METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
' SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

¢. UNMS/04234/2022-802 - 015014/2022
zo dna 05.10.2022

Urad pre normalizaciu, metrolgiu a skasobnictvo 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 zakona
&. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon o zhode®) v spojeni s § 3 ods. 1 pism. g) zékona o zhode,
élanku 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomdckach, 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
doruéenej Uradu diia 21.09.2022, evidovanej pod é&islom UNMS/04234/2022-802 -
014640/2022 a doplnenej dia 23.09.2022 evidovanej pod &islom UNMS/04234/2022-802 -
014644/2022 adia 28.09.2022 evidovanej pod § UNMS/04234/2022-802 - 014729/2022
(d'alej len ,ziadost") po preskimani doruéenej dokumentéacie rozhodol

o uvedeni
zdravotnickych pomécok
1. Angio-Seal Vascular Closure Device:
- Angio-Seal VIP Vascular Closure Device (610132, 610133)
- Angio-Seal Evolution Vascular Closure Device (C610136, C610137)
2. FemoSeal Vascular Closure System (C11202)
(dalej len ,zdravotnicka pomécka®)

od vyrobcu Terumo Medical Corporation, 265 Davison Avenue Suite 320, Somerset, New
Jersey 08873, USA (dalej len ,vyrobca®)

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

Zdravotnicku pomécku mézZe Ziadatel spoloénost’ Operativa, medicinska spolocnost’
s.r.0., so sidlom podnikania Donska 61, 841 06 Bratislava, ICO: 35 757 329
(dalej len ,ziadatel), ktory je distributorom zdravotnickej pomocky, bez ukonéeného procesu
posudzovania zhody spristupfiovat na trhu Slovenskej republiky na ¢&as odo dia
nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dria 04.04.2023 nasledujicim subjektom,
ktori budi odberateImi alebo pouzivatefmi zdravotnickej pomécky, pre ktori sa udefuje
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rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomdcky na trh bez posudzovania zhody
podla § 22 zakona o zhode:

. Nemocnica s poliklinikou Stefana Kukuru Michalovce, a.s.

. Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoS$ice

. Fakultna nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana

. Vychodoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

. Ustredna vojenska nemocnica SNP Ruzomberok - FN

. Univerzitna nemocnica Martin

. Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

. Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica
. Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

10. Fakultna nemocnica Nitra

11. Kardiocentrum Nitra s.r.o.

12. Fakultna nemocnica Trnava

13. Fakultna nemochnica Trengin

14. Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a. s.

15. CINRE s. 1. 0.

16. Univerzitna nemocnica Bratislava (Nemocnica Staré Mesto)
(dalej len ,odberatel*).

OCO~NNOONEWON-

K zdravotnickej pomécke je Ziadatel povinny pri uvedeni na trh priloZit kopiu tohto
rozhodnutia. Ziadatel mdéZe nadalej oznaéit zdravotnicku pomécku oznacenim CE a prilozit
k nemu ES vyhlasenie ozhode podla smernice Rady ¢&. 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach v platnom zneni, ktord bola transponovana do pravneho
poriadku Slovenskej republiky nariadenim vliady Slovenskej republiky €. 166/2020 Z. z.,
ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania
zhody zdravotnickych pomdécok (dalej len ,smernica 93/42/EHS®) na Cas platnosti tohto
rozhodnutia.

V zmysle uvedeného Urad potvrdzuje, Ze zdravotnicka pomocka mdze byt spristupfiovana
na trhu za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Ziadatel je povinny bezodkladne doruéit uradu informacie o ukongeni procesu posudzovania
zhody zdravotnickej pomécky podia nariadenia (EU) 2017/745 a vystupné dokumenty
posudzovania zhody vydané notifikovanou osobou National Standards Authority of Ireland
(NSAI), Notifikovana osoba &. 0050 (NB 0050), 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin
9, Ireland (dalej len ,notifikovana osoba ¢&. 0050 (NB 0050)‘), ktor4 bola zapojena
do posudzovania zhody zdravotnickej pomécky.

Toto rozhodnutie nadoblda vykonatefnost dfiom nadobudnutia pravoplatnosti
tohto rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost dfiom doruéenia rozhodnutia
Ziadatelovi.

Ododvodnenie:

Dna 21.09.2022 bola uradu doru¢ena Zziadost Ziadatela o udelenie rozhodnutia o uvedeni
zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podfa § 22 zakona o zhode
pre zdravotnicku pomécku.

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

Priloha €. 1:
- ES vyhlasenie o zhode zo diia 20.04.2020 pre zdravotnicku pomdcku:
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Angio-Seal VIP Vascular Closure Device (610132, 610133) a
Angio-Seal Evolution Vascular Closure Device (C610136, C610137);

- ES vyhlasenia o zhode zo dnia 10.09.2019 pre zdravetnicku pomécku FemoSeal

Vascular Closure System ,
Priloha &. 2;

- Certifikat zhody ¢. CE 664635 ,EC Certificate — Full Quality Assurance System®,
vydany notifikovanou osobou ¢. 2797 (NB 2797) — BSI Group The Netherlands B.V.,
Say Building, John M. Keynesplein 8, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands zo dia
21.08.2020 s platnostou do 19.01.2022,

- Certifikdt zhody & CE 664636 ,EC Design — Examination Certificate”, vydany
notifikovanou osobou &. 2797 (NB 2797) — BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands zo diia
22.05.2020 s platnostou do 19.01.2022,

- Certifikdt zhody & CE 664637 ,EC Design — Examination Certificate”, vydany
notifikovanou osobou &. 2797 (NB 2797) — BSI Group The Netherlands B.V., Say
Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands zo dia
21.08.2020 s platnostou do 19.01.2022

Priloha €. 3:

- Dokaz o akceptacii ziadosti o posudzovanie zhody novou notifikovanou osobou

¢. 0050 (NB 0050)

Priloha €. 4.
- Navod na pouzitie — Angio-Seal™ VIP Vaskularny uzatvaraci systém

Priloha &. 5:
- Prehlad vyrobnych stitkov zdravotnickej pomécky

Priloha &. 6:
- Clinical Evaluation report (Angio- Seal VIP Vascular Closure Device)

Priloha &. 7:
- Clinical Evaluation report (FemoSeal Vascular Closure Sytem)

Priloha &. 8:
- Informacia o registracii zdravotnickej pomécky v databaze zdravotnickych pomdcok

spravovanej Statnym tstavom pre kontrolu liegiv:

P 83256 Systém na uzaver cievnych punkcii Angio-Seal Evolution
P 60508 Systém na uzaver cievnych punkcii Angio-Seal VIP

P 84295 Systém uzatvaraci cievnhy FemoSeal

Priloha &. 9: zdbvodnenie
- potreby udelit vynimku tykajicu sa najmé pouZitia zdravotnickej pomdécky,
odberatefov  zdravotnickej pomécky, dostupnosti inej vhodnej alternativy
zdravotnickej pomécky, ktord by bola spdsobila plnohodnothne nahradit predmetn
zdravotnicku pomdécku.

Podla &lanku 59 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/745 ,Odchylne od &ldnku 52 mébze akykolvek
prislusny organ na zaklade riadne odbévodnenej Ziadosti povolit, aby sa na uzemi dotknutého
clenského Statu uviedla na trh alebo do pouZivania Specifickda pomécka, v pripade
ktorej sa neuplatnili postupy uvedené v uvedenom ¢lanku, pouZivanie ktorej je vSak v zaujme
ochrany verejného zdravia a bezpecénosti alebo zdravia pacientov.”
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Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode ,Uréeny vyrobok méze byt rozhodnutim dradu uvedeny
na trh bez posudzovania zhody podla § 22 na zéklade Ziadosti ministerstva, ostatného
ustredného orgéanu $tatnej spréavy, v pdsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu
z oblasti posudzovania zhody, hospodérskeho subjektu po¢as mimoriadnej situacie z dévodu
nevyhnutnej ochrany opravneného zdujmu alebo podla osobitného predpisu. V rozhodnuti
podla prvej vely sa uvedie najmé $pecifikicia uréeného vyrobku, hospodarsky subjekt
zodpovedny za spristupriovanie urdeného vyrobku na trhu a obdobie uréené tradom,
podas ktorého je mozZné uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
podla § 22. Na vydanie rozhodnutia podfa prvej vety nie je pravny narok. Proti rozhodnutiu
podla prvej vety nie je moiné sa odvolaf. Urad informuje Komisiu podfa osobitného
predpisu.”

Podla § 3 ods. 1 pism. g) zakona o zhode ,Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skiSobnictvo
Slovenskej republiky (dalej len ,0rad”) ako Gstredny orgén S$tatnej spravy pre oblast
posudzovania zhody a spristupfiovania uréeného vyrobku na ftrhu rozhoduje
podia § 4 ods. 5 o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody urceného
vyrobku podfa § 22; podrobnosti o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody urdeného vyrobku upravi Grad v metodickom postupe, ktory zverejni na svojom
webovom sidle,”

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode ,Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia
§4o0ds. 5 §120ds. 1pism.p), § 13, §210ds. 5aZ7a § 27 0ds. 5.”

Na zaklade podanej Ziadosti Grad konstatuje, Zze postidenie zhody zdravotnickej pomdocky
bolo vykonané podla smernice 93/42/EHS. Zdravotnicka pomdcka bola spristupiiovana
natrhu nazaklade ukon&eného posudzovania zhody podla smernice 93/42/EHS.
Notifikovana osoba NB 2797 — BSI Group The Netherlands B.V vydala dokumenty uvedené
v prilohe &. 2: Certifikat zhody & CE 664635 ,EC Certificate — Full Quality Assurance
System* zo dfia 21.08.2020, ktorého platnost skonéila dfia 19.01.2022 a Certifikat zhody
¢. CE 664636 a CE 664637 ,EC Design — Examination Certificate” zo diia 22.05.2020
a 21.08.2020, ktorého platnost skonéila diia 19.01.2022. Vyrobca vydal ES vyhlasenie
o zhode &. uvedené v prilohe €. 1. Vyrobok bol zaregistrovany Statnym Gstavom pre kontrolu
liegiv pod &. P 60508 Systém na uzaver cievnych punkcii Angio-Seal VIP, P 83256 Systém
na uzaver cievnych punkcii Angio-Seal Evolution, P 84295 Systém uzatvaraci cievny
FemoSeal, o &om 2iadatel zaslal informaciu v prilohe ¢&.8. Na zaklade uvedenych
dokumentov bola zdravotnicka pomécka uvedena na trh a nasledne spristupfiovana na trhu
podla smernice 93/42/EHS.

Posudzovanie zhody zdravotnickej pomocky podfa nariadenia (EU) 2017/745 bolo zagateé.
Notifikovana osoba & 0050 (NB 0050) akceptovala Ziadost vyrobcu o posudzovanie zhody
podfa nariadenia (EU) 2017/745, &o Ziadatel preukazal doruéenim Prilohy €. 3 k Ziadosti.
Posudzovanie zhody zo strany notifikovanej osoby €. 0050 (NB 0050) vSak este nebolo
ukondené. Vyrobca teda nemohol dokondit posudzovanie zhody zdravotnickej pomocky
avydat EU vyhlasenie o zhode podia nariadenia (EU) 2017/745, aj napriek skutognosti,
Ze vyrobca vykonal vsetky potrebné ukony smerujice k tomu, aby postdenie zhody
podra nariadenia (EU) 2017/745 bolo riadne ukonéené. Na zéklade uvedeného neméze
ani ziadatel, ktory je distribitorom =zdravotnickej pomécky, v Slovenskej republike
spristupfiovat na trhu zdravotnicku pomécku s dokumentmi poZzadovanymi podfa nariadenia
(EU) 2017/745.
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Ziadatel' zaslal zdévodnenie poZiadavky na udelenie rozhodnutia o uvedeni zdravotnickej
pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode, €o je uvedené
v prilohe &. 9. Vyrobca je svetovym lidrom v oblasti uzatvarania tepien a ciev, jeho podiel
na Eurépskom trhu je vsucasnosti vo vefkosti 56%. Hfadanie alternativheho riesenia
na nahradenie tychto zdravotnickych pomécok by viedlo k vy88iemu riziku cievnych
komplikacii. Zaroven je potrebné uviest, Ze nedostatok dodavok zdravotnickych pomdcok
je priamo umerné mensim pocétom chirurgickych vykonov, ktoré treba vykonat,
¢im sa zaroveit predlzuje pobyt pacientov v nemocniciach a zdravotnickych zariadeniach.

Je vo verejnom zaujme a v zaujme bezpeénosti a zdravia pacientov, aby bola zachovana
kontinuita poskytovania zdravotnej starostlivosti dodavanim kvalithych a rokmi overenych
zdravotnickych pomdcok a doslo tak k rychlej rehabilitacii pacientov.

Po preskimani technickej dokumentacie neboli zistené nedostatky. Ziadatel preukazal
Gcinnost zdravotnickej pomdcky pre uréeny uGdel ajej bezpeénost pre pouzivatelov.
Na zaklade uvedeného Urad rozhodol, tak ako je uvedené vo vyroku rozhodnutia,
Ze zdravotnicka pomodcka méze byt spristupfiovana na trhu Slovenskej republiky ziadatelom
v zaujme bezpeénosti a zdravia pacientov, napriek skutodnosti, Ze proces posudzovania
zhody zdravotnickej pomécky podfa nariadenia (EU) 2017/745 nebol ukonéeny.

Urad vzmysle MP 14:2022 dita 28.09.2022 zaslal Statnemu ustav pre kontrolu liediv
(dalej len ,SUKL®) Ziadost o stanovisko evidovanui pod &islom UNMS/04234/2022-802-
014754/2022, v ktorej poziadal o sucinnost a o zaslanie informacie, &i zdravotnicka
pomécka, pre ktord je zZiadané rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej pomédcky na trh
bez posudzovania zhody podla § 22 2zakona ozhode je evidovana v databaze
zdravotnickych pomécok SUKL a informacie, & predmetna zdravotnicka pomécka mala
nahlasené, nehody, poruchy a zlyhania uvedené vtretom 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 sGéasne poziadal o vyjadrenie, &i SUKL
odporuéa/ neodportc¢a pre zdravotnicku pomdcku udelit rozhodnutie o uvedeni zdravotnickej
pomdcky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona o zhode. SUKL vo svojom
stanovisku zo diia 30.09.2022, ktoré bolo doruéené uUradu dita 03.10.2022 a je evidované
pod cislom UNMS/04234/2022-802-014861/2022 potvrdil skutoénost, ze eviduje
zdravotnicku pomécku pod &. P 60508 Systém na uzaver cievnych punkcii Angio-Seal VIP,
P 83256 Systém na uzaver cievnych punkcii Angio-Seal Evolution, P 84295 Systém
uzatvaraci cievny FemoSeal.

SUKL neeviduje Ziadne hlasenia nehdd k zdravotnickym poméckam s kédom P 60508
a P 83256. Pri zdravotnickej pomécke skédom P 84295 (Systém uzatvaraci cievny
FemoSeal) SUKL vo svojom vyjadreni uviedol, Z2e eviduje 2 hlasenia nehdd z roku 2017,
kedy vyrobca inicioval dobrovolné spétné prevzatie zdravotnickej pomécky s kédom P 84295
ztrhu. Od roku 2017 SUKL neeviduje Ziadne hlasenia nehdd k zdravotnickej pomécke
s kédom P 84295.

SUKL vo svojom stanovisku odporugil pre zdravotnicke pomécky udelit rozhodnutie
o uvedeni zdravotnickej pomécky na trh bez posudzovania zhody podla § 22 zakona
o zhode.

Po preskimani ziadosti, doplnenej Ziadosti a dorug¢enych priloh Grad dospel k zaveru,
Ze uréeny vyrobok, ktorym je zdravotnicka pomdécka, méze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
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za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti Ziadatefom podla tohto rozhodnutia
pre odberatelov.

Na zaklade uvedeného Urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
tohto rozhodnutia.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona

0 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 dradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Na vedomie:

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
- Statny Gstav pre kontrolu lieiv

- Finanéné riaditelstvo Slovenskej republiky

- Eurdpska komisia

P02_IRA_14/2022_MEPO_UZ00



