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VézZeny pan

MUDr Pavel Chrz

viceprezident Ceské stomatologické komory
Slavojova 22

128 00 Praha 2

V Praze dne 22.2.2010
C. j.: 10940/2010/0VZ

Vazeny pane prezidente,

na zakladé spoleéného osobniho jednani zasildam vyjadreni k otazce vhodnosti pouZivani
Petriho misek jako priméarnich sterilizagnich obald ve stomatologické praxi.

Priloha €.3 vyhiasky ¢. 195/2000 Sb. pfesné definuje primarni obal jako utésnény nebo
uzavieny systém obalu, kiery vytvafi mikrobidlni bariéru uzavirajici zdravotnicky
prostfedek. Tabulka & IV. navic specifikuje jednotiivé typy sterilizagnich oballl — kazety,
kontejnery apod.

Uvedené obaly musi samozfejmé zejména splfiovat i pozadavky dané zakonem &.
123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich. Dle tohoto zakona se za zdravotnicky
prostredek povazuje nastroj, pfistroj, pomucka, material nebo jiny pfedmét anebo vyrobek
pouzivany samostatné nebo v kombinaci. Za zdravotnicky prostiedek se rovnéz povazuje
vyrobek, ktery neni zdravotnickycm prostfedkem, ale je urden vyrobcem specificky
k pouZiti se zdravotnickym prostfedkem tak, aby umoz2nil jeho pouziti v souladu s G&elem,
ktery mu vyrobce urgil. Zdravotnicky prostfedek musi byt oznacéen znackou CE.

Jak zvySe uvedeného vyplyva citované Petriho misky nespliuji poZadavky dané
zakonem ¢€.123/2000 Sb. na zdravotnické prostfedky, nesplfiuji ani pozadavky dané
vyhl.¢. 195/2005 Sb. a nelze je proto pouzit jako primarni obal ke sterilizaci. Navic Uéelem
jejich vyuZiti je zejmena kultivace mikrobidlnich nebo rostlinnych kultur.

Vzhledem ktomu, Ze soucasné dob& jsou k dispozici obaly spliujici podminky dané
platnou legislativou, neni divod k pouZivani oballi nesplfijicich dana kritéria.
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