Cj. 1896/05/12 V Praze dne 8. inora 2006

ROZHODNUTT'LE 2/2006

Utad pro technickou normalizaci, metrologii-a statnj zkusebnictvi (dale jen ,Utad) podle § 11
odst. 5 a § 20 zékona €. 22/1997 Sb., techmcky’ch pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nekterych zakontl, ve znéni poqusmh ptedpist, (dale jen ,,zdkon™)
ve spravnim fizeni podle zékona ¢. 71/1967 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, a § 179 odst. 1
zakona €. 500/2004 Sb.
rozhod] takto:

Zadateli
Textilni zkuSebni astav, s. p.,
Vaclavska 6, 658 41 Brno,
ICO 00013251,

se méni rozhodnuti
& 17/2004 Utadu ze dne 31. biezna 2004 o udéleni

AUTORIZACE

tak, ze se méni udaje o v ném uvedeném nafizeni vlady z nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdg¢jsich predpist, (dile
jen NV & 181/2001 Sb.“) na nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technicke
pozadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni nékterad nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadaveich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdé&jsich predpisu,

(dale jen ,,NV &. 336/2004 Sb.”). Soucasné se méni rozsah rozhodnuti, vymezeny ptivodné pro

vyjmenované vyrobky z § 2 NV ¢. 181/2001 Sb., a je vymezen pro ndsledujici vyrobky z § 2 NV

¢. 336/2004 Sb.:

- neaktivni zdravotnické prostfedky z textilu nebo s podstatnou textilni ¢asti (zdravotnické
prostiedky pro jednordzové pouZiti, zdravotnické prostiedky - nastroje pro opakované pouziti,
neaktivni implantabilni zdravotnické prostiedky, zdravotnické prostiedky v nemocni¢nim
vybaveni a zdravotnické prostfedky pro postizené osoby).

Rozsah rozhodnuti je k témto vyrobkiim déle vymezen pro nasledujici postupy posuzovani

shody:

- ES prohlaseni o shodé (Systém uplného zabezpeteni jakosti) - pfiloha ¢. 2,

- ES piezkouSeni typu - ptiloha ¢. 3,

- ES ovéfovani - ptiloha ¢. 4,

- ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti vyroby) - pfiloha €. 5,

- ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostiedku) - ptiloha ¢. 6,

citovaného nafizeni vlady.

Dale je rozsah tohoto rozhodnuti vymezen pro nasledujici vyrobky z § 2 NV ¢. 336/2004 Sb..

- neaktivni zdravotnické prostiedky z pryze nebo plasti nebo s podstatnou pryZovou nebo
plastovou &asti (zdravotnické prostiedky pro jednordzové pouziti, zdravotnické prostiedky -
nastroje pro opakované pouziti, neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky, zdravotnické
prostiedky v nemocniénim vybaveni a zdravotnické prostiedky pro postizené osoby).

Rozsah rozhodnuti je k témto vyrobkim dale vymezen pro nasledujici postupy posuzovani

shody:
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- ES prohlaseni o shodé (Systém uplnéh zabezpedeni jakosti) - piiloha &. 2,
- ES prohlaSeni o shod¢ (Zabezpedeni ja ost1,,yyr@§y) piiloha ¢. 5,

- ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti zdfé_',,otnického prostiedku) - pfiloha ¢. 6,
citovaného nafizeni vlady. X ":J ‘4

.

Ve vyroku rozhodnuti uvedené pravnické osobe se jako autorizované osobé stanovi pro
dodrZovani jednotného postupu autorizovanych osob podminky uvedené v pfiloze tohoto
rozhodnuti, ktera tvofi jeho nedilnou soucast.

Pro vykon ¢innosti zde uvedenych je ve vyroku rozhodnuti uvedena pravnicka osoba ve smyslu
§ 2 pism. i) a § 11 odst. 7 zékona notifikovanou osobou s identifikatnim ¢islem 1021.

Toto rozhodnuti se vydava na dobu neurcitou. Postupovat podle néj v celém rozsahu v ném
uvedeném lze ode dne, kdy bude Zzadateli doruceno sdéleni Ufadu o ozndmeni rozSifeni
pusobnosti Zadatele k ¢innostem podle tohoto rozhodnuti Evropské komisi a ¢lenskym statim
EU.

Odiivodnéni

Timto rozhodnutim se v plném rozsahu vyhovue zadosti o zménu rozhodnuti o
autorizaci, kterou Zadatel podal s cilem rozsifeni jeho rozsahu. Ve vyroku rozhodnuti uvedena
pravnickd osoba vyhovuje podminkdm stanovenym v piiloze ¢. 11 k NV & 336/2004 Sb.
k zajidténi ¢innosti podle citovaného nafizeni vlady u vyrobkl, vymezenych ve vyroku tohoto
rozhodnuti. Splnéni podminek je dokumentovano ve spisu ¢j. 1896/05 uloZeném v Utadu. Pii
rozhodovani o zméné autorizace byla vyuzita osvédéeni o akreditaci vydana Ceskym institutem
pro akreditaci, ktera se vztahuji k pfedmétu této autorizace. Soucasné je zohlednéna i zména
souvisejici s nabytim G¢innosti NV ¢&. 336/2004 Sb. Toto naiizeni vlady nahradilo od vstupu CR
do EU dfive platné NV ¢&. 181/2001 Sb. Osoby povéfené k Cinnostem pr1 posuzovani shody podle
NV ¢&. 181/2001 Sb. se podle § 17 odst. 7 NV ¢&. 336/2004 Sb. povazuji za povéfené k ¢innostem
podle tohoto nafizeni. Zména autorizace, souvisejici se zménou tdaji o nafizeni vlady, k némuz
se vaze pavodni rozsah rozhodnuti, usnadni zainteresované vefejnosti orientaci ve vztahu
k aktudlné platnému pravnimu pfedpisu a zvysi piehlednost a srozumitelnost informaci o
pusobnosti autorizované osoby.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se lze do 15 dnd od jeho doruceni odvolat k Ministerstvu

primyslu a obchodu CR podanim u¢inénym u Uradu.




