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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. o Narodnom institdte 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:

Systém externy drendzny VENTREX COMPLETE EVD s / bez antirefluxnym ventilom, rézne dizky
a konfiguracie [1]

Katéter na periférnu intravaskularnu litotripsiu (IVL) L6, Katéter na periférnu intravaskularnu litotripsiu
(IVL) E8, rozne typy [2]

Nahrada medzistavcovej platni¢ky BMD Titanium ALIF, r6zne tvary a velkosti [3]

Systém nitinolového stentu S.M.A.R.T. / S.M.A.R.T. CONTROL, samoexpandovatelny, rozne typy [4]
Katéter dilatacny PTA SABERX RADIANZ, r6zne velkosti [5]

Drot vodiaci hydrofilny VDK-ZGW, rdzne typy [6]

Svorka jednorazova endoskopicka hemostaticka Hemoklip VDK-CD, r6zne typy [7]

Kosik extrakény VDK-BAS, rézne typy [8]

Katéter podporny Turnpike/Turnpike Gold/Turnpike LP/Turnpike Spiral, rézne velkosti [9]

Katéter extrakény balénikovy VDK-BAL, rozne typy [10]

So3ovka vnitroocnd, preloadovana s injektorom RayOne Galaxy Toric, model RAO615X [11]

Systém Penditure LAA, set na vylic¢enie uska lavej predsiene [12]

Systém trombektomicky ClotTriever, rézne velkosti [13]

Suprava na rieSenie pristupu VersaCross Connect: pre FARADRIVE, LAAC, pre puzdro POLARSHEATH, na
pouZitie s radiofrekvencnym punkénym generatorom BMC RFP-100A [14]

Systém koronarneho bioadaptéra uvolriujuceho novolimus DynamX, rozne velkosti [15]

Systém oddelitelnej cievky EMBOLD Fibered / EMBOLD Soft / EMBOLD Packing, rozne rozmery [16]
Katéter baldnikovy dilatacny MeCross NC PTCA, rozne rozmery [17]

Katéter baldnikovy koronarny dilatacny MeCross CTO PTCA (typ Rx), rozne rozmery [18]

Anténa terapeuticka mikrovlnna jednorazova [19]

Systém kraniofacialnych implantdtov AHEAD, Implantaty, abutmenty, tercidlne diely, magnety,
chirurgické nastroje s prislusenstvom [20]

Implantat pre krénu chrbticu ASCOT, skrutky a dlahy, sterilny, nesterilny; rozne velkosti; 1x dlaha pre 4
segmenty, 10x skrutka [21]

Implantat pre krénd chrbticu ASCOT, skrutky a dlahy, sterilny, nesterilny; rozne velkosti; 1x dlaha pre 3
segmenty, 8x skrutka [22]

Implantat pre krénd chrbticu ASCOT, skrutky a dlahy, sterilny, nesterilny; rozne velkosti; 1x dlaha pre 2
segmenty, 6x skrutka [23]

Implantat pre krénu chrbticu ASCOT, skrutky a dlahy, sterilny, nesterilny; rozne velkosti; 1x dlaha pre 1
segment, 4x skrutka [24]

Implantat - expandibilna nahrada medzistavcovej platnicky VERTACONNECT, rozne velkosti [25]
Katéter na periférnu intravaskularnu litotripsiu ShockFast, Katéter na koronarnu intravaskularnu
litotripsiu ShockFast, rozne druhy a modely [26]

Systém liekom potahovaného koronarneho stentu HT Supreme, rozne velkosti [27]

Systém zavadzaci FLEXIGO 3D, s prislusenstvom , rézne typy [28]

Suprava zavadzacia, dilatator, vodiaci drot, zavadzacia ihla a skalpel s hemostatickym ventilom, rozne
modely [29]

Systém na sternalnu fixaciu, rézne modely [30]

Slprava zavadzaca PEEL AWAY LI - xx plus IT, rozne typy a velkosti [31]

Dlaha sternokostalna, Modularny systém zahtfia 1 ks sternokostalne dlahy, 1ks priecne dlahy, 1ks
skrutkovy konektor s maticou alebo blokator dlahy [32]

So3ovka vnitroo€na hydrofébna torickd B-Flex ELON Troic POB-MA, 877PETY [33]

Sogovka vnltroocnd PRECIZON GO Toric 585, rozne velkosti [34]



e  NOZ elektrochirurgicky ORISE ProKnife, rozne rozmery [35]

Odovodnenie
NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnych Ziadostiach sa skiima 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. Zaroveri v predmetnych Ziadostiach vyrobca nepozaduje vysSiu Uhradu zdravotnej
poistovne, nez je Gthrada 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, technolégia moze 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 Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

23.02.2026 - 22.05.2026

Vydanie NIHO hodnotenia

10.06.2026

Celkové trvanie hodnotenia
(bez zohladnenia preruseni)

20-108 dni




1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

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

& we

2. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vzhladom k vysSie uvedenému oddévodneniu, 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, organiza¢né, socialno-pacientske a pravne aspekty

Vzhladom k vyssie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.
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[32] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 06.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15390

[33] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 06.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15253

[34] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych peciélnych zdravotnickych
materidlov a jej prilohy. Dostupné online dia 06.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15339

[35] Vyrobca, Ziadost o zaradenie $pecidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu kategorizovanych 3pecialnych zdravotnickych
materialov a jej prilohy. Dostupné online dria 06.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15466
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