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NIH<®

Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zdkona 358/2021 Z. z. Narodny institit pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve (NIHO) odportca
nevyhoviet Ziadosti ozaradenie technolégie Sonda kryoablaéna cryolCE cryoFORM do Zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov v indikacii na kryochirurgickd lie¢bu srdcovych arytmii
zmrazenim cielovych tkaniv.

Vzhladom na to, e hodnotend sonda cryolCE cryoFORM je v klinickej praxi v rdmci existujiiceho SUKL kédu a
kédu MZ SR pouzivana a vykazovana, mame za to, 7e zaradenie do ZKSZM pod novym kédom MZ SR (teda
vytvorenie nového riadka) je neopodstatnené.

Odovodnenie
Zdravotny problém a vzniknuta zataZ pre pacienta

Srdcova arytmia je odchylka od normalnej srdcovej frekvencie alebo rytmu spésobena abnormalnou
elektrickou aktivitou srdca. Arytmie mozno klasifikovat podla mechanizmu vzniku, miesta vzniku,
podla srdcovej frekvencie, ako aj podla klinickej zavaznosti. Najcastejsou arytmiou v celkovej populacii
je atridlna fibrilacia (AF), teda fibrilacia predsieni. Arytmia vznika ako nasledok odchylky v drahe
vedenia elektrického impulzu normalneho srdcového rytmu. Symptomy asociované s AF su primarne
désledkom rychleho a nepravidelného srdcového rytmu a zahfnaja palpitacie, zavraty, Uzkost a znizenu
toleranciu zataze, ¢o vedie k vyraznému zhorseniu kvality Zivota. Prevalencia AF celosvetovo rastie,
pri¢om rizikovymi faktormi st obezita, nedostatok fyzickej aktivity, arterialna hypertenzia, spankové
apnoe a diabetes mellitus. Liecba AF sa zameriava najmd na modifikaciu tychto faktorov aich
prevenciu. Liecba symptomov sa vykondva farmakologicky kontrolou srdcovej frekvencie alebo
kontrolou srdcového rytmu taktiez farmakologicky, elektricky aj chirurgicky. Ablacia je intervencna
procedura, pri ktorej sa eliminuju arytmogénne tkaniva srdca kontrolovanou tvorbou [ézii, ktoré mézu
byt vytvarané radiofrekvencne, kryogénne Ci elektroporaciou.

Hodnoteny Specialny zdravotnicky material/zdravotnicka pomdcka:
o Sonda kryoablaéna cryolCE, na poufitie s pristrojom AtriCure cryolCE BOX; rozne typy (SUKL
kdd: P83051)

Komparatorom je:
o Kryoablaény katéter; prislusenstvo k AtriCure (SUKL kéd: P83051, kéd MZ SR: X03085),

XB14.15.1 Kardiochirurgické ablacné katétre

Klinicky dokaz a jeho limitacie

Rozdiel v klinickej ucinnosti intervencie vo¢i komparatoru povaZujeme za nepreukazany, kedZe
vyrobca nedodal klinickd Stadiu, technické porovnanie v Ziadnom meratelnom parametri, ani iny
relevantny dékaz umoZfiujici porovnanie UGcinnosti hodnoteného SZM voc&i relevantnému
komparatoru.

Vyrobca v MER konstatuje, Ze intervencia a komparator predstavuju z klinického hladiska porovnatelné
kryoabla¢né katétre, aze z vyrobkovych podkladov nevyplyva zasadna klinicka odlisnost v
terapeutickom principe. Toto tvrdenie nepodkladd Ziadnou Kklinickou Stidiou ani technickou
dokumentaciou.

Vyrobca ako (daj o Gcinnosti hodnoteného SZM uvédza udetrené minlty operaéného Casu pri
zachovani rovnakej klinickej modality. V zakladnom scenari vyrobca pracuje s Gsporou opera¢ného
¢asu 10 minut, pricom zdroj tohto Udaju neuvadza.

Ucinok v ukazovateli uSetrenych operaénych min(t povaZujeme za nepreukéazany, kedZe tento
parameter nie je podlozeny datami.

Medzi relevantné komparatory patri aj samotna hodnotena technoldgia - sonda cryolCE cryoFORM.
Klinicky prinos hodnotenej technoldgie by preto aj v pripade predloZenia dokazu bol rovnaky ako
prinos komparatora.

KedZe vyrobca nepredlozil klinickd $tddiu o Gcinnosti hodnoteného SZM internt a externd validitu
dodaného dokazu nie je mozné zhodnotit.
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e Nakladova efektivnost kryoablacnej sondy cryolCE cryoFORM nebola hodnotend, kedZe nebola
preukazana klinicka d&innost a bezpe¢nost hodnoteného SZM voci relevantnému komparéatoru.

Analyza nakladovej efektivnosti a jej limitacie

Dopad na rozpocet

e Dopad kategorizacie kryoablacnej sondy cryolCE cryoFORM na rozpocet nebol hodnoteny, kedZe
nebola preukazana klinicka G¢innost a bezpe¢nost hodnoteného $ZM voci relevantnému komparatoru.
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Pouzité skratky

ACC Americka kardiologicka spolocnost, z angl. American College of Cardiology
ACCP Americka spoloc¢nost pre choroby hrudnika, z angl. American College of Chest Physicians
ACM AtriCure Cryo modul

AF atrialna fibrilacia

AHA Americka asociacia pre srdce, z angl. American Heart Association

AV atrioventrikularny

CE eurdpska zhoda, z fr. Conformité Européenne

DRG skupiny suvisiacich diagnéz, z angl. Diagnosis Related Group

EBM medicina zaloZena na dékazoch, z angl. Evidence Based Medicine

EKG elektrokardiografia

HRS Spoloc¢nost pre srdcovy rytmus, z angl. Heart Rhythm Society

10 indika¢né obmedzenie

KCH kardiochirurg

MDR Nariadenie o zdravotnickych pomdckach, z angl. Medical Device Regulation
MER medicinskoekonomicky rozbor

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

PICO populécia, intervencia, komparator, vysledky; z angl. Population, Intervention, Control, Outcomes
PV plicna Zila, z angl. Pulmonary Vein

RF radiofrekvenc¢nad ablacia

SA sinoatrialny

SDM preferencie pacienta, z angl. Shared Decision Making

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

SZM $pecialny zdravotnicky material

ZHSZM zrychlené hodnotenie Specialneho zdravotnickeho materialu

ZKSZM zoznam kategorizovaného Specialneho zdravotnickeho materialu



Casovy prehlad priebehu hodnotenia
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Podanie Ziadosti o kategorizaciu

19.12.2025

Rozhodujuice zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

20.12.2025

Prerusenie konania

16.04.2026 - 27.04.2026 (15.04.2026 bola zverejnena
vyzva, vyrobca odpovedal na vyzvu 27.04.2026)

Vydanie NIHO hodnotenia

08.05.2026

Celkové trvanie hodnotenia
(zohladfiuje prerusenia)

128 dni
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NIH®
1. Predmet hodnotenia

1.1. Vyskumné otazky

1. Aka je Gcinnost a bezpecnost technoldgie Sonda kryoabla¢na cryolCE cryoFORM v porovnani s
relevantnymi komparatormi v indikacii na kryochirurgickd lie¢bu srdcovych arytmii zmrazenim cielovych
tkaniv v slovenskom kontexte na Urovni ukazovatelov relevantnych pre mortalitu, morbiditu, kvalitu
Zivota a zavazné nezZiaduce udalosti?

2. Aka je nakladova efektivnost technoldgie cryolCE cryoFORM?

3. Aké su dalSie relevantné etické, organizacné, socidlno-pacientske a pravne aspekty tykajlce sa
potencialnej Ghrady technolégie cryolCE cryoFORM?

1.2. Inklizne kritéria
Inklizne kritéria relevantnych klinickych stadii st sumarizované v tabulke nizsie.

Tabulka 1: PICO - Inklizne kritéria
Populacia (z angl. Population)
Diagnéza
e  Fibrilacia predsieni a flater predsieni
o MKCH-10: 148

Populacia podla ticelu uréenia Specialneho zdravotnickeho materialu:
e  Kryoablacna sonda systému cryolCE cryoFORM bola navrhnuta na lie¢bu srdcovych
arytmii prostrednictvom dosiahnutia kontrolovanej teploty v rozsahu od -50 °C
(58°F) do -70 °C (-94 °F). Sonda je sterilny kryochirurgicky nastroj na jedno pouZzitie
urceny na pouZitie s modulom AtriCure Cryo (ACM).

Populacia, pre ktoru vyrobca pozaduje thradu:

e  Pre podskupinu, do ktorej vyrobca Ziada zaradenie nie je aktudlne platné Ziadne
indikacné obmedzenie, mnoZstvovy a finan¢ny limit.

e Navrh indika¢ného obmedzenia (podla MER ¢ast C2):
Kryoabla¢na sonda cryolCE cryoFORM je indikovana na poutzitie pri kryochirurgickej
liecbe srdcovych arytmii zmrazenim cielovych tkaniv, ¢im sa vytvori zapalova
reakcia (kryonekrdza), ktora blokuje drahu elektrického vedenia.

e Navrh preskripného obmedzenia (podla MER ¢ast C2): KCH (kardiochirurg)

Intervencia (z angl. Intervention)
Sonda kryoablaéna cryolCE, na pouZitie s pristrojom AtriCure cryolCE BOX; rézne typy (SUKL
kéd: P83051)
Komparator (z angl. Control)
Kryoablacny katéter, prisluSenstvo k AtriCure, SUKL kdd: P83051, kéd MZ SR: X03085,
podskupina XB14.15.1 Kardiochirurgické ablacné katétre
Ukazovatele (z angl. Outcomes)
Mortalita
e  0S(zangl. overal survival; celkové prezivanie)

e , Morbidita
Klinicka ucinnost .. .
e  Obnovenie sinusoveho rytmu
e Podiel pacientov bez atrialnej fibrilacie
e Rekurencia atrialnej fibrilacie

! Medzinrodné klasifikacia chordb - 10. revizia



Kvallta ZiVOta

e HRQoL (z angl. health-related quality of life) merana cez dotaznik EQ-5D?
a dotazniky Specifické pre ochorenie

Bezpecnost Frekvencia vyskytu neZiaducich udalosti

Dizajn Studii (z angl. Study design)

Randomizované kontrolované stidie (RCTs) a metaanalyzy z nich

ak nie st dostupné, tak:

Klinicka Gc¢innost Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

RCTs a metaanalyzy z nich

ak nie su dostupné, tak:

Prospektivne nerandomizované kontrolované stidie

Bezpecnost Nepriame porovnania zachovavajuce kauzalitu

Prospektivne observac¢né studie

Jednoramenné studie

Ak nie st dostupné, tak dalSie data podla hierarchie d6kazov EBM

Ekonomické Podklady vyrobcu k ekonomickému hodnoteniu (medicinsko-ekonomicky rozbor a pod.)
hodnotenie a dalSie zdroje

Etické, organizacné,
socialno-pacientske
a pravne aspekty

Vstupy od zastupcov pacientov a odbornikov a z vysledkov hodnotenia.

2 EQ-5D je dotaznik kvality Zivota v stvislosti so zdravim vytvoreny skupinou EuroQol (z angl. Euro Quality of Life). Dotaznik obsahuje 5
zdravotnych domén (mobilita, sebestacnost, bezné aktivity, bolest/diskomfort a tzkost/depresia). Pacient hodnoti Ciselne stupen
zavaznosti priznakov pomocou trojstupfiovej (3L) alebo patstupfiovej (5L) $kaly odpovedi, vysledkom je patciferny kéd.



https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/

NIH
2. Metoda

Vysvetlenie k zrychlenému hodnoteniu:

Toto hodnotenie nie je Standardnym hodnotenim NIHO. Ide o zrychlené hodnotenie zdravotnickej technolégie v
rozdielneho pristupu k rozsahu hodnoteni (teda pouZivanie tzv. ,adaptivheho hodnotenia zdravotnickych
technoldgii“) zdévodu dopadu na rozpocet je pouZivané aj v zahranici. Cielom je efektivne zameranie analytickych
kapacit najma na technolégie s najvacsim dopadom na rozpocet a rychlejsia dostupnost novych technolégii pre
pacientov. Rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu spociva v rozsahu relevantnych zdrojov, ktoré NIHO preveruje,
v hibke ich preverovania a v rozsahu pisaného textu v hodnotent.

Rovnako ako pri Standardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom hodnoteni NIHO dba na dodrzanie vsetkych platnych
pravnych predpisov. Formalne naleZitosti Ziadosti (napr. Gradne uréena cena v inych ¢lenskych Statoch, platnost
certifikacie, Uhrada spravneho poplatku a pod.) kontroluje MZ SR.

2.1. Vyskumné podotazky

Vyskumné otazky z casti 1.1 boli zodpovedané prevazne metodikou, ktord NIHO pouZiva pri Standardnom
hodnoteni liekov a ktora sa opiera o EUnetHTA Core Model 3.0. Nakolko je tento model urceny iba pre vybranu
skupinu zdravotnickych technoldgii, ktoré nie st liekmi, nie je mozné ho naplno vyuZit pri hodnoteni vSetkych
zdravotnickych pomdcok (ZP), $pecidlneho zdravotnickeho materialu (SZM) a dietetickych potravin (DP).

2.2. Zdroje pouZzité pri tvorbe hodnotenia

e Dokumenty poskytnuté vyrobcom ako stcast Ziadosti (medicinskoekonomicky rozbor, publikacie a dalSie
zdroje).

e Rucné vyhladavanie klinickych $tudii a meta-analyz v medicinskych databazach (PubMed).

e Rucné vyhladavanie na webovych strankach relevantnych zahrani¢nych institicii, nemocnic
a pacientskych organizacii.

Pre Ucely zapojenia odbornikov a pacientskych organizacii bolo dina 10.03.2026 zverejnené oznamenie o hodnoteni
na webovej stranke NIHO. Termin pre zaslanie vstupu do hodnotenia bol 24.3.2026. Do hodnotenia sa nezapojila
Ziadna pacientska organizacia. Individualne boli osloveni odbornici z OPS a odbornik z oblasti kardiovaskularnej a
intervencnej radioldgie, pricom do hodnotenia sa zapojili dvaja z nich.
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3.1. Zakladna charakteristika ochorenia

Srdcova arytmia je definovana ako odchylka od normalnej srdcovej frekvencie alebo rytmu spésobena
abnormalnou elektrickou aktivitou srdca. Arytmie mozno klasifikovat podla mechanizmu vzniku (poruchy tvorby
alebo vedenia vzruchu), podla miesta vzniku (sinusové, predsieriové, komorové), podla srdcovej frekvencie, ako aj
podla klinickej zavaznosti. NajcastejSou arytmiou v celkovej populdcii je atridlna fibrilacia (AF), teda fibrilacia
predsieni, ktord patri medzi tachyarytmie charakterizované abnormalne rychlou srdcovou frekvenciou (> 100 bpm)

[1].

Normalny srdcovy rytmus vznika elektrickym impulzom v sinoatrialnom (SA) uzle, odkial sa $iri cez predsiene do
atrioventrikularneho (AV) uzla, kde sa jeho vedenie spomaluje. Nasledne pokracuje cez Hisov zvézok do lavého
a pravého Tawarovho ramienka a dalej do Purkyriovych vldkien. Akakolvek odchylka v tejto drdhe méze viest
k vzniku arytmie [2]. Pri atridlnej fibrilacii nevznika jeden organizovany impulz v SA uzle, ale viacero rychlych a
chaotickych ektopickych elektrickych signalov. Zdrojom tychto impulzov méZu byt najméa svalové vlakna v Usti
plucnych Zil (tzv. PV spUstace, z angl. pulmonary vein triggers), ale aj non-PV spustace lokalizované v oblasti hornej
dutej Zily, koronarneho sinusu i zadnej steny lavej predsiene [3].

Fibrilacia predsienf sa na zaklade diZky jej trvania klasifikuje na [4]:

a) Novodiagnostikovanu pritomna u pacienta po prvykrat
b) Paroxyzmalnu spontanne odozneje do 7 dni
c) Perzistentnu trvajlca dlhsie ako 7 dni/ s nutnostou jej ukoncenia pomocou kardioverzie

D QO

)
) Dlhotrvajlcu perzistentnu trvajlca dlhsie ako rok
) Permanentn( (chronickld) bez stratégie na obnovenie normalneho rytmu

Symptdmy asociované s AF su primarne désledkom rychleho a nepravidelného srdcového rytmu a zahfiaju
palpitacie, zavraty, Uzkost a zniZenu toleranciu zataze, ¢o vedie k vyraznému zhorSeniu kvality Zivota. AZ tretina
pacientov je asymptomaticka a nepocituje Ziadne priznaky. Intenzita priznakov sa moéze v priebehu ¢asu znizovat,
najma pri prechode z paroxyzmalnej formy na permanentnd. Arytmia méZe byt u predisponovanych jedincov
vyvoland napriklad kardiochirurgickym alebo hrudnikovym zakrokom, infekciami, konzumaciou alkoholu,
nikotinom alebo kofeinom, hypoglykémiou, nerovnovahou elektrolytov, ako aj fyzickym alebo emociondlnym
stresom [4]. Medzi modifikovatelné rizikové faktory patri obezita, nedostatok fyzickej aktivity, arteridlna
hypertenzia, spankové apnoe a diabetes mellitus. Naopak, genetické predispozicie, pohlavie a vek predstavuju
nemodifikovatelné rizikové faktory [5]. Pacienti s AF maju zaroveri zvysené riziko infarktu myokardu, cievnej
mozgovej prihody, srdcového zlyhania, kognitivneho Upadku a demencie, ako aj vysSiu celkovd mortalitu v
porovnani s beZznou populaciou s tymito ochoreniami [6].

Prevalencia AF celosvetovo rastie a od roku 2010 do roku 2019 sa zvysila z 33,5 miliénov na takmer 60 miliénov
pripadov. Stldia globélnej zataZe chordb (GBD, z angl. The Global Burden of Disease) potvrdila, Ze incidencia aj
prevalencia stlpaju s vekom a st vys$Sie u muzov. SU tieZ zavislé od etnicity a rasy, pri¢om riziko je vysSie u belochov

[6].

Poruchy srdcového rytmu, kam zaradujeme aj arytmie, maju zvySujlcu sa prevalenciu aj na Slovensku. Prevalencia
podla dokumentu Cinnosti kardiologickych ambulancii v Slovenskej republike 2024, dosiahla 327/10 000
obyvatelov, pricom mierne vyssia bola uZien (333/10 000, muzi 321/10 000). Polet novo diagnostikovanych
pacientov v tejto skupine rastie s vekom, a zatial ¢o v skupine 0 - 24 ro¢nych ide o 14,4 /10 000 obyvatelov ro¢ne,
v skupine 45 - 64 ro¢nych uz ide 0 48,7/10 000 pacientov ro¢ne a v skupinach 65 - 74 a 75 - 84 ro¢nych ide 0 108,4
a 177,7 /10 000 obyvatelov ro¢ne. Celkova incidencia dosiahla v roku 2024 50,5/10 000 obyvatelov [7].

3.2. ManaZment a liecba pacienta
Standardny terapeuticky postup pre manazment atrialnej fibrildcie na Slovensku nie je dostupny [8]. Najnovsie

postupy pre diagnostiku a manazment pacientov s atrialnou fibrilaciou vydali Americkd asociacia pre srdce (AHA,
z angl. American Heart Association) spolu s Americkou kardiologickou spolo¢nostou (ACC, z angl. American College
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of Cardiology), Americkou spolo¢nostou pre choroby hrudnika (ACCP, z angl. American College of Chest Physicians)
a Spolocnostou pre srdcovy rytmus (HRS, z angl. Heart Rhythm Society) v roku 2023 [9].

Zakladnym krokom v manaZmente pacienta je diagnostika pomocou elektrokardiografie (EKG), priCom v praxi sa
najcastejSie vyuziva 12-zvodovy EKG zaznam monitorovany ambulantne alebo pocas hospitalizacie. V urcitych
pripadoch sa vyuziva aj 24-hodinovy ambulantny EKG monitor, najmé u asymptomatickych pacientov so
suspektnymi epizédami, alebo u pacientov, u ktorych sa epizédy vyskytuji v rozpati kratSom ako 24 hodin [9, 10].
U pacientov s novodiagnostikovanou AF sa odporica transtorakalny echokardiogram na zhodnotenie pritomnosti
Strukturalnych zmien srdca, laboratérne testovanie s kompletnym krvnym obrazom, metabolickym panelom
afunkciou stitnej zZlazy. V pripade podozrenia na iné ochorenie asociované sAF je odporG¢ané aj testovanie
rizikovych faktorov krvacania a mrtvice a zistenie priciny ochorenia pre jeho dals$i manazment [9].

Lie¢ba AF sa zameriava najma na modifikdciu rizikovych faktorov a prevenciu. Spolu so zhodnotenim rizika cievnej
mozgovej prihody, zmenou Zivotného $tylu a manazovanim symptémov ide o zakladné ,piliere“ liecby AF (Obrazok

1).

Obrdzok 1: Zékladné piliere manaZzmentu AF
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Zdroj: [9]

LieCba symptdmov sa lisi podla toho, ¢i ide o kontrolu rytmu alebo o kontrolu srdcovej frekvencie. Pri vybere
stratégie (rytmus vs. frekvencia) je potrebné zohladnit klinicki prezentaciu, komorbidity, medikaciu ako aj
preferencie pacienta (SDM, z angl. shared decision making). Postup vyberu terapie na zmiernenie zataze AF je
znazorneny na obrazku nizsie (Obrazok 2).

Kontrola srdcovej frekvencie pri akutnej ajchronickej AF je moZna najma farmakologicky (beta-blokatory
a kanélové blokatory, digoxin), a to aj dlhodobo.

Kontrola rytmu je tieZ mozna farmakologicky alebo aj elektricky a chirurgicky, najma u pacientov, u ktorych nebola
kontrola frekvencie Gspesna. Obnovenie Standardného sinusového srdcového rytmu sa nazyva kardioverzia a ide
o akutnu formu kontroly rytmu. Elektrickd kardioverzia (s pouZitim elektrického vyboja) je rychlejsia a Gc¢innejsia,
v porovnani s chemickou (farmakologickou) kardioverziou. Vzhladom na potrebu anestézie alebo sedacie je viak
spojena s vyssim rizikom. Na dlhodobu kontrolu sinusového rytmu u pacientov s chronickou AF sa taktiez pouzivaju
farmakologické pristupy liecby [9, 10].
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Dal$im pristupom liecby kontrolou rytmu je ablécia, ktord mdZe byt vykonana pomocou katétra alebo ako stcast
chirurgického vykonu. Ablacia je intervencna proceddra, pri ktorej sa eliminuju arytmogénne tkaniva srdca
kontrolovanou tvorbou lézii. Lézie méZu byt vytvarané viacerymi technikami ako je radiofrekvencna ablacia (RF),
kryoablacia s ultra-nizkymi teplotami (s pouzitim kryobaléna alebo kryoablaénej sondy) alebo elektroporacia
vyvolana pulznym elektrickym polom. Najcastejsie sa pri ablacii izoluje plicna Zila, ale mdZe ist aj o iné prilahlé Zily
a tkaniva, ktoré posobia ako spustace fibrilacie [11].

Katétrova ablacia je odporicana pacientom so symptomatickou AF, u ktorych je antiarytmicka terapia neefektivna,
kontraindikovana, netolerovana alebo ziného dévodu nie je preferovana. U niektorych pacientov (najma u
mladsich pacientov bez komorbidit) méZe byt vhodna aj ako prva linia terapie pri symptomatickej paroxyzmalnej
AF s cielom zlepsit symptomy a zniZit riziko progresie do perzistentnej AF.

Chirurgicka ablacia sa odporuca ako konkomitantny (sprievodny) zakrok pacientom, ktori maju podstipit otvorend
operaciu srdca alebo minimalne invazivnu operaciu srdca. Je vhodnda aj u pacientov so symptomatickou,
perzistentnou a farmakologicky-refraktérnou AF [9, 10].

Obrdzok 2: Postup vyberu terapie na zmiernenie zataze AF
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3.3. Opis technolégie

Kryoabla¢nd sonda cryoFORM systému cryolCE (SUKL: P83051) je sterilny jednorazovy kryochirurgicky néstroj na
ureny na pouzitie s modulom AtriCure Cryo (ACM). Kryoabla¢na sonda vytvéara kryoablacné lézie v tkanive
dodavanim zdroja energie kryogénneho oxidu dusného (N20) z konzoly do hrotu pripojenej sondy. Driek sondy je
tvarovatelny, ¢o umozriuje jeho prispdsobenie pouZzivatelom.

Systém poskytuje teplotu pre riadend tvorbu [ézii do -40 °C (-40 °F).

13



NIH<®

Systém sa sklada z nasledujicich komponentov:

1. Kryoabla¢na sonda na jedno pouZzitie cryolCE cryoFORM (hodnotena intervencia),
2. AtriCure cryolCE BOX,

3. Komponenty systému AtriCure cryolCE BOX a tlakova flada s plynnym N,O.

Kryoablaéna sonda cryoFORM sa sklada z rozdelovaca (1), teplotnych konektorov (2), vysuvnej rukovate (3), tuhého
drieku sondy (4), tvarovatelnej Casti sondy (5), konektora vstupu plynu (6), konektora vystupu plynu (7) a trubice
(8) (Obrazok 3). Sonda ablatuje tkanivo prostrednictvom kryogénnej energie, ktora je dodavana do tvarovatelnej
Casti sondy. Sonda je pripravovana na vzduchu pomocou cyklu pre-freeze (predzmrazenie), teda cyklickym
opakovanim freeze (mrazenie) a defrost (rozmrazovanie) rezimu. Nasledne je nastaveny pozadovany cas ablacie
(prednastaveny cCas je 120 seklnd). Po identifikacii cielového miesta je tvarovatelna Cast sondy cez rez vhodnej
velkosti zavedend k cielu. Pri priamej vizualizacii je tvarovatelna ¢ast sondy umiestnena oproti cielovému tkanivu
a pomocou vysuvnej rukovite sa jemnym tlakom zatlaci. Aktivaénym tlacidlom alebo noznym spina¢om je na
pozadovanu dobu aktivovany rezim freeze. Po uplynuti asu ablacie nastaveného na ¢asovaci systém automaticky
cyklicky opakuje rezimy freeze a defrost [12].

Obrdzok 3: Zobrazenie kryoablacnej sondy cryoFORM systému cryolCE

Zdroj: [12, ndvod na poutZitie]

Hodnotena sonda cryolCE cryoFORM pochadza z produktovej rady kryoablac¢nych sond cryolCE, kam patria aj
sondy cryolCE CRYO2 a cryolCE CRYO3. Tieto pomdcky vyuzivaji rovnaky mechanizmus Gcinku, ktory je zalozeny
na cielenom zmrazeni tkaniva a vytvoreni kryonekrézy s naslednou blokadou patologického elektrického impulzu.
V pripade vsetkych troch produktov s kryoablacné lézie vytvarané chladom pomocou oxidu dusného (N:O)
s vyuzitim pristrojového vybavenia AtriCure. Hodnotena sonda cryoFORM ma disponovat zvysenou flexibilitou,
jednoduchsou manipulaciou alepSou ergondémiou sondy. Povrch sondy je zvlineny (corrugated) sviacerymi
vystupmi pre plyn, o ma zabezpecovat uniformnejsi vysledok pri zmrazenf tkaniva. Ide teda o novsiu generaciu
sondy v ramci rovnakej produktovej linie [13].
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Ucel uréenia:

Kryoabla¢na sonda systému cryolCE cryoFORM bola navrhnutd na lieCbu srdcovych arytmii prostrednictvom
dosiahnutia kontrolovanej teploty v rozsahu od -50 °C (-58 °F) do -70 °C (-94 °F). Sonda je sterilny kryochirurgicky
nastroj na jedno poutzitie ur¢eny na pouzitie s modulom AtriCure Cryo (ACM).

Indikacie (podla navodu na pouZzitie) [12]:

Kryoablaéna sonda cryolCE cryoFORM je indikovand na pouZzitie pri kryochirurgickej liecbe srdcovych arytmii
zmrazenim cielovych tkaniv, ¢im sa vytvori zapalova reakcia (kryonekrdza), ktora blokuje drahu elektrického
vedenia.

Certifikat CE:

Certifikat CE (z fr. Conformité Européenne, eurépska zhoda), ktory vyrobca v Ziadosti predlozil je platny od
22.08.2022 do 21.8.2027. Kryoablaéna sonda cryolCE cryoFORM patri do rizikovej triedy lIl, podla Nariadenia MDR
(EU) 2017/745. CE bol vydany spolo¢nostou BSI Group The Netherlands B.V. (#2797).

3.5. PoZadované podmienky uhrady

Vyrobca Ziada zaradenie SZM Kryoabla¢na sonda cryolCE do existujlicej podskupiny XB14.15.1 Kardiochirurgické
ablacné katétre.

Pre SZM Kryoablaéna sonda cryolCE navrhuje vyrobca maximalnu vysku Ghrady zdravotnej poistovne za
zdravotnicku pomocku a zaroveri maximalnu cenu zdravotnickej pomdcky dodavanej poskytovatelovi zdravotnej
starostlivosti za 1 ks predmetného SZM vo vyske 2 353,39 € pri¢om pocital s 23 % DPH.

Navrhované indikacné obmedzenie (10):
Vyrobca v Ziadosti neuvadza indika¢né obmedzenie. Pre podskupinu, do ktorej vyrobca Ziada zaradenie nie je
aktualne platné Ziadne indikaéné obmedzenie, mnoZstvovy a finanény limit.

V MER, v ¢asti C2 uvadza vyrobca nasledovné:

Kryoabla¢na sonda cryolCE cryoFORM je indikovana na poutzitie pri kryochirurgickej lieCbe srdcovych arytmii
zmrazenim cielovych tkaniv, ¢im sa vytvori zdpalova reakcia (kryonekrdza), ktora blokuje drahu elektrického
vedenia.

Preskripéné obmedzenie (PO) (podla MER Cast C2): KCH (kardiochirurg)

Diskusia k poZadovanym podmienkam uhrady:
e Hodnoten4 kryoabla¢na sonda méa rovnaky kéd SUKL ako uz zaraden4 kryoabla¢né sonda cryolCE CRYO2
s nazvom ,.Sonda kryoabla¢na cryolCE; na pouZitie s pristrojom AtriCure cryolCE BOX; rézne typy“.
o Podla vyjadreni odbornikov AaB sa pod SUKL kédom P83051 a kédom kéd MZ SR X05315
v sUcasnosti vykazuju dve kryoabla¢né sondy z produktovej rady cryolCE, konkrétne cryolCE
CRYO02 a cryolCE cryoFORM, teda aj hodnotena intervencia. Na zaklade tychto informacii mozno
konstatovat, Ze hodnotena intervencia sa uz v sUcCasnosti pouZiva minimalne na dvoch
pracoviskach, ¢o bolo potvrdené aj oslovenymi odbornikmi.
o Uvedeny predpoklad podporuje aj Ramcova dohoda na dodanie jednorazovej chirurgickej
kryoablacnej sondy na liecbu srdcovych arytmii s aktivnym rozmrazovanim, zverejnend v
Centralnom registri zmluv, ktora poukazuje na realne obstaravanie a vyuZivanie oboch tychto
zdravotnickych pomdcok v klinickej praxi. V dokumentoch Ramcovej dohody VUSCH
&. 140-2025-RD, v prilohe €. 2 vyrobca uvadza obe sondy pod rovnakym SUKL kédom a rovnakym
kédom MZSR s rovnakou Uhradou [14].
e Vzhladom nato, e hodnoten4 sonda cryolCE cryoFORM je v klinickej praxi v rdmci existujliceho SUKL kédu
a kédu MZ SR pouZivana a vykazovana mame za to, Ze zaradenie do ZKSZM pod novym kédom MZ SR (teda
vytvorenie nového riadka) je neopodstatnené.

15



NIH<®

e Vyrobca v ziadosti a v MER nenavrhuje 10. V MER v ¢asti C2 vyrobca jednoznacne nevymedzuje populaciu
pacientov, ktori st indikovani na pouZitie hodnoteného SZM a ktori sii predmetom MER. Indikacie, ktoré
vyrobca uvadza v MER v asti C2 st opisom intervencie a jej spdsobu poufZitia.

3.6. Relevantné komparatory

V pripade $ZM Kryoablaén4 sonda cryolCE povaZujeme za relevantny komparator Kryoablaény katéter, SUKL kéd:
P83051, z podskupiny XB14.15.1 Kardiochirurgické ablacné katétre.

Vyrobca hodnotenej intervencie v MER zo dfia 19.12.2025 povaZoval za relevantny komparator SZM Svorka
bipolarna abla¢na, SUKL kéd: P83052, kéd MZ SR: X05315, z podskupiny XB14.15.1 Kardiochirurgické ablaéné
katétre. Po vyzve na opravu zo dfia 15.4.2026 vyrobca dodal dria 27.4.2026 nové MER, v ktorom povaZuje za
relevantny komparator Kryoablaény katéter, SUKL kéd: P83051.

Diskusia k relevantnym komparatorom:

e Podla oslovenych odbornikov bude hodnoteny $ZM nahrédzat resp. dopliiat ostatné kryoablacné katétre,
a funkéne nemoze nahradzat vyrobcom povodne zvoleny komparator Svorka bipolarna ablaéna.

e Pod uvedenym SUKL kédom sa vykazuji rdzne sondy (cryolCE CRYO2 aj cryoFORM). Z informacii o
spotrebe nevieme urdit, ktory z uvedenych katétrov sa pouziva vo vacsom zastlUpeni. Informacie od
jedného z odbornikov, ako aj zramcovej dohody diskutovanej vysSie (Cast 3.5) naznacuju, Ze prave
hodnoteny kryoablacny katéter cryolCE cryoFORM je v sucasnosti vyuzivany CastejSie. Vzhladom na
nedostatok dat povaZujeme za komparator oba kryoablac¢né katétre cryolCE CRYO2 aj cryoFORM.

e  Kryoablacny katéter (P83051, X05315) mal za posledny plavajici rok (Q1/2025 - Q4/2025) spotrebu 53
kusov [15].
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4.1. Klinické dokazy o ucinnosti

V pévodnom MER predloZil vyrobca ako ddkaz klinickej G&innosti $ZM $tidiu Baudo a kol., 2025 [16], ktord
porovnavala ablaciu pomocou bipolarnej radiofrekvencie, kryoenergie alebo oboch. V dostupnom abstrakte stidie
neboli Specifikované konkrétne pouzité pristroje a sondy, Stidia bola zamerana na porovnanie zdrojov energie pri
ablacii.

Na zaklade vyzvy zdfa 15.4.2026 vyrobca dodal diia 27.4.2026 nové MER. Vyrobca v rfiom ako dokaz klinickej
ucinnosti predklada rovnaku stadiu, jej vysledky vsak nezapracovava do analyzy nakladovej efektivnosti. Vyrobca
zérovef nepriloZil ind $tddiu alebo iny dokaz o klinickej G¢innosti komparatora ani hodnoteného $ZM. Vyrobca
nedodal ani technické porovnanie v Ziadnom meratelnom parametri.

KlinickG Gcinnost intervencie voli komparatoru vyrobca popisuje v MER takto: ,Polozky X03085 a cryolCE
predstavuju z klinického hladiska porovnatelné kryoablacné katétre uréené na kryochirurgicku lie¢bu srdcovych
arytmii v systéme AtriCure. Obe pomdcky vyuZivaju rovnaky mechanizmus Gc¢inku zaloZeny na cielenom zmrazeni
tkaniva a vytvoreni kryonekrézy s naslednou blokaddou patologického elektrického vedenia. Z verejne dostupnych
kategorizaénych a vyrobkovych podkladov nevyplyva zasadna klinicka odlisnost v terapeutickom principe;
pripadné rozdiely sa tykaju skor technického vyhotovenia, kompatibility so systémom a ergonomickych vlastnosti
pri poufZiti. Z tohto d6évodu je ich vzajomné porovnanie potrebné chapat primarne ako porovnanie velmi blizkych
technickych variantov v rémci rovnakej klinickej modality, nie ako porovnanie odlisnych lie¢ebnych stratégii.“

Vyrobca nasledne ako ddaj o G¢innosti hodnoteného SZM uvédza uetrené mindty operacného asu pri zachovani
rovnakej klinickej modality. Vyrobca sa odvolava na materialy upravujlce klasifikacny systém DRG, konkrétne na
Kalkula¢nu prirucku 5.2. [17]. V zakladnom scenari nasledne vyrobca pracuje s Gsporou opera¢ného ¢asu 10 minut,
pri¢om zdroj tohto (daju neuvadza.

4.2. Klinické dokazy o bezpecnosti

Nebola predloZend ani dohladand $tddia, ktord by sledovala bezpe&nost hodnoteného SZM voci relevantnému
komparatoru.

Do6kaz o bezpe&nosti hodnoteného SZM &iastoéne poskytuje certifikat CE popisany v Casti 3.4.

4.3. Diskusia k hodnoteniu klinického prinosu

Rozdiel v klinickej ucinnosti intervencie vo¢i komparatoru povazujeme za nepreukazany, kedze vyrobca nedodal
klinickd $tadiu, technické porovnanie, ani iny relevantny dékaz umoziujlci porovnanie G¢innosti hodnoteného
$ZM a komparatora.

U¢inok v ukazovateli usetrenych operaénych mindt povaZujeme taktie? za nepreukézany, ked%e tento parameter
nie je podlozZeny relevantnymi klinickymi alebo empirickymi datami. Dokumenty Centra pre klasifika¢ny systém
DRG, na ktoré sa vyrobca odkazuje, potvrdzuju to, Ze naklady na opera¢n sélu st alokované aj na zaklade ¢asu.
Dokumenty DRG neobsahuji (daje o rozdieloch v trvani vykonov medzi jednotlivymi technolégiami a
nepredstavuju zdroj pre kvantifikaciu tohto parametra.

Medzi relevantné komparatory patri aj samotna hodnotena technoldgia - sonda cryolCE cryoFORM (podrobne
diskutované v Casti 3.6). Klinicky prinos hodnotenej technolégie by preto aj v pripade predlozenia dokazu bol
rovnaky ako prinos komparéatora, ked%e ide o rovnaku technoldgiu vykazovanu pod totoznym SUKL kédom.

KedZe vyrobca nepredloZil klinicki $tddiu o G¢innosti hodnoteného SZM internl a externd validitu dodaného
dékazu nie je mozné zhodnotit.
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Nakladova efektivnost kryoabla¢nej sondy cryolCE cryoFORM nebola hodnotena, kedZe nebola preukazana klinicka
G¢innost a bezpe&nost hodnoteného SZM vodi relevantnému komparéatoru.

6. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Dopad kategorizacie kryoablacnej sondy cryolCE cryoFORM na rozpolet nebol hodnoteny, kedZe nebola
preukézana klinicka G&innost a bezpe¢nost hodnoteného SZM vodi relevantnému komparatoru.
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7.1. Eticka analyza

Neboli identifikované Ziadne relevantné etické aspekty suvisiace Specificky s tymto hodnotenim.

7.2. Organizacné aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné organizacné aspekty stvisiace Specificky s tymto hodnotenim.

7.3. Socialno-pacientske aspekty

Neboli identifikované Ziadne relevantné socialno-pacientske aspekty stvisiace Specificky s tymto hodnotenim.

7.4. Pravne aspekty

Hodnotend kryoablaéné sonda méa rovnaky kéd SUKL ako uZ zaradend kryoablaénd sonda cryolCE CRYO2 s ndzvom
»Sonda kryoablac¢na cryolCE; na pouZitie s pristrojom AtriCure cryolCE BOX; rézne typy“. Podla vyjadreni
odbornikov sa zaroven tato sonda v stc¢asnosti pouziva minimalne na dvoch pracoviskach a je vykazovana pod
SUKL kédom P83051 a kédom kéd MZ SR X05315. Zaradenie do ZKSZM pod novym kédom MZ SR (teda vytvorenie
nového riadka) povaZujeme za neopodstatnené.

19



NIH<®

8. Zdroje

[1] Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. In: StatPearls. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; June 5, 2023.

[2] Desai DS, Hajouli S. Arrhythmias. [Updated 2023 Jun 5]. In: StatPearls [Internet]. Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2026
Jan-. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK558923/

[3] Wijesurendra RS, Casadei B. Mechanisms of atrial fibrillation. Heart. 2019;105(24):1860-1867. doi:10.1136/heartjnl-2018-314267

[4] Schmidt, C., Kisselbach, J., Schweizer, P. A., Katus, H. A., & Thomas, D. (2011). The pathology and treatment of cardiac arrhythmias:
focus on atrial fibrillation. Vascular health and risk management, 7, 193-202. https://doi.org/10.2147/VHRM.S10758

[5] Joglar JA, Chung MK, Armbruster AL, et al. 2023 ACC/AHA/ACCP/HRS Guideline for the Diagnosis and Management of Atrial
Fibrillation: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice
Guidelines. Circulation. 2024;149(1):e1-e156. doi:10.1161/CIR.0000000000001193

[6] Linz, D., Gawalko, M., Betz, K., Hendriks, J. M., Lip, G. Y. H., Vinter, N., Guo, Y., & Johnsen, S. (2024). Atrial fibrillation: epidemiology,
screening and digital health. The Lancet regional health. Europe, 37, 100786. https://doi.org/10.1016/j.lanepe.2023.100786

[7] Cinnost kardiologickych ambulancii v Slovenskej republike 2024, NCZI Bratislava 2025; dostupné online dfia 16.3.2026 na odkaze:
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/Kardiologia/Cinnost_kardiologickych_ambulancii_v_SR_2024.xlsx

[8] Schvélené postupy na vykon prevencie, Standardné diagnostické postupy a Standardné terapeutické postupy. Ministerstvo
zdravotnictva SR. Dostupné online dfia 19.3.2026 na: https://www.health.gov.sk/?Standardne-Postupy-V-Zdravotnictve

[9] Joglar JA, Chung MK, Armbruster AL, et al. 2023 ACC/AHA/ACCP/HRS Guideline for the Diagnosis and Management of Atrial
Fibrillation: A Report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice
Guidelines. Circulation. 2024;149(1):e1-e156. doi:10.1161/CIR.0000000000001193

[10] NICE guideline NG196. Atrial fibrillation: diagnosis and management. 2021. Dostupné online dfia 16.3.2026 na odkaze:
https://www.nice.org.uk/guidance/ng196/chapter/Recommendations#management-for-people-presenting-acutely-with-atrial-
fibrillation

[11] Tzeis, S., Gerstenfeld, E. P., Kalman, J., Saad, E. B., Sepehri Shamloo, A., Andrade, J. G., Barbhaiya, C. R., Baykaner, T., Boveda, S.,
Calkins, H., Chan, N.Y., Chen, M., Chen, S. A., Dagres, N., Damiano, R. J., De Potter, T., Deisenhofer, I., Derval, N., Di Biase, L.,
Duytschaever, M, ... Trines, S. A. (2024). 2024 European Heart Rhythm Association/Heart Rhythm Society/Asia Pacific Heart Rhythm
Society/Latin American Heart Rhythm Society expert consensus statement on catheter and surgical ablation of atrial fibrillation.
Europace : European pacing, arrhythmias, and cardiac electrophysiology : journal of the working groups on cardiac pacing,
arrhythmias, and cardiac cellular electrophysiology of the European Society of Cardiology, 26(4), euae043.
https://doi.org/10.1093/europace/euae043

[12] Vyrobca $pecidlneho zdravotnickeho materialu; Medicinskoekonomicky rozbor SZM Kryoabla¢na sonda cryolCE a jeho prilohy, ID
konania 15329. Dostupné online diia 16.03.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15329

[13] Stranky vyrobcu. Dostupné online diia 4.5.2026 na odkaze: https://www.atricure.com/

[14] R&mcovéa dohoda na dodanie: Jednorazova chirurgicka kryoabla¢na sonda na lie¢bu srdcovych arytmii s aktivnym rozmrazovanim.
Centrélny register zmluv. Dostupné online dria 30.4.2026 na odkaze: https://www.crz.gov.sk/zmluva/11589033/

[15] NCZI; Datasety spotreby zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin v Slovenskej republike. Dostupné online dria 26.04.2026
na odkazoch:

https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100_liekov/Spotreba pomocok/Zdravotnicke pomocky L01 102 ZP 1 Q 2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke pomocky L01 102 ZP 2 Q 2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100_liekov/Spotreba _pomocok/Zdravotnicke pomocky L01 L02 ZP_3 Q 2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke vystupy/top 100_liekov/Spotreba _pomocok/Zdravotnicke pomocky L01 L02 ZP_4 Q 2025.xlsx

[16] Baudo M, Rosati F, D'Alonzo M, Benussi S, Muneretto C, Di Bacco L. Radiofrequency and Cryoablation as Energy Sources in the Cox-
Maze Procedure: A Meta-Analysis of Rhythm Outcomes. Heart Lung Circ. 2025;34(1):25-33. d0i:10.1016/j.hlc.2024.10.014

[17] Materidly upravujlce klasifikaény systém DRG. Kalkulaéna prirucka 5.2. Dostupné online dfia 30.4.2026 na odkaze:
https://www.cksdrg.sk/en/documents/574/KALKULACNA PRIRUCKA 5.2.pdf

20


https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/Kardiologia/Cinnost_kardiologickych_ambulancii_v_SR_2024.xlsx
https://www.health.gov.sk/?Standardne-Postupy-V-Zdravotnictve
https://www.nice.org.uk/guidance/ng196/chapter/Recommendations#management-for-people-presenting-acutely-with-atrial-fibrillation
https://www.nice.org.uk/guidance/ng196/chapter/Recommendations#management-for-people-presenting-acutely-with-atrial-fibrillation
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15329
https://www.atricure.com/
https://www.crz.gov.sk/zmluva/11589033/
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke_pomocky_L01_L02_ZP_1_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke_pomocky_L01_L02_ZP_2_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke_pomocky_L01_L02_ZP_3_Q_2025.xlsx
https://data.nczisk.sk/statisticke_vystupy/top_100_liekov/Spotreba_pomocok/Zdravotnicke_pomocky_L01_L02_ZP_4_Q_2025.xlsx
https://www.cksdrg.sk/en/documents/574/KALKULACNA_PRIRUCKA_5.2.pdf

NIH<®

9. Apendix

9.1. Komunikacia s klinickymi odbornikmi a pacientskymi organizaciami

Do hodnotenia sa formou vstupu pomocou dotaznika nezapoijil ziadny odbornik ani pacientska organizacia. S
vybranymi otdzkami ohladom pouzitia hodnotenej technoldgie sme emailom oslovili odbornikov z OPS pre skupinu
XBb vratane hlavného odbornika ministerstva zdravotnictva pre kardiochirurgiu, ako aj dalsieho odbornika v
oblasti kardiochirurgie. Do hodnotenia sa zapojili dvaja odbornici. Ani jeden z odbornikov nedeklaroval konflikt

zaujmov.

Otazka

Odpoved odbornika A

Odpoved odbornika B

Aké typy kryoablacnych sond
cryolCE su v sicasnosti pouZivané na
Vasom pracovisku? V akom pocte (za
rok 2025)?

Pocet pouZzitych sond s kddom
P83501 v roku 2025 bol 45 /CRYO 2 a
CRYO FORM/

Sonda cryolCE CRYO2: 6 ks
Sonda cryolCE CRYO FORM: 15 ks

Aké sondy su v si¢asnosti
vykazované pod kédom MZSR
X030857?

Sonda cryolCE CRYO2
Sonda cryolCE CRYO FORM

Aké su hlavné rozdiely medzi
sondami cryolCE CRYO2, CRYO3
a CRYO FORM z hladiska ich
zamenitelnosti v klinickej praxi?

Rozdiel medzi sondami cryo2 a
cryoform je v samotnej tuhosti sondy
a z toho vyplyvajlcej moznosti jej
tvarovania a tym aj moznosti
tvarovania ablacnej linie podla
potreby realizacie operacného
vykonu.

Sonda cryolCE CRYO2 - d4 sa pouzit
iba pre endokardialny pristup, je
tuha, horsia na tvarovanie podla
anatomickych potrieb pacienta

Sonda cryolCE CRYO FORM -
pouZitelna pre endo aj epikardialny
pristup, velmi flexibilna a
tvarovatelna (vhodna aj pre
robotické poufZitie)

Vyrobca v medicinsko ekonomickom
rozbore (MER) uvéddza ako $ZM, ktory
ma sonda cryoFORM nahradzat,
Svorku bipolarnu abla¢nd (kod
MZSR: X05315, SUKL: P83052).
Predpokladate, Ze sonda cryoFORM
moze v klinickej praxi nahradit tato
bipolarnu ablaénu svorku?

V sti¢asnosti pouzivame , na
realizaciu réznych typov MAZE
procedur, kryoblacné sondy a
radiofrekvencné klieste /svorka
bipolarna ablaéna/ . Vzdjomné
nahradenie tychto dvoch zékladnych
skupin v klinickej praxi nie je mozné
vzhladom na zakladni konstrukciu a
iny druh energie potrebnej na
vytvaranie ablaénych linii.

Toto tvrzeni nieje pravdive. CRYO
ablacne sondy sa pouzivaju k liecbe
pokrocilych (dlhodobych) Fib
prediseni, kedy je potrebna
komplexna MAZE procedura, zatial
co u bipolarnej ablacnej svorky sa
vyuziva efektivita a rychlost pri
liecbe paroxysmalnej FP. Idealne je
potom u niektorych komplikovanych
a komplexne riesenych pacientov
kombinacia bipolarnej ablacnej
svorky a CRYO sondy pre ich synergiu
- rychlost, efektivita a dlhodoby
vysledok, ktory umozni riesit aj takto
komplikovanych pacientov. Je teda
potrebne zachovat obidve metody
(CRYO aj bipolarnu ablaciu).

9.2. Komunikacia s vyrobcom

Svyrobcom sme v procese hodnotenia Specialneho zdravotnickeho materidlu Sonda kryoablacna cryolCE
v predmetnej indikacii komunikovali prostrednictvom 1 vyzvy na opravu podla § 75 ods. 9 zdkona 363/2011 Z. z.
Priebeh komunikacie je popisany v tabulke nizsie. Kompletné dokumenty vyziev a odpovedi je mozné poskytn(t
Ucastnikom konania a relevantnym poradnym organom na vyZiadanie.
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Wyzva na opravu Cislo 1
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Pozadované doplnenia
Datum zaslania: 15.4.2026

Odpoved vyrobcu
Datum odpovede: 27.4.2026

Vyhodnotenie odpovede vyrobcu

V medicinsko-ekonomickom rozbore
(MER) doplnit porovnanie s
komparatorom Kryoablaény katéter
(P83051) v pozadovanej indikacii a
zapracovat ho do analyzy nakladovej
efektivnosti.

V tejto suvislosti je nutné predlozit
novy klinicky dokaz, pricom
porovnanie musi byt zapracované do
analyzy nakladovej efektivnosti.

Ziadatel uvedenej vyzve vyhovel.
Upraveny MER obsahuje doplnené
klinické a technicko-funkéné
porovnanie vyssie uvedenych
zdravotnickych pomécok, pricom
toto porovnanie je premietnuté aj do
ekonomickej ¢asti hodnotenia
vratane aktualizovaného vypoctu
nakladovej efektivnosti. Sticastou
doplnenia je aj aktualizovany
ekonomicky model.

Odpoved neakceptujeme.

Napriek tomu, Ze vyrobca tvrdi, Ze
doplnil klinické a technicko-funkéné
porovnanie, doslo iba k doplneniu
parametra usetrenych minut
operacného ¢asu, ku ktorému
vyrobca nedodal zdroj. Model

a analyza nakladovej efektivnosti
nasledne pracuje s uvedenym
parametrom.
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