
cj.1896105112 V Praze dne 8. unora 2006

ROZH i.2/2006

Uiad pro technickou normalizaci, metrol zkuSebnictvi (d6le jen ,,Uiad") podle $ 1 I
h poZadavcich na vyrobkl a o zmene aodst. 5 a 6 20 z6kona d. 2211997 Sb., o

dopln6ni ndkterlich ziikont, ve iSich piedpisri, (d6le jen ,,zrikon")
ve spr6vnim iizeni podle zikona E. 1l11967 Sb-i ve zndni pozddi Sich piedpisri, a $ 1 79 odst. 1

z6kona d. 500/2004 Sb.
rozhodl takto:

x ,
,/.adaIetl

Textilni zkuSebni ristav, s. p.,
V6clavsk6 6, 658 41 Brno,

r io  00013251,

se mEni rozhodnutf

t,. 1712004 Uiadu ze dne 31. biezna 2004 o uddleni

AUTORIZACE
tak, Ze se m6ni fdaje o v ndm uveden6m naiizeni vl6dy z naiizeni vlidy d. 181/2001 Sb., kteryrr
se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnickd prostiedky, ve zndni pozddjSich piedpisti, (ddle
jen ,,NV d. 181/2001 Sb.") na naiizeni vlidy d. 33612004 Sb., kterym se stanovi technick6
poZadavky na zdravotnick6 prostFedky a kterym se mdni naiizeni vlSdy d. 251/2003 Sb..
kterym se mEni ndkterd naiizeni vl6dy vydanri k provedeni z6kona d. 2211997 Sb., o technickych
poZadavcich na vfrobky a o zmdnd a doplndni ndkterfch z6konfi, ve zndni pozddj5ich piedpisfr,
(d61e jen ,,NV d. 336/2004 Sb."). Soudasnd se mdni rozsah rozhodnuti, vymezeny privodnE pro
vyjmenovand vfrobky z $ 2 NV d. 181/2001 Sb., aje vymezen pro n6sledujici vlrobky z $ 2 NV
d. 336/2004 Sb.:
- neaktivni zdravotnickd prostiedky z textilu nebo s podstatnou textilni d6sti (zdravotnickd

prostiedky pro jednor6zov6 pouZiti, zdravotnickd prostiedky - n6stroj e pro opakovan6 pouZiti,
neaktivni implantabilni zdravotnickd prostiedky, zdravotnickd prostiedky v nemocnidnim
vybaveni a zdravotnickd prostiedky pro postiZend osoby).

Rozsah rozhodnuti je k tEmto vfrobktrm d6le vymezen pro n6sledujici postupy posuzov6ni
shody:
- ES prohld3eni o shodd (Syst6m r-iplndho zabezpedeni jakosti) - piiloha d. 2,
- ES piezkou5eni typu - piiloha d. 3,
- ES ovdiovrini - piiloha d. 4,
- ES prohl65eni o shodd (Zabezpedeni jakosti viroby) - piiloha d. 5,
- ES prohl6Seni o shodd (Zabezpedeni jakosti zdravotnickdho prostiedku) - piiloha d. 6,
citovan6ho naiizeni vl6dy.

Drile je rozsah tohoto rozhodnuti vymezen pro n6sledujici vlfrobky z $ 2 NV d. 336/2004 Sb.:
- neaktivni zdravotnick6 prostiedky z pryLe nebo plasti nebo s podstatnou pryZovou nebo

plastovou d6sti (zdravotnickd prostiedky pro jednor6zov6 pouZiti, zdravotnickd prostiedky -

niistroje pro opakovan6 pouZiti, neaktivni implantabilni zdravotnickd prostiedky, zdravotnick6
prostiedky v nemocnidnim vybaveni a zdravotnickd prostiedky pro postiZen6 osoby).

Rozsah rozhodnuti je k t6mto vfrobkrim d6le vymezen pro n6sledujici postupy posuzovini
shody:
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ES prohld5eni o shodE (Syst6m fp jakosti) - piiloha d. 2,
ES prohl45eni o shodE (Zabezpedenij ) - piiloha d. 5,
ES prohl65eni o shod6 (Zabezpedeni prostiedku) - piiloha d. 6,

citovandho naiizeni vl6dy.
Ve vyroku rozhodnuti uvedend pr6vnick6 osobd se jako autorizovan6 osobd stanovi pro
dodrZovrirri jednotn6ho postupu autorizovanich osob podminky uveden6 v piiloze tohoto
rozhodnuti, kter6 tvoii jeho nedilnou soud6st.

Pro vjkon dinnosti zde uvedenlich je ve vfroku rozhodnuti uvedenii pr6vnick6 osoba ve smyslu
$ 2 pism. i) a $ I 1 odst. 7 zilkona notifikovanou osobou s identifikadnim dislem 1021.

Toto rozhodnuti se vyd6v6 na dobu neurditou. Postupovat podle ndj v cel6m rozsahu v ndm
uveden6m lze ode dne, kdy bude Zadateli dorudeno sdbleni Uiadu o ozn6meni roz5iieni
prisobnosti iadatele k dimostem podle tohoto rozhodnuti Evropsk6 komisi a dlenskl/m strltfim
EU.

Odfivodndni
Timto rozhodnutim se v pln6m rozsahu lyhovuje Z6dosti o zmbnu rozhodnuti o

autorizaci, kterou Zadatel podal s cilem roz5iieni jeho rozsahu. Ve vlfroku rozhodnuti uveden6
pr6vnick6 osoba vyhovuje podmink6m stanovenim v piiloze d. 11 k NV d,. 33612004 Sb.
k zajistdni dirurosti podle citovan6ho nalizeni vl6dy u vyrobkri, vymezenich ve viroku tohoto
rozhodnuti. SplnEni podminek je dokumentov6no ve spisu dj. 1896i05 uloZen6m v Uiadu. Pii
rozhodoviini o zmdnE autorizace byla vyuZita osvbddeni o akreditaci vydan6 Cesklfm institutem
pro akreditaci, kter6 se vzlahuji k piedmdtu t6to autorizace. Soudasnd je zohledndna i zmEna
souvisejici s naby'tim ridinnosti NV d, 336/2004 Sb. Toto naiizeni vl6dy nahradilo od vstupu CR
do EU diive platn6 NV d. 1 81/2001 Sb. Osoby povdiend k dinnostem pii posuzov6ni shody podle
NV d. 181/2001 Sb. se podle $ 17 odst. 7 NV d. 336/2004 Sb. povaZuj i za povliend k dinnostem
podle tohoto naiizeni. Zmdna autoizace, souvisejici se zmdnou ridajri o naiizeni vl6dy, k ndmuZ
se v62e pivodni rozsah rozhodnuti, usnadni zainteresovand veiejnosti orientaci ve vztahu
k akturllnE platn6mu pr6vnimu piedpisu a zvj5i piehlednost a srozumitelnost informaci o
prisobnosti autorizovan6 osoby.

Poudeni
Proti tomuto rozhodnuti se lze do 15 dnri od jeho dorudeni odvolat k Ministerstvu

prumyslu a obchodu e R poddnim udindnlim u Uiadu.


