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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. o Narodnom institite pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov Narodny institlt pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti o zaradenie do existujlcej podskupiny pre vymenovany Specialny zdravotnicky material. V
pripade, Ze Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR) identifikuje formalne nezrovnalosti v
Ziadosti, NIHO pripusta negativne rozhodnutie.

Predmetny Specialny zdravotnicky material:

Katéter Affera SPHERE-360 s prislusenstvom [1]

Drot vodiaci tuhy Steerant Super rézne druhy [2]

Systém mieSaci a vstrekovaci INTROX HighV stprava pre kostny cement [3]

Klietka medzistavcova PLIF rozne typy a velkosti [4]

Klietka medzistavcova ACIF oscar rézne typy a velkosti [5]

Klietka medzistavcova erriva3 rozne velkosti [6]

Implantat prsnikovy Motiva Implant Ergonomix2 SmoothSilk, rézne modely [7]

Katéter dilatacny s reznym balénikom Vesscide rozne rozmery [8]

Katéter periférny IVL dilatacny balénikovy ThorCrack r6zne rozmery [9]

Systém Lifemotion hlavica odstredivého ¢erpadla [10]

Systém koronarneho stentu CoCr uvolfiujici sirolimus GuReater Rézne priemery a diZzky [11]

Systém Lifemotion oxygenator [12]

Systém Lifemotion ECMO set na plicnu, srdcovd, kardiopulmonalnu podporu [13]

Katéter koronarny IVL dilatacny balonikovy Vesscrack rézne rozmery [14]

Necementovanad TEP bedrového kibu: Necementovany drieck DREAM, hlavica keramickd DELTA
ALUMINA, skrutka acetabularna titdnova fixacna, polyetylénova vlozka, jamka acetabularna FIXA Ti-Por
Necementované TEP bedrového kibu: Necementovany driek Dream rézne velkosti; hlavica femoralna
keramickd DELTA ALUMINA 22,2 a 28 mm; skrutka acetabuldrna titdnova fixaénd; necementovana
jamka FIXA DUPLEX velkosti 42 - 68; PE insert [15]

Zavadzac hemostaticky Braidin Pro rézne rozmery [16]

Zavadzac hemostaticky rozne typy a rozmery [17]

Mikrokatéter Distail rozne rozmery [18]

Katéter angiograficky hydrofilny Angiopointer r6zne rozmery [19]

Ihla jemna biopticka VeriEcto r6zne modely [20]

Biopticky systém VeriEcto - ihla automaticka biopticka, ihla poloautomaticka biopticka a zariadenie
koaxialne bioptické r6zne modely [21]

Drot na lokalizaciu lézii prsnikov VeriEcto rozne modely [22]

So3ovka vnitroo€na EYECRYL TORIC hydrofébna téricka skladacia, rézne typy [23]

So3ovka vnitrooénd EYECRYL-SERT predinitalovana monofokalna hydrofébna asféricka EDOF, téricka,
model PLHFD6T [24]

So3ovka vnltroo¢na EYECRYL-SERT predin3talovand monofokalna hydrofébna asféricka EDOF, model
PLHFDG6 [25]

Drenaz biliarna PerkuBil Miinchner s prislusenstvom, katéter drenazny BiliarPlus, katéter perkutanny
drenazny PerkuCess Hydro/ PerkuCess Hydro F/ PerkuCess Basket/ PerkuCess SGT/ PerkuStay
n.Schlottmann rézne velkosti [26]

Suprava sterilna TrueLok Elevate systém na priecny transport kosti [27]

Krytie na rany V.A.C. WhiteFoam velké 10 x 15 cm prislusenstvo k systému podtlakovej terapie V.A.C.
[28]

Dr6t vodiaci tlakovy OptoWire 111 [29]

Systém bifurkaény elektrolyticky eCLIPs r6zne typy a velkosti [30]

Systém neurovaskularny Negstent / Negstent 021 rozne velkosti [31]

Stent periférny samorozpinatelny Inno-Spring so zavadzacim systémom, rozne velkosti [32]

So3ovka vnitroo¢na torickd monofokalna Bi-Flex Toric POB-MA asféricka, preloadovand, so Zltym
filtrom [33]

Oxygenator perflzny krvny Quantum, dlhodoby, s integrovanymi senzormi VT200-E1L; VT75-E1L [34]



e Pumpa perfizna centrifugalna krvna Quantum s integrovanymi senzormi, dlhodoba CP22V-NGL;
CP20V-NGL [35]

e Suprava dlhodoba Quantum SuperPAC SPE200C-B1 [36]

e Pumpa perflizna centrifugalna krvna Quantum CP37V-VO0 [37]

e Implantat ortopedicky bioabsorbovatelny BIORETEC RemeQs Screw - skrutky rézne typy a velkosti,
COM, FT, LAG [38]

e Klietka driekova RISE rdzne velkosti; expandibilna s prislusenstvom [39]

e Klip s aplikatorom endoskopicky, hemostaticky MED-XXX-CLP jednorazovy, oto¢ny/neotocny, rozne
druhy [40]

e Bioprotéza perikardialna Dafodil Neo aortalna / mitralna s prisluSenstvom; rozne velkosti [41]

e Implantat TEP bedrového kibu driek SMS, jamka MPACT necementovany - driek, jamka, MectaCer
hlavicka, keramicka vlozka, zatka, kostné skrutky [42]

e Implantét TEP bedrového kibu driek SMS, jamka MPACT/Versafitcup CC TRIO necementovany - driek,
jamka, MectaCer hlavicka, PE vlozka, zatka, kostné skrutky [43]

e Implantét TEP bedrového kibu driek SMS, jamka MPACT/Versafitcup CC TRIO necementovany - driek,
jamka, CoCr hlavicka, PE vlozka, zatka, kostné skrutky [44]

e Humeralny klinec uzamykatelny r6zne modely a velkosti [45]

e Systém koronarneho bioadaptéra uvolfujliceho sirolimus DynamX, DynamX SECBS, r6zne velkosti [46]

Odovodnenie
NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnych Ziadostiach sa skima formalna spravnost
Ziadosti a jej priloh, ¢o patri do kompetencie Ministerstva zdravotnictva (MZ SR).

V Ziadostiach, ktoré sti predmetom tohto dokumentu, je Ziadané o zaradenie do existujlicej podskupiny. Uhrada
zdravotnej poistovne, o ktord je ziadané podla zakona 363/2011 Z.z.%, je mozna maximalne do vysky stanovenej
pre dan( podskupinu. Zarover v predmetnych Ziadostiach vyrobca nepoZaduje vysSiu Uhradu zdravotnej
poistovne, nez je thrada komparatora. Nie je teda potrebné hodnotit klinicky prinos a nakladovu efektivnost tak
ako pri Ziadosti o vytvorenie novej podskupiny, resp. pri predpokladanom vyssom prinose. Ak st formalne
nalezitosti splnené, technologia méZe byt zaradena do predmetnej podskupiny. Adekvatnost a formalne
nalezitosti ziadosti kontroluje MZ SR. V pripade, Ze MZ SR identifikuje nezrovnalosti, NIHO priptsta negativne
rozhodnutie.

1 Z&kon 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach Ghrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

23.06.2026 - 04.09.2026

Vydanie NIHO hodnotenia

23.09.2026

Celkové trvanie hodnotenia
(bez zohladnenia preruseni)

21-94dni




1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

Vzhladom k vysSie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

& weo

2. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vzhladom k vysSie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

3. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Vzhladom k vysSie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

4. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Vzhladom k vyssie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

5. Etické, organizac¢né, socialno-pacientske a pravne aspekty

Vzhladom k vyssie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.
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[26] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15669

[27] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15663

[28] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materialu do zoznamu kategorizovanych 3peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15654

[29] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15644

[30] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15643

[31] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15642

[32] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15641

[33] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materidlov a jej prilohy. Dostupné online dia 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15637

[34] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dia 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15632

[35] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15631

[36] Vyrobca, Ziadost o zaradenie 3pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15630

[37] Vyrobca, Ziadost o zaradenie 3pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15629

[38] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online diia 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15617

[39] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online diia 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15612
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15673
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15663
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15654
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15644
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15643
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15642
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15641
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15637
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15632
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15631
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15630
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15629
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15617
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15612

[40] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15598

[41] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15586

[42] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15584

[43] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dfia 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15583

[44] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dfia 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15582

[45] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15721

[46] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 10.09.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15497
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