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Vazeny pane inZenyre,

k VaSi zadosti o vyjadreni k provozu pfistroje VENUSIAN CO2 Therapy, v souvislosti
s jeho pouzitim vramci femesiné Zivnosti ,Kosmetické sluzby® a vazané Zivnosti
,Cinnosti, pfi kterych je porusovana integrita lidské kiize*, si dovoluji sdélit nasleduijici.

Pristroj je vyrobcem oznacen jako Iékarsky pfistroj tfidy Il.b, vyrobce rovnéz deklaruje
jeho soulad s pfislusnymi smérnicemi EU (konkrétné 93/42/EHS ze dne 12. Cervence
1993 a 2007/47/ES ze dne 21. zafi 2007). Vyuziti zminéného pfistroje
je doporu¢eno v kosmetickém lékafstvi, v dermatologii, flebologii, ortopedii
a revmatologii. PFistroj v praxi pUsobi invazivni aplikaci oxidu uhli¢itého
a jeho vstfikovanim prostfednictvim jednorazovych jehel o délce 4 az 13 mm, které jsou
do organismu zavadény Sikmo v plné délce.

K provozu pfistroje vramci zakona &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani
(zivnostensky zakon), je mozné konstatovat, Ze evropska ani Ceska legislativa
nerozliSuje pouzivani zdravotnickych prostfedkd dle skuteCnosti, zda osoba, ktera
jej pouziva, ma nebo nema =zdravotnické vzdélani. To znamena, ze pouziti
zdravotnického prostiedku v ramci zivnostenského zakona neni vylou¢eno, pokud jsou
naplnéna pfislusna legislativni pravidla. V kontextu stavajicich legislativnich pravidel
se jevi jako uréujici norma CSN EN 16844 Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka
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lékarska oSetfeni. Zde je uvedeno, Ze v ramci Zivhostenského opravnéni Ize do rohové
vrstvy klize (tedy do hloubky 0,2 mm okolo nosu a o¢i, do 0,5 mm pro ostatni ¢asti
obliceje a krk, a do 1 mm pro ostatni Casti téla) aplikovat pouze kosmetické pfipravky,
které jsou v souladu s narodnimi i evropskymi legislativnimi pfedpisy. Je-li zasahovano
hloubégji, nez je rohova vrstva kize nebo je-li aplikovana latka s biologickym Uc€inkem
za rohovou vrstvou klzZe, jedna se o estetické lékafské oSetfeni, které mize byt
provadéno pouze zdravotnickymi pracovniky na zakladé opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb dle zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Na zakladé vyrobcem uvedenych informaci o pfistroji VENUSIAN CO2 Therapy
a dle vySe uvedenych legislativnich pravidel zastadva Ministerstvo zdravotnictvi
stanovisko, Ze tento pfistroj nelze vyuzivat v ramci Zivnostenského zakona.

S pozdravem

Ing. Mgr. Venu$e Skampova

povéfena zastupovanim feditele odboru zdravotni péce
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