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Poskytovani sluzeb pfistrojem SUPER RAVO ZAPPER
Vazena pani inZzenyrko,

co se tyde Vasi zadosti o poskytnuti metodiky k Vami uvadénému problému poskytovani
sluzeb pfistrojem, Ize obecné fici, Zze pro posouzeni, zda jde o Cinnost provozovanou
podle Zivnostenského zakona & o poskytovani zdavotnich sluzeb, je rozhodujici uéel,

k jakému je pfistroj pouzivan. Prioritni je tedy posouzeni poskytovane sluzby.

V ramci Zivnostenského zakona mohou byt uzivany i pfistroje, které jsou
deklarovany jako zdravotnické prostfedky a maji v navodu uvedeny lécebne
indikace, nicméné v ramci Zivhostenského zakona nemohou byt tyto indikace
poskytovany, protoze by se jednalo o poskytovani zdravotnich sluzeb. Tyto
prostiedky (pfistroje) mohou byt tedy v ramci zivnosti pouzivany k jinym -

nelééebnym aéelim, které vyrobce v navodu na pouziti deklaruje a kdy pro

posuzovani neni podstatné, zda se jedna o zdravotnicky prostiedek (pfistroj), ale k

jakému Géelu je vyuzivan, tedy popsany obsah nabizené sluzby (nesmi byt uzivana
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slova: lé¢éba, terapie, uzdraveni, vylééeni, diagnostika a nesmi byt prezentovan jako

pristroj k 16¢bé).

Vyrobce, dovozce nebo distributor, ktefi uvadgji na trh v Ceské republice zdravotnicky
prostfedek, musi postupovat podle pravnich pfedpisl platicich pro tuto oblast. Jedna se
predevsim o zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, zakon ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky, v platném znéni, dale pak nafizeni vlady C.
54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky a zakon €. 102/2001

Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkd, v platném znéni.

U v8ech zdravotnickych prostfedkd musi byt provedeno posouzeni shody, klinické
hodnoceni, hodnoceni funkéni zpusobilosti a spinéna ohlasovaci povinnost podle § 26
vy$e zmin&ného zakona ¢&. 268/2014 Sb. Zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen CE

oznadenim a musi mit vyrobcem vystaveno prohladeni o shodé.

Pokud pfistroj splfiuje podminky dle zak. ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobku,
nelze proti jeho pouZivani v ramci zivnosti nic namitat. Nesmi vSak byt prezentovan jako
pfistroj k 1éébé&, tedy zdravotnicky prostiedek je mozné pfi vykonu Zivnosti pouZivat
pouze k Ucelim, které nejsou svoji povahou preventivniho nebo [é¢ebného charakteru.
Zaroven nesmi byt v Zivnosti jakkoliv manipulovano s biologickym materialem (krev, moc,

stolice, sliny apod.).

Z informaci uvedenych na internetovych strankach vyplyva, ze vyrobcem pfistroje SUPER
RAVO ZAPPER je firma Z-Technology s.r.o., ICO: 285 34 298. Pokud vyrobce
pfedmétného vyrobku deklaruje diagnostické a terapeutické moznosti pfistroje pro
zjistovani a légeni mnohdy i skrytych pfi¢in onemocnéni napf. pfitomnost znecistujicich
chemickych latek v téle, pfitomnost parazitt, baktérii, virll apod., pak na zakladé téchto
informaci Ize nepfimo vyvozovat, Ze by se mohlo jednat o zdravotnicky prostiedek, u
kterého je deklarovan lé¢ebny Uginek a z tohoto titulu je i dany zdravotnicky prostiedek
pouzivan - jedna se tak o poskytovani zdravotni péce. Ktakové cinnosti musi mit
poskytovatel opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb pfi splnéni patfitného

personalniho a vécné technického vybaveni.
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Vzhledem k vy$e uvedenému se domnivame, ze zdravotnicky prostfedek SUPER RAVO

ZAPPER nemi{iZze byt pouzivan pro poskytovani_sluzeb v ramci Zivnostenského zékona.

S pozdravem

MUDr. Martina Novotna

feditelka Odboru zdravotniho dohledu
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