k dispozicii lekarom a mbze sa pouzit
na zaklade ich najlepsSieho lekarskeho usudku.

Pumpa ma vykonané posudenie zhody podla smernice Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990
o aproximacii pravnych predpisov ¢&lenskych $tatov o aktivnych implantovatefnych
zdravotnickych pomdckach. Notifikovana osoba €. 2797 (NB 2797) vydala dokumenty
uvedené v prilohe €. 2: Certifikat zhody €. CE 540273 ,EC Certificate — Full Quality Assurance
System* zo dnia 25.05.2021, ktorého platnost skongila dha 21.01.2024 a Certifikaty zhody
€. 542216 ,EC Design — Examination Certificate® zo dfia 04.05.2021, ktorého platnost skoncila
dna 28.01.2024. Vyrobca vydal ES vyhlasenie o zhode uvedené v prilohe €. 1. Zdravotnicka
pomdcka bola zaregistrovana Statnym Ustavom pre kontrolu liediv (dalejlen ,SUKL®)
ako Podpora cirkulaéna HeartWare, srdcovd, implantovatelna s prislusenstvom (P 88331),
o ziadatel' uviedol vo svojej Ziadosti v Gasti 4. bod X Informécia o registrécii zdravotnickej
pomdcky/diagnostickej zdravotnickej pomdcKy in vitro v databaze zdravotnickych pomécok
spravovanej SUKL.

Ziadatel zaslal zdévodnenie poziadavky na udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej
pomdcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode, &o je uvedené v prilohe
¢. 8, v ktorom uvadza:

~Spolo¢nost’ Medtronic vyuZiva proces napravného opatrenia (pridanim fazy do napravného
opatrenia ¢. FA944), aby tento neschvaleny softvér spristupnila pacientom ako zaloZny
ovladac pre pripad, Ze bezny ovlada¢ nedokaze poCas vymeny oviadaéa pumpu opétovne
spustit. Tento experimentalny ovladac bude k dispozicii lekarom a mbZe sa pouZit na zaklade
ich najlepSieho lekarskeho usudku. Mal by sa pouZit len vtedy, ak sa pumpa zastavila,
Standardny ovladac¢ nedokazal pumpu opétovne spustit a pacient nema Ziadne iné moznosti
opétovného spustenia.”

Nemoznost’ dodania zdravotnickej pomocky na slovensky trh by mohla mat' za nasledok smrt’
pacienta, pretoze neexistuju iné alternativne moznosti opatovného spustenia pumpy
ako je pouzitie zdravotnickej pomdcky v pripade, ked' Standardny oviada¢ nedokaze pumpu
spustit. Na zaklade uvedeného zdravotnicka pomécka, ktora je predmetom tohto rozhodnutia,
neméze byt nahradena inou adekvatnou zdravotnickou pomdckou a hladanie alternativheho
rieSenia na nahradenie tejto zdravotnickej pomocky by viedlo k vySSiemu riziku umrtia
pacientov.

Po preskimani technickej dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukéazal
uCinnost’ zdravotnickej pomocky pre urCeny ucCel ajej bezpeCnost pre pouzivatelov.
Na zaklade uvedeného zdravotnicka pombcka modze byt spristupnena na trhu Slovenskej
republiky Ziadatelom v zaujme bezpecénosti a zdravia pacientov, napriek skutocnosti,
Ze proces posudzovania zhody zdravotnickej pomécky podla nariadenia (EU) 2017/745 nebol
zacaty vzhfadom na Specificky ucel ur€enia zdravotnickej pomocky.
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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 &lanku 54 nariadenia (EU) 2017/746 dfia 24.10.2025
zaslal SUKL Ziadost o stanovisko evidovani pod é&islom UNMS/03872/2025-801-
014185/2025, v ktorej poziadal o su€innost 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 databaze zdravotnickych pomécok SUKL
a informacie, ¢i predmetna zdravotnicka pomdcka mala nahlasené nehody, poruchy alebo
zlyhania uvedené vtretom oddiele piatej Casti zdkona €. 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 odporaéa/neodporiéa
pre zdravotnicku pomécku udelit rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomécky na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode. SUKL vo svojom stanovisku zo dfia
28.10.2025, ktoré je evidované pod Cislom UNMS/03872/2025-801 - 014409/2025, potvrdil
skutoénost, Ze v aktualnej databaze zdravotnickych pomécok sa nachadza zdravotnicka
pombcka Podpora cirkulacna HeartWare, srdcova, implantovatelna s prislusenstvom
(P88331), ¢ize pumpa. SUKL dalej vo svojom stanovisku uviedol, Ze eviduje ,za rok 2024 pé&t
MIR hlaseni vyrobcu, avSak v désledku tychto udalosti neboli hlasené Ziadne komplikacie
u pacientov. Na zaklade uvedenych MIR hlaseni vystavil vyrobca hlasenie FSCA, ktoré
obsahuje aktualizécie pokynov na pouZitie systému HVAD™, IFU a Prirucky pre pacienta.
Tieto aktualizacie objasriuju podmienky, za ktorych zaznie alarm (porucha ovladaca) systému
HVAD a odporucané opatrenia v ramci rieSenia problému a pokyny tykajuce sa Zivotnosti
komponentov systému HVAD. SUKL dalej uvédza, Ze za rok 2025 bolo doposial prijatych
dalsich 5 MIR hlaseni (v dbésledku tychto udalosti neboli hlasené Ziadne komplikacie
u pacientov), FSCA hlasenie neprislo Ziadne.*

SUKL vo svojom stanovisku odporugil 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 pomécka, m6ze byt uvedeny na trh Slovenske;j
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zadkona o zhode, vyluéne
pre odberatela 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 zadkona 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.

Ing. Peter Kadlec
predseda uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)
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Na vedomie:

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny ustav pre kontrolu liegiv

- Financ¢né riaditel'stvo Slovenskej republiky

- Eurdpska komisia
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Dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Typ doloiky

Typ dolozky:

- dolozka pravoplatnosti ®

- dolozka vykonatelnosti O

- dolozka pravoplatnosti a vykonatelnosti O

Cislo rozhodnutia: UNMS/03872/2025-801

Datum vydania rozhodnutia: 11.11.2025

Datum vytvorenia dolozky: 24.11.2025

Vytvoril: Mgr. Veronika Téthova
Rozhodnutie vydal

ICO: 30810710

Nézov: Urad pre normalizaciu, metrologiu a skii§obnictvo

Slovenskej republiky

Udaje spravoplatnenia rozhodnutia

Datum nadobudnutia pravoplatnosti: 20.11.2025

Pravoplatnost’ vyznacena pre:
- rozhodnutie v plnom zneni

(ONO;

- Cast’ rozhodnutia
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