METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
\ SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/04395/2022-900/018498/2022 zo diia 28. 11. 2022

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky (dalej
len ,urad®) ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast metrolégie podfa § 3 pism. a)
zdkona ¢. 157/2018 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o metroldgii“) a prislusny podla § 4 pism. d) zakona
0 metrologii, §5 a 46 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok)
vV zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny poriadok®), na zaklade Ziadosti
0 autorizaciu na vykon overovania uréenych meradiel — neinvazivnych meradiel tlaku krvi
(dalej len ,ziadost o autorizaciu®) doruenej uradu dna 11. 10. 2022 a na zaklade preverenia
splnenia autorizacnych poZiadaviek ustanovenych v § 33 ods. 1 a 3 zadkona o metrologii,
podla § 35 ods. 1 a 2 zdkona o metroldgii

autorizuje

CHIROSAN, s.r.o.
Sadova 2, 922 03 Vrbové, ICO: 36 239 739

(dalej len ,autorizovana osoba“)

na obdobie piatich rokov od pravoplatnosti tohto rozhodnutia na vykon overovania
uréenych meradiel — neinvazivnych meradiel tlaku krvi v nasledujiucom rozsahu:

1. Zodpovedny zastupca autorizovanej osoby:

2. Nazov a adresa autorizovaného metrologického pracoviska:

Cislo Overovacia
racoviska Pracovisko Adresa pracoviska znacka
P pracoviska
1 ;;"CE\C,?SSQN\’,;Q\?G: Sadova 2, 922 03 Vrbové M46

3. Priruéka kvality metrologického pracoviska na vykon overovania neinvazivnych
meradiel tlaku krvi &. PQM 01 spoloénosti CHIROSAN, s.r.0., Sadova 2, 922 03 Vrbove,
schvalena dna 26. 09. 2022 je =zavaznou riadiacou dokumentaciou pre pracu
autorizovaného metrologického pracoviska

4. Autorizovanej osobe sa pridefuje overovacia znacka M s evidenénym ¢&islom 46,
na pouzivanie ktorej sa vztahuju § 13 a 25 zakona o metrologii a § 7 vyhlasky uradu
€. 161/2019 Z. z. o meradlach a metrologickej kontrole (dalej len ,vyhlaska o meradlach
a metrologickej kontrole®).
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5. Predmet a rozsah autorizacie, technické Specifikacie:

Druh overovanych . .
s uréenych meradiel Rozsirena Zavedené metody
N (Polozka prilohy &. 1 . ; Ostatné
2| wyhiasky & 161/2019 Z. 2. Meraci rozsah nelskt_ozta U &pecifikacie
Q.| o meradlach a metrologickej k=2) Druh Dokumentacia
kontrole)
Pracovny postup
) PPo — 1/2022
Neinvazivne meradlo Priame PPo 2/2022 Overovanie
1 tlaku krvi — mechanické porovnanie v laboratoriu
ické 0 —300) mm H 1mmH s etalénovym .
a elektromechanické ( ) g g meradlor¥1 Priloha &. 37 vyhlasky | anamieste
(pol.: 2.3.2 a) a b)) tlaku &.161/2019Z. z. u zakaznika
o meradlach
a metrologickej kontrole

Pri vykonavani c&innosti podlfa tohto rozhodnutia je autorizovana osoba povinna
dodrziavat autorizatné pozZiadavky, riadit’ sa povinnostami a opravneniami autorizovanej osoby
uvedenymi v § 41 zakona o metrolégii a dalSimi povinnostami ustanovenymi v zakone
0 metroldgii.

Odovodnenie:

Dna 11. 10. 2022 bola na urad doruCena ziadost o autorizaciu zaevidovana
pod evidenénym &islom 948/2022. Urad v zmysle bodu 5.1.2 MP 52:2019 — Metodicky postup
0 autorizacii na vykon overovania uréenych meradiel a vykon uradného merania posudil uplnost
udajov v ziadosti o autorizaciu a uplnost’ sprievodnych dokladov.

Nasledne drad podla § 34 ods. 3 zadkona o metrologii poveril listom
¢. UNMS/04395/2022-900/015784/2022 zo dna 21. 10. 2022 Slovensky metrologicky ustav
(dalej len ,SMU*) vykonanim kontroly splnenia autorizaénych poZiadaviek a zarover listom
€. UNMS/04395/2022-900/015783/2022 zo diia 21. 10. 2022 upovedomil autorizovanu osobu
0 zacati spravneho konania vo veci ziadosti o autorizaciu.

Dna 10. 11. 2022 bola vykonana kontrola splnenia autorizacnych poziadaviek na mieste
u autorizovanej osoby (dalej len ,kontrola“). Na zaver kontroly bola vyhotovena Sprava
o vysledku kontroly (k Zziadosti o autorizaciu) €. 045/300/172/22/AT zo dna 10. 11. 2022
(dalej len ,sprava“), ktora bola prerokovana so zastupcom autorizovanej osoby. V sprave
sa uvadza, Ze na zaklade kontroly autorizaénych pozZiadaviek bude podla § 34 ods. 7 zakona
0 metroldgii vyhotoveny zaznam o vysledku kontroly splnenia autorizacnych poziadaviek,
nakolko pri kontrole neboli zistené nedostatky v plneni autorizaénych poziadaviek podfa § 33
ods. 1 a 3 zakona o metrolégii.

Dria 23. 11. 2022 bol na urad od SMU dorugeny Zaznam o vysledku kontroly (k Ziadosti
0 autorizaciu) €. 045/300/172/22/AT zo dna 21. 11. 2022 (dalej len ,zaznam®), ktory bol
zaevidovany pod evidenénym c¢islom UNMS/04395/2022-900/018396/2022. Zo zaznamu
vyplyva, Ze polas posudzovania neboli zistené nedostatky v plneni preverovanych
autoriza¢nych poziadaviek podla § 33 ods. 1 a 3 zdkona o metroldgii.

Podla § 34 ods. 3 zakona o metrologii drad méze poverit ustav vykonom kontroly
splnenia autorizacnych poZiadaviek na mieste u Ziadatela o autorizaciu, ak Ziadatel
0 autorizaciu nema v Case podania Ziadosti o autorizaciu akreditaciu podlfa osobitného
predpisu a predloZi vypracovanu dokumentaciu, ktora preukazuje spinenie vSetkych
autorizaénych poZiadaviek v oblasti a rozsahu podanej Ziadosti o autorizaciu. Vykonu kontroly
podla prvej vety sa zuéastfiuje zamestnanec uradu.

Podla § 34 ods. 6 zakona o metroldgii kontrolou splnenia autorizaénych poZiadaviek
podla § 34 ods. 3 je posudenie Ziadosti Ziadatela o autorizaciu uradom a kontrola vSetkych
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autorizaénych poZiadaviek na mieste u Ziadatela o autorizaciu na jeho naklady. Sucastou
kontroly na mieste u Ziadatela o autorizaciu je overenie uréeného meradla alebo vykonanie
konkrétneho merania Ziadatelom o autorizaciu.

Podla § 34 ods. 7 zakona o metroldgii vysledkom kontroly na mieste je sprava
o vysledku kontroly, v ktorej sa urci, ¢i sa vyhotovi zaznam o vysledku kontroly, ak Ziadatel
o autorizciu splfia kazdu autorizaénl poZiadavku, alebo protokol o vysledku kontroly,
ak Ziadatel o autorizaciu nespiria autorizaéné poziadavky alebo ak boli poéas kontroly zistené
formalne nedostatky. Sprava o vysledku kontroly sa na mieste prerokuje so Ziadatelom
0 autorizaciu a rovnopis sa odovzda Ziadatelovi o autorizaciu.

Podla § 34 ods. 8 zdkona o metrolégii kontrola je ukonena zaznamom o vysledku
kontroly, ak Ziadatel o autorizéciu splfia kazdu autorizaénii poziadavku, protokolom o vysledku
kontroly, ak Ziadatel o autorizaciu nesplfia autorizadné poziadavky, alebo zapisom
0 preskumani odstranenia formalnych nedostatkov.

Podla § 35 ods. 1 zakona o metroldgii drad rozhodne o autorizacii v lehote do 60 dni
od dorucenia Ziadosti o autorizaciu.

Podla § 35 ods. 2 zakona o metrologii trad vyda rozhodnutie o autorizacii, ak Ziadatel
0 autorizaciu splrfia autorizaéné poZiadavky podia § 33 zakona o metroldgii.

Urad sa podrobne zaoberal Ziadostou o autorizaciu a dokumentmi suvisiacimi
so ziadostou o autorizaciu, preveril splnenie autorizaénych poziadaviek a na zaklade
uvedenych skuto€nosti a listinnych ddékazov po skutkovom a pravnom posudeni veci rozhodol
tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat rozklad do 15 dni
odo dfia jeho oznamenia na Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej
republiky, Stefanovitova 3, P.O.BOX 76, 810 05 Bratislava 15. Toto rozhodnutie je
preskumatefné sudom po vyCerpani riadnych opravnych prostriedkov a po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA

predsednicka uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)
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