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VYSKUM A VYVOJ

STATISTICKA ANALYZA DAT ,
Z NAMERANYCH VYSLEDKOV UCASTNIKOV MLPM

Milo$ Ujlaky, Teodor Toth, Anton Fri¢, Tomds Svantner

Abstrakt

Prispevok sa venuje programom medzilaboratérnych porovndvacich merani, pri ktorych nie je mozZné stanovit vztaZnu
hodnotu v referencnom laboratériu a musi sa pristupit k stanoveniu vztaZnej hodnoty konsenzom. V tychto pripadoch sa
musi pred samotnym vyhodnotenim vysledkov MLPM aplikovat Statistické testovanie dat z nameranych vysledkov ucastnikov
MLPM. Cielom testovania ddt vyberového suboru je zabezpecit konzistentnost dat ale zdroven podporit vysledky hodnotenia
vykonnosti. Cieflom prispevku je ndvrh a analyza ucinnosti vybranych testov na ddtach z redlneho programu MLPM, diskusia
v vysledkom a stanovenie algoritmu pre aplikdciu vybranych statistickych testov.

Klucové slova
medzilaboratorne porovndvacie meranie, vysledky ucastnikov, vztazna hodnota, statistickd analyza, odlahld hodnota, vyhod-
notenie vykonnosti

STATISTICAL ANALYSIS OF DATA
FROM MEASURED RESULTS
OF ILC PARTICIPANTS

Milos Ujlaky, Teodor Toth, Anton Fric, Daniel Kysler

Abstract

The paper deals with the program of interlaboratory comparison measurements, for which it is not possible to determine the
reference value in the reference laboratory and the reference value must be determined by consensus. In these cases, statisti-
cal testing of data from the measured results of ILC participants must be applied before the actual evaluation of the ILC results.
The goal of sample data testing is to ensure data consistency but also to support performance evaluation results. The aim of
the paper is to design and analyze the effectiveness of selected tests on data from the real ILC program, to discuss the results
and to determine the algorithm for the application of selected statistical tests.

Keywords

Interlaboratory comparison, results of the participants, assigned value, statistical analysis, outliers value, performance eva-
luation
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STUDIE A PREHLADY

ROZVOJOVE VYSKUMNE KAPACITY
PRE NADVAZNOST MERANIA VNUTROOCNEHO TLAKU
- VYSLEDKY EUROPSKEHO PROJEKTU

Dominik PraZdk, Jan Rybdr, Peter Pavidsek, Vdclav Sedldk,
Stanislav Duri§, Miroslav Chytil, Frantisek Pluhdcek

Abstrakt

Prispevok sa zaoberd vysledkami eurépskeho projektu EMPIR 16RPTO3 InTENSE, ktory sa venoval metrologickému zabezpe-
Ceniu meradiel vnutroocného tlaku. Sprdvne meranie vnutroocného tlaku je velmi déleZité pre oftalmologicku prax, resp. pre
moderné zdravotnictvo, kde metrolégia a meranie hrd kltucovu rolu pre presné a spolahlivé meranie, bez ktorého sa zdravot-
nictvo do budtcna uZ len taZko zaobide. Predovsetkym v pripade vcasnej a spolahlivej diagnostiky, ktord je zdsadnd pri pre-
vencii glaukdmovych ochoreni, ktoré uzko suvisia s vnutroocnym tlakom, je potrebné zabezpecit kvalitny pristup k medicinskej

metroldgii.

Klicova slova

bezkontaktny o¢ny tonometer, meranie, medicinska metroldgia, projekt, vnutroocny tlak

1 Uvod

Meranie vnutroo¢ného tlaku sa realizuje pomocou
pristrojov nazyvanych tonometre. Vdaka tymto pristrojom
a nameranym hodnotdm vnutroo¢ného tlaku nasledne mé-
Zeme diagnostikovat pripadny o¢ny glaukdom, ktory mozeme
lie¢it pomocou medikamentov, v pripade vysokych alebo
hrani¢nych hodnot vnutroo¢ného tlaku. Tieto ochorenia su
pri¢inou slepoty u ¢loveka, ak nie su liecené. Cielom a vy-
sledkom eurdpskeho projektu INTENSE 16RPTO3 (EMPIR,
H2020) bolo vytvorit metrologickd zakladfiu pre metrolo-
gické zabezpecenie tychto merani, resp. pristrojov v oblasti
strednej Eurdpy. Na zaciatku projektu bol PTB (Physikalisch-
-Technische Bundesanstalt), teda metrologicky institut Ne-
meckej spolkovej republiky, jedinym inStititom v Eurdpe,
kde mali najmodernejsie vybavenie a schopnosti na rieSenie
metroldgie v oblasti vnutroocného tlaku. K Nemeckej spol-
kovej republike (PTB) sa teda na rieSeni projektu pridala aj
Ceska republika (Cesky metrologicky institit a Katedra op-
tiky Prirodovedeckej fakulty Univerzity Palackého v Olo-
mouci), Rakuska republika (PTP Bundesamt fur Eich- und
Vermessungswesen), Polska republika (Gtéwny Urzad Miar)
a Slovenska republika (Slovensky metrologicky Ustav a Stroj-
nicka fakulta Slovenskej technickej univerzity v Bratislave).
V rdmci projektu sa tieto znalosti postupne preniesli aj na
dalSie zainteresované organizacie, ¢o bol podnet na vznik
eurdpskeho centra pre metrolégiu zdravotnickych zariade-
ni. Riadne fungovanie prevadzky ocnych tonometrov a ich
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metrologicka kontrola s nadvaznostou na zékladnu sustavu
jednotiek Sl bolo cieflom spolo¢ne s vytvorenim komplexnej
zakladne pre medicinskou metroldgiu. [1]

2 Nadviznost merania vnutrooéného
tlaku ako Specificky ciel projektu

Sledovanie a vyvoj progresie vzniku glaukémového ocho-
renia sa v beznej oftalmologickej praxi najcastejSie vykonava
pomocou neinvazivnych merani vnutroo¢ného tlaku, a to
bezkontaktnymi o¢nymi tonometrami. [2; 3] Spravna funkcia
tychto pristrojov je nevyhnutna na uréenie diagnozy a pri-
padnej lieCby pacienta pri navsteve ocného lekara. Aj vdaka
potrebe zabezpeclenia spolahlivosti merani vnutroocného
tlaku ma niekolko eurépskych Statov narodné predpisy pre
oc¢né tonometre, ktoré sa zaoberaju ich prevadzkyschopnos-
tou. Tieto predpisy v oblasti legislativy s potom pomocou
pravidelnych metrologickych kontrol (overovania) zo strany
metrologickych institutov alebo autorizovanych metrologic-
kych orgdnov vykondvané za ucelom zabezpecenia metrolo-
gickej nadvaznosti tychto pristrojov. Cela problematika a jej
stav v Eurdpe je znacne rbéznorody. RieSenim eurdpskeho
projektu bola aj analyza aktudlneho stavu a vytvorenie na-
slednych moZnosti na zlepSenie a rozvoj vyskumnych kapacit
v danej oblasti. Zhrnutd problematika v tejto oblasti umoz-
nila sustredenie vyvoja a znizila duplicitu Usilia na drovni
jednotlivych Statov. Vznik jednotného kontaktného miesta
takto vdaka projektu zjednotil prislusné technické, legisla-
tivne a regulacné informacie do jedného miesta, ktoré do-
kdze ponuknut rychle, efektivne a harmonizované riesenia
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[4; 38]. Nasledne sa tejto problematike venovali aj narodné
projekty, pozri [5; 6]. Metroldgia zdravotnickych prostried-
kov/pomocok a koncept jej preveditelnosti v podobe jedné-
ho zariadenia pre tuto oblast v strednej Eurdpe tak ziskala
jasné obrysy [1]. Vyznam medicinskej metroldgie a naplne-
nie cielov pre moderné zdravotnictvo spociva v nezavislom,
spolahlivom a presnom merani [7].
Eurdpsky projekt teda naplnil tieto Specifické ciele [1]:

— Vyvoj meracieho zariadenia (etalénové zariadenie s mo-
delovym okom) na meranie a vyuZitie na kontaktnych
aj bezkontaktnych typoch ocnych tonometrov, pre cely
funkcny rozsah tychto pristrojov a s nadviazanim na zak-
ladnu jednotku sustavy Sl — kilogram [8].

—  Spoloény rozvoj vyskumnych kapacit, umozriujici Ceské-
mu metrologickému institutu a spolupracujucim partne-
rom identifikaciu dalsich oftalmologickych veli¢in alebo
nestandardnych podmienok merania, vyhodnotenie
tychto informacii, ich vhodnosti a vyuZitia na metrolo-
gicku kontrolu.

— Vypracovanie a implementdcia konceptu metrologickej
nadvaznosti tychto merani, nadviazanie spoluprace s na-
rodnou a medzinarodnou komunitou lekarskeho vysku-
mu a vyvinutie stratégie na ponuku kalibracnych sluzieb,
ponuka vysledkov vyskumu v merani vnitroo¢ného tlaku
v ramci riesitelského konzorcia alebo inych krajin EURA-
MET na vyuZitie tychto sluZieb, ¢o zabezpeci rozvoj koor-
dinovaného a optimalizovaného pristupu v tejto oblasti.

— Rozsirenie strategického planu na dalSie zdravotnicke
prostriedky s meracou funkciou i mimo riesitel'ské kon-
zorcium.

— Vytvorenie Uzkej spoluprace medzi vSetkymi zaintereso-
vanymi a zUucastnenymi stranami vratane zodpovednych
ministerstiev, Statnych orgdnov, kalibracnych sluzieb
a dalsich vladnych alebo mimovladnych uradov, zapoje-
nych do zaistovania plnenia zakonnych metrologickych
poziadaviek v inych $tatoch. Co vo vysledku podpori pod-
vedomie o projektovych aktivitach a sledovanie vysled-
kov a prijimanie a realizaciu tychto aktivit aj inde.

Projektové ciele nasledne umoznili vznik kompetencné-
ho centra pre metroldgiu. Centrum bolo zriadené v ramci
pracovisk Ceského metrologického instititu pre Cesku re-
publiku a dalSie $taty a bude sa venovat zabezpeceniu me-
rani vnutrooc¢ného tlaku. Centrum a jeho vybavenie je urce-
né na splnenie poZiadaviek v oblasti overovania a kalibracie
ocnych tonometrov, priCom zabezpecuje nadvaznost na zak-
ladnu jednotku ststavy Sl a neustalu aktuélnost pouzivanych
technoldgii [1; 9; 10].

VYBRANE VYSLEDKY PROJEKTU

— Medzi vysledky projektu je moziné zaradit vznik
kompetencéného centra pre metroldgiu vnatroocného
tlaku v rdmci Ceského metrologického institutu. Bola
nadviazana spolupraca s expertmi z PTB z Nemeckej
spolkovej republiky, ktori zaskolili personal, odovzdali im
odborné znalosti a zdielali s nimi svoje postupy a skuse-
nosti. Nasledne po ukonéeni projektu presiel Cesky me-
trologicky institut externym auditom v tejto oblasti, ¢o

bolo potrebné na dokladovanie kompetencie a kvality
merani. Po zabezpeceni technicko-admistrativnej casti
boli porovnané dva bezkontaktné ocné tonometre, ktoré
predtym presli cez Gspesné klinické skusky podla normy
ISO 8612. Porovnanie prebehlo medzi bezkontaktnym
oénym tonometrom Ceského metrologického institutu
na Oblastnom inSpektorate v Moste a bezkontaktnym
ocnym tonometrom z Nemocnice Ruzinov v Bratislave,
s prispenim Strojnickej fakulty Slovenskej technickej uni-
verzity v Bratislave [9; 11; 12; 13; 14; 15; 16].

— O tychto aktivitach boli realizované Skolenia s partner-
mi projektov aj so zainteresovanymi stranami. Tema-
tika metrologickej nadvaznosti, metrologickej kontroly
oc¢nych tonometrov a rieSenych projektovych aktivit je
sucastou skoleni, ktoré dobiehaju aj po ukonceni tohto
projektu [7].

— Daldim vysledkom projektu, ktory ma vplyv aj po jeho
ukonceni, st nové navrhy pre medzinarodné odporucania
OIML k bezkontaktnej o¢nej tonometrii. Tieto zmeny su
v rieSeni s cielom doplnit uZ existujuci predpis OIML
R 145 pre ocné pristroje — bezkontaktné ocné tonometre
[1].

— Rovnako sa projekt zaoberal ovplyviujicimi veli¢inami
[18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 26] podsobiacimi
na vnutroocny tlak, na ktoré ma najvacsi vplyv hrubka
rohovky a biomechanické vlastnosti rohovky (hysteréza
a rigidita rohovky). Vplyv vnatroo¢ného tlaku na ¢loveka
bol rieseny v ramci klinickych studii, kde boli pozorované
individualne vykyvy vnutrooc¢ného tlaku, ako aj bezpecny
rozsah tlakov a rizikové faktory pre pacientov s glauko-
mom. Zistilo sa, Ze pred meranim vnutroo¢ného tlaku
je dobré byt 20 minut v klude, nevyvijat fyzickud aktivitu.
TieZ sme sa vnutrooc¢nym tlakom zaoberali z metrologic-
ko-fyzikalneho pohladu v nadvaznosti na zakladné jed-
notky sustavy Sl (kilogram) formou vyvoja etalénového
zariadenia s modelovym okom [8]. V projekte sme sa ve-
novali aj meraniu a doveryhodnosti zabezpecenia takto
nameranych hodn6t vnatroocného tlaku.

— V ramci projektu sa riesSil aj dopad zavedenych zmien
v definicidch zakladnych jednotiek sustavy SI na me-
dicinske a metrologické komunity, pozri [27].

— Projekt polozil zaklady pre strategicky plan eurépskeho
centra pre metroldgiu zdravotnickych pristrojov, pod-
robnosti uvadza http://intense.cmi.cz. Uzka spolupraca
s novou udrzatelnou Strukturou v medi- -
cinskej metroldgii bola v ramci projektu E!‘ E
tiez rieSend ako dalsi smer a rozvoj v tej-
to oblasti [1; 17]. .

Ops

ETALONOVE ZARIADENIE S MODELOVYM OKOM

Na spravne meranie na bezkontaktnych oc¢nych tono-
metroch nie si v sucasnosti zabezpecené z pohladu met-
rologickej nadvaznosti a metdd na vykonavanie metrologic-
kych kontrol vhodné etaldny. Tento nedostatok vhodného
univerzalneho etaldnu bol prave rieSeny v ramci prezento-
vaného projektu [8; 26; 27; 28; 29; 30]. Etalénové zariade-
nie, vyvinuté v ramci projektu, je prototypom modelového
oka, ktoré simuluje vnutroocny tlak a tiez vlastnosti idealnej
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[udskej rohovky, pricom dokazeme vytvorit v modelovom
oku celt premennu skalu tlakov (o zatial Ziadna z metdd
metrologickej kontroly bezkontaktnych o¢nych tonometrov
neumoznuje). BlizSie pozri [8; 27; 28; 29; 30; 31].

Na porovnanie sme sa v ramci projektu zaoberali aj kon-
taktnymi metédami merania vnutroocného tlaku, ktoré su
zaloZené na overenom a robustnom mechanickom zaklade,
napr. Schiotzov tonometer [32] alebo Goldmannov aplanac-
ny tonometer.

Vyskumné aktivity dospeli k etaldnovému zariadeniu
s modelovym okom [8], ktoré je zaloZené na fyzikdlno-met-
rologickom zaklade, pozri obrazok 1 [33].

Obrdzok 1: Schéma konstrukcie etalonového zariadenia
na kalibrdciu bezkontaktnych ocnych tonometrov. Legenda:
1 — piest s mozZnostou pridania zavaZia pre generovanie vys-
Sieho vnutroo¢ného tlaku v modelovom oku; 2 — modelové
oko s vymenitelnou umelou ocnou rohovkou; 3 — normali-
zovany stojancek pre uchytenie na bezkontaktnom ocnom
tonometri; 4 — tlakomer pre odCitanie vyvolaného vnutrooc-
ného tlaku; 5 — prepojovaci hadi¢ka (voda/olej) medzi mode-
lovym okom a tlakomerom [33]

Etalénové zariadenie s modelovym okom kombinuje pri-
stupy doposial pouzivanych etalénovych zariadeni, akymi su
napriklad silikénové oci, flapper a elektronické oko [34; 35;
36]. Predstavuje navrh nového univerzalneho pristupu k ne-
zavislej kontrole alebo overovaniu bezkontaktnych ocnych
tonometrov. Toto zaistuje vysoku spolahlivost a opakova-
telnost merania vnatroo¢ného tlaku a tym zniZuje neistotu
jeho uréenia. KedZe progresia glaukémovych zmien nemava
subjektivne priznaky, je spolahliva znalost hodnoty vnutro-
oc¢ného tlaku na prevenciu nielen zeleného zdkalu klucova.
Spravna diagnostika glaukdmovych ochoreni je aj tak ovplyv-
nena radom dalSich faktorov zo strany pacientov aj o¢nych
lekarov. Okrem toho je podmienena kvalitou pristrojového
vybavenia na meranie vnutroo¢ného tlaku v ambulanciach,

pozri obrazok 2 [33]. Metrologicky objektivne nadviazanie
a kontrola tonometrov je preto v sicasnej medicinskej diag-
nostike zakladom moderného zdravotnictva, ku ktorému
prispel aj opisovany eurdpsky projekt. [33] Tvorba idedlneho
modelového oka, teda etalénového zariadenia, bola disku-
tovana aj v [37].

F

Obrdzok 2: Bezkontaktny ocny tonometer
v Nemocnici RuZinov v Bratislave [33]

Zaver

Ciefom tohto prispevku bolo stru¢né zhrnutie projektu
s tematikou rozvojovych vyskumnych kapacit pre nadvaznost
merania vnutroocného tlaku, ktord sa riesila v rdmci eurdp-
skeho projektu INTENSE 16RPT0O3 (EMPIR, H2020). Proble-
matika zabezpecenia medicinskej metroldgie pre meradld
vnutroocného tlaku bola vdaka projektu riesena v jednot-
livych krajinach, ktoré participovali v tomto projekte. Odraz
projektovych aktivit sa prejavil vo vzniku nového Centra na
certifikaciu zdravotnickych prostriedkov, ktoré p&sobi v rdmci
Ceského metrologického institdtu. Centrum spdsobilé aj ako
kompetencné a skoliace zariadenie pre metrologiu a zabez-
pecenie merania vnutroocného tlaku pokracuje a nadvazuje
na vysledky projektu vo svojej Cinnosti. Postupné zlepSovanie
a modernizdcia podla aktualneho pokroku v technolégiach
zabezpedi udrzatelnost metrologickej infrastruktlry na mera-
nie vnutrooc¢ného tlaku pre dalsie krajiny a ich metrologické
instituty a pre zucastnené strany. Koncept Specializacie, vyvi-
nuty v rdmci projektu INTENSE pre metroldgiu vnutroocného
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tlaku a stredoeurdpsky region, bol od pociatku zamyslany
ako rozsiritefny. A to do celoeurdpskeho priestoru, kde nan
od septembra nadviaZe projekt CEFTON, ktory si kladie za ciel
zapojit do konceptu aj krajiny CEFTA, tak aj smerom k dal$im
medicinskym veli¢inam, Co sa uzZ teraz realizuje v ramci pro-
jektu adOSSIG, ktory je zamerany na krvné tlakomery. Vyvi-
nuté etaldnové zariadenie s modelovym okom bude sluzit
v rdmci udrzatelnosti projektu na praktickd simulaciu vplyvu
réznych ovplyvnujucich veli¢in, na overenie a upresnenie
vztahu k vyhodnoteniu vnutroo¢ného tlaku na oénych tono-
metroch. V projektovych aktivitach sa pokracuje na narodne;j
Urovni s cielom rozsirit oblast legalnej metroldgie o dalSie ur-
¢ené meradlo v zdravotnictve [38].
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DEVELOPING RESEARCH CAPABILITIES FOR TRACEABLE INTRAOCULAR PRESSURE
MEASUREMENTS - RESULTS OF AN EUROPEAN PROJECT

Dominik PraZdk, Jan Rybdr. Peter Pavidsek, Vidclav Sedldk, Stanislav Duris,
Miroslav Chytil, Frantisek Pluhdcek

Abstract

The paper deals with the results of the European project EMPIR 16RPTO3 InTENSE, which focused on the metrological
provision of intraocular pressure gauges. Correct measurement of intraocular pressure is very important for ophthalmic
practice, respectively for modern healthcare, where metrology and measurement play a key role for accurate and reliable
measurement, without which healthcare will be difficult to do in the future. Especially in the case of early and reliable
diagnosis, which is essential in the prevention of glaucoma diseases, which are closely related to intraocular pressure, it is
necessary to ensure quality access to medical metrology.
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INOVATIVNE TECHNICKE A SOFTVEROVE RIESENIE
PRE METROLOGICKU KONTROLU MERADIEL

Anton Fri¢, Milos Ujlaky, Tomds Svantner, Daniel Kysler

Abstrakt

Metrologickd kontrola meradiel, pri ktorej je nevyhnutné zaznamendvanie ddt, ich okamZité spracovdvanie a vyhodnotenie
je v SLM uZ nejaké to obdobie spojend s vyuZivanim modernych technoldgii, ktoré vyuZivaju ako hardvérové, tak softvérové
rieSenia. Aplikovanie novych technoldgii, ako su zariadenia s ovlddanim pomocou dotykovej obrazovky, dostupnost
a rozmanitost ddtového pripojenia, podnietilo vyvoj novych softvérovych rieseni, ktoré vyuZili tento potencidl a umoZnili
preniknutdo odvetvia pravidelnej metrologickej kontroly, v ktorej bolivyuZivané skér konzervativne pristupy zberu a spracovania
takychto udajov. Jednou z moZnosti aplikovania takéhoto softvéru je napr. oblast metrologickej kontroly vdh s neautomatickou
cinnostou a to softvér SATURN vyvinuty v podmienkach SLM. Viyvinuté a pouZivané riesenie sa vyznacuje komplexnostou
pokrytia metrologického vykonu od prijatia objedndvky aZ po archivdciu vsetkych déleZitych informdcii. Realizdciou sluzby
vyuZitim moderného softvérového riesenia sa podarilo diametrdine zvysit uroven a transparentnost procesu metrologickej

kontroly meradiel.

Klucové slova

metrologickd kontrola meradiel, softvérovd aplikdcia, spracovanie a vyhodnotenie vysledkov merani

Uvod

Pravidelna metrologickd kontrola vah a vaZiacich zariadeni
je doélezitym predpokladom spravneho uréovania hmotnosti
telies, materidlov, resp. latok v najrozmanitejsich procesoch,
ale najma pri obchodovani alebo ich predaji kone¢nému
spotrebitelovi. Sucastou metrologickej kontroly, okrem
iného, je aj zistenie chyb indikacie vaZiaceho zariadenia
pri predpisanych zatazeniach v ramci meracieho rozsahu
a ich porovnanie s poZiadavkami platnej legislativy. Ciefom
takejto legislativy je zabezpelit jednotnost a spravnost
merania, ¢o je zakladnou a nevyhnutnou podmienkou
pri ochrane spotrebitela a predchadzani hospodarskym
Skodam, spornym situaciam a konfliktom vyplyvajacim
z nespravnych vysledkov vazenia.

Ing. Anton Fric, Ing. Daniel Kysler

Slovenska legdlna metroldgia, n. o.

Ustav automatizdcie, merani a aplikovanej informatiky
Strojnicka fakulta

Slovenska technickd univerzita v Bratislave

Ing. Milos Ujlaky

Slovenska legdlna metroldgia, n. o.

Katedra biomedicinskeho inZinierstva a merania
Strojnicka fakulta

Technickd univerzita v Kosiciach

Ing. Tomds Svantner

Slovenska legdlna metroldgia, n. o.

Ustav manaZmentu, priemyselného a digitdineho inZinierstva
Strojnicka fakulta

Technickd univerzita v KoSiciach

1 Aktudlny stav

Prax ukazuje, Ze eSte stdle si pomerne beiné spoOsoby
metrologickej kontroly, pri ktorych su pouzivané takzvané
prvotné, ruéne vyplfiané zaznamy merania, ktoré st neskor
manudlne prepisované do réznych tabulkovych editorov
pre spracovanie a vyhodnotenie nameranych dat. Nasledne
si podkladom pre spracovanie a vydavanie dokladov
zmerani v podobe réznych vystupnych dokladov, protokolov,
resp. certifikatov. Nie je vynimkou, Ze certifikaty spracovava
celkom ina osoba ako metroldg, ktory realizoval meranie.
Tieto spOsoby prenosu potrebnych a nameranych udajov
sU v sUcasnosti uz zaostalé a neefektivne, pretoZe je s nimi
spojena nevyhnutna kancelarska agenda a administrativa
uberajuca priestor vlastnej podstate procesu, ktorou je
fyzicka kontrola meradla, ako napr. vaZziaceho zariadenia.
Takéto spbsoby sU navyse narocné na riadenie,
monitorovanie a na kontrolu. VyZzaduju si dodatocné
kontrolné procesy, suU spojené s pracami v kancelarii,
nachylné na subjektivnost a vykazuju vazine obmedzenia
pri preukazovani transparentnosti.

Metrologickd kontrola mnohych meradiel sa vykonava
externe na mieste instalacie meradla, teda u zdkaznika, kde
sa takto zaznamy vyhotovuju a spracovavaju svojpomocne,
pripadne sa vypocCty vykonavaju kalkulackami, pricom
sa nezriedka nezohladnuju korekcie chyb pouZivanych
etaldnovych meradiel a konkrétne ovplyvnujuce Cinitele sa
nezahrnaju do neistoty merania. Toto vyznamne vplyva na
rozhodovanie o vysledku kontroly, ¢i meradlo vyhovuje alebo
nevyhovuje predpisanym poziadavkam (napr. maximalnej
dovolenejchybe). Ajnadvazujuce operacie, ako je spracovanie
zaznamenanych Gdajov a vytvorenie predpisanych dokladov
o metrologickej kontrole vaziaceho zariadenia sa vykonavaju
manualne a navyse s ¢asovym odstupom od merani.

V nadvaznosti na uvedené pristupy vznikla myslienka navrh-
nat a vyvinut moderné aplikacné riesenie na metrologicku
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kontrolu meradiel pri¢com, ako prva oblast aplikacie v pod-
mienkach SLM bola veli¢ina hmotnost, kam patri aj metrolo-
gicka kontrola vah s neautomatickou ¢innostou.

2 Vyvoj softvérovej aplikacie
na metrologicku kontrolu

Metodika pri testovani vah s neautomatickou ¢innostou
vychadza z poziadaviek STN EN 45501: 2015 Metrologické
aspekty vah s neautomatickou ¢innostou. Predovsetkym
sa to tyka metodiky pri overovani meradiel a potvrdenia
metrologickych parametrov s pozadovanymi Specifikaciami,
ktoré takéto meradld pri metrologickej kontrole musia
spiiat. Vahy s neautomatickou ¢&innostou, ktoré boli
uvedené do pouZzivania, v rdmci regulovanej oblasti, musia
pri metrologickej kontrole spifiat predovietkym tieto tri
zakladné poziadavky.
Prvou poziadavkou je kontrola ¢i dané meradlo zodpoveda
poziadavkam, ktoré su sucastou schvalenia typu,
resp. certifikdtu typu. Ak sa na dané meradlo vydanie
takéhoto dokumentu vztahuje, musi meradlo zodpovedat
poziadavkam uvedenym v tychto dokumentoch.
Druhou poZiadavkou je vizudlna kontrola v ramci, ktorej sa
preveria metrologické charakteristiky, napr. trieda presnosti,
Min (minimalna hodnota vazivosti), Max (maximalna hodnota
vazivosti), e (hodnota overovacieho dielika), d (hodnota
dielika). Skontroluju sa tiez predpisané napisy a identifikuju
sa miesta na umiestnenie overovacej a zabezpecovacej
znacky. Dalej, ak sa to v konkrétnom pripade vyZaduje,
mozu byt preverené aj iné Gdaje, ako je identifikdcia a verzia
pouzitého softvéru, pripadne identifikacia modulov a pod.
Tretou poziadavkou je séria skisok vykondvanych za uéelom
kontroly metrologickych parametrov, ktoré dana vaha musi
spitiat. Patria tu skugky na kontrolu:

1. chyb indikacie,

2. spravnosti nulovacieho a tvarovacieho zariadenia,

3. opakovatelnosti,

4. excentrického zataZenia.
Ak sa na dany druh vahy poZiadavky vztahuju vykona sa tiez
skuska:

5. pohyblivosti,

6. sklonu,

7. citlivosti vah s neautomatickym vyvazovanim.

3 Poziadavky na riesenie a navrh konceptu
softvérového rieSenia

Z predchadzajucej kapitoly vyplyva, Ze poZiadavky na vyvoj
plnohodnotného konceptu softvérovej aplikdcie merani
bude tvorit niekolko celkov, ktoré musia obsiahnut celd
Skalu procesu metrologického vykonu. Prvou zakladnou
poziadavkou je, ze softvérova aplikacia musi komunikovat
s nadradenym databdzovym systémom, v ktorom su uloZzené
potrebné data pre jednotlivé klti¢ové casti softvéru, s ktorymi
musi softvérova aplikacia pracovat. Tieto Udaje su v prvom
celku rozdelené do dvoch zdkladnych skupiny dat, ktoré su
predmetom ddatového prenosu. Prvou skupinou su udaje
0 objednavatelovi a predmete objednavky, t. j. o meradle,
¢o su v tomto pripade meradld hmotnosti. Druhu skupinu

dat tvori databaza etalénovych meradiel dostupnych pre
metrologicky vykon. Druhy celok je zamerany na samotny
metrologicky vykon, pri ktorom je pouzivana konkrétna ¢ast
softvérove] aplikacie podla Specifikacie daného vykonu.
Treti celok tvori proces uzavretia a vyhodnotenia merani
s naslednym prenosom UGdajov spat do nadradeného
databazového systému.

4 Etapy rieSenia vyvoja softvérovej aplikacie

Riesenie uvedenych poziadaviek bolo zohladnené do jed-

notlivych etap riesenia:

e Navrh Uprav tykajucich sa nového pristupu v metodi-
ke metrologickej kontroly, spracovani a vyhodnoteni
vysledkov merani.

e Navrh systémovych kontrolnych prvkov.

e Navrh softvérovej platformy.

e Zakomponovanie uzivatelsky priatelskych prvkov do
komunika¢ného rozhrania.

e \lyber zariadenia.

e Sposob a rozsah kompatibility s internym informacnym
systémom.

e \yvoj softvéru.

e Testovanie.

e Validacia procesov a vypoctov.

e Uvedenie do pouZivania.

Navrhnuty komplexny koncept metrologickej kontroly je

znazorneny v schéme na obrdazku €. 1. Schéma procesu met-

rologickej kontroly.
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Import Export

* 10

Obrazok ¢. 1. Schéma procesu metrologickej kontroly

Zoznam vztahovych znaciek na obrazku:

1 vaZiace zariadenie (vaha)

2 server (nainstalovany komplexnym informacny systém)

3 firemna siet

4 vzdialena plocha (pripojenie tabletu do informacného
systému)
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5 tablet (s dotykovym displejom s nainstalovanou softvé-

rovou aplikaciou)

etalénové zavazia

tlaciaren

elektronicka podpisova podlozka

skener ¢iarového kodu

10 GPS snimac (umiestneny vo vozidle technika)

11 vstupné  zariadenie  (prevzatie poziadavky na
metrologicku kontrolu vaZiaceho zariadenia a suvisiacich
normativnych  alebo  legislativnych  technickych
a metrologickych poZiadaviek).

12 zariadenie na meranie podmienok prostredia (meranie
teploty, tlaku a vihkosti vzduchu pri vykone metrologickej
kontroly).

O 00N

5 Vysledok vyvoja inovativneho technického
softvérového riesenia

Sucastou tejto kapitoly je vysledok rieSenia — inovativne
technické a softvérové rieSenie pre metrologickd kontrolu
meradiel zahrnujuce spracovanie, vyhodnotenie,
prezentdciu vysledkov merani.

Softvérova aplikacia je v pouzivani hned od prichodu na
metrologicky vykon, nasledne naviguje uzivatela celym
procesom pocinajuc kontrolou zadavanych udajov, cez
vlastny postup pri merani, az po vyhodnotenie merania.
Softvérova aplikacia dovoluje vykondvat metrologicku
kontrolu len v presne stanovenej postupnosti krokov
zodpovedajucej predpisanej metodike, eviduje zadavané
udaje a dokumentuje priebeh kontroly vytvaranim jeho
casovych snimok. Obsahuje interné auto - kontrolné postupy
na eliminaciu subjektivnych chyb. Pri automatizovanom
vyhodnoteni merani sa v softvérove]j aplikacii zohladnuju
chyby pouzitych etaldnovych zavazi, aplikuju stanovené
dovolené chyby, spracivaju vsetky relevantné prispevky
neistot a vysledky vyhodnotenia sa prezentuju v numerickej
forme ako aj v grafickom znazorneni. Nakoniec softvérova
aplikacia vygeneruje vsetky vystupné doklady potrebné
pre ukoncenie metrologickej kontroly na mieste vykonu (u
zakaznika), akymi st zdznam z merania, certifikat o kalibracii
resp. o overeni alebo zamietaci list, protokol o skuske,
pracovny list a zdznam casovych snimok priebehu procesu.
Po ukonceni metrologickej kontroly softvérova aplikacia
objednavku automaticky uzamkne a znemozni akékolvek
zasahy alebo zmeny zadanych udajov bez vedomia
administratora a podrobného zdokumentovania zasahu.
Na zaver technik importuje vysledky metrologickej
kontroly spolu s ¢asovymi snimkami priebehu procesu do
nadradeného systému, kde sa tieto data archivuju.

6 Ukazka a samotna praca s programom

Vo vSeobecnosti su vsetky Udaje roztriedené podla
svojho charakteru a nasledne su zobrazené v jednotlivych
kartach aplikacie. Zapisovanie potrebnych tdajov, alebo
volba hodnoty je vykonavand prostrednictvom vsetkych
dostupnych komunikacnych rozhrani, akymi je dotykova
obrazovka zariadenia, resp. jeho klavesnica a mys (obrazky
¢.2a3).

Obrdzok ¢. 3 UkdzZka zaddvania tdajov

V karte Polozky su zobrazené importované udaje o objedna-
vatelovi a polozkach objedndvky.

V karte Udaje sa zobrazia detailne informdacie vybranej
polozky objednavky, ako su vSetky udaje o objedndvatelovi,
pripadne pouzivatelovi ur¢eného meradla, druhu meradla
a jeho metrologickych parametroch, okolnostiach

a podmienkach za akych je metrologicky vykon realizovany,
ako aj dalsie Specifikacie zobrazené na obrazku €. 4.
1 sy T o

......

=

[Tomoae| 1 I

Obrdzok & 4 Karta ,Udaje”
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Proces metrologickej kontroly pokracuje vizualnou kontro-
lou meradla.

V karte Obhliadka je zaznamendvany cely priebeh
s vysledkami vizualnej kontroly meradla. Tieto Udaje
mbzu byt podla charakteru metrologického vykonu dalej
doplnené o dalsie poziadavky, pripadne je mozné uviest
iné zistenia, ktoré neboli v karte uvedené a je ich potrebné
blizsie $pecifikovat, znazornené na obrazku ¢. 5.

—
Pt

T |

©
£

Kontrola kazdej véhy - predpisané popis

BEEEER--”Q

V pripade vahy s 2 2 deniami sa skontroluje, &i acajmi

Obrdzok ¢. 5 Karta ,,Obhliadka meradla”

Z metrologickych skusok boli vybraté na ukazku tri zakladné
skasky vah s neautomatickou cinnostou, kam patri skuska
na zistenie chyby opakovatelnosti, excentricity a zistenie
chyb indikacie. Vysledky jednotlivych skusok st zoradené do
kariet, ktoré su zobrazené na obrazkoch nizsie (obrazok ¢. 6,
obrazok ¢. 7 a obrazok €. 8.

“/[ Polozky | Udaje | Obhliadka | OPakovatelost | eycentricita | spravnost | Tara | U )
[ Nemerane

Zatazenie (0.8"Max): 12kg Indikacia zatazenia | (kg ) Pridavne zatazenie AL (g)

mpe: 39 12,000 10

Pmax - Pmin: 029 12,000 08

12,000 08

Obrazok ¢. 6 Karta ,,Opakovatelnost™

a sk 5000 04 06 05 3

Obrdzok ¢. 7 Karta ,,Excentricita”

P —
% [ rlotly | Gose | unindhs | Opakoreaiost | Brcemviia JQSHAMGSN o | 0 )

[ Nemerane
CiloNahvadne  Eualonova  Zatazenie  Indikici Prdawné zatazenie Chyoa pred Korigovand chyba
zataze e nosiea al(g) Zaolathlenim E(g) £c(a) mpe(e) U9
Le Likg) ' ' ' i T s ' '

okg 0000 0000 0000 12 10 02 00 000 020 05 021

004kg 0020 0040 00i0 14 14 04 04 020 020 1 021

1kg 1,000 1,000 1000 16 18 06 08 040 00 1 021

3998 12 02 02 42 000 100 2 026

9kg 9000 9000 8998 12 04 02 -4 000 120 3 040

15kg 15000 15000 15000 12 12 02 02 000 000 3 060

EEaERARAABAD
H

Potet radkov: 6

Chyba inikicie véhy (g)
2
e
el

T T T T
7

8
Zatazene (kg)

Obrdzok ¢. 8 Karta ,,Sprdvnost™

V pripade skusky na zistenie chyb nulovacieho a tvarovacieho
zariadenia a chyb indikacie je moznost vyuZit jednu kartu
aplikacie, do ktorej su zaddvané namerané Udaje. Podla
druhu metrologického vykonu si uzivatel méze zvolit
sp6sob zobrazenia grafickej podoby vysledkov merania a to
s vykreslenim maximalnej dovolenej chyby, alebo rozsirenej
neistoty merania.

7 Zhodnotenie prinosov softvérového riesenia
pre metrologicku kontrolu meradiel SATURN

SATURN je originadlne, inovativne rieSenie metrologickej

kontroly vaziacich zariadeni chranené uzitkovym vzorom

€. 8115. Softvér bol tiez oceneny 2. miestom, ako Inovativny
¢in roka, v ramci 23. Medzinarodného strojarskeho veltrhu.

Medzi hlavné prinosy softvérovej aplikacie mozno zaradit:

- ZvySenie kvality poskytovanych sluzieb spresnenim
vysledkov, a to jednak novym pristupom k vplyvu
pouZzitych etalénov a novym pristupom uréovania neistot.

- Zvysenie Urovne prezentacie vysledkov merani — grafické
znazornenie metrologickej charakteristiky a priebehu
dovolenych chyb.

- Zvysenie efektivity poskytovanych sluzieb, a to aj
vzhladom na skutocnost, Ze metrologické vykony sa
realizuju predovsetkym v externych podmienkach za
plnej prevadzky u zékaznika. Sucastou je aj podpis
prevzatia sluzby prostrednictvom tabletu.

- Preukdzanie transparentnosti, doveryhodnosti merani
zaloZzené na dokumentovani rozsahu a priebehu skusky;,
znizeni subjektivnych chyb a automatizacii procesu
vyhodnotenia, kontrolné prvky.

- Centralizacia vysledkov a ich archivacia vo firemnom
komplexnom informaénom systéme prispieva ku
kvalite kontroly, ¢o je mozné hodnotit ako prinos pre
poskytovatela, zékaznika ako aj pre metrologicky dozor.

- Nezanedbatelhou skuto¢nostou pre zakaznika je aj to, ze
tieto zmeny bolo mozné dosiahnut bez dopadu na cenu
metrologického vykonu.

Softvérovd platforma nasla uplatnenie nielen v oblasti

metrologickej kontroly vah, ale c¢asom bola rozSirend

o metrologicku kontrolu zavazi. Aplikacia sa nasla aj v oblasti

inych veli¢in, odboroch merania ako overovanie taxametrov

(GPS TAX), vydajnych stojanov a meradiel pouZivanych na

mechanické skusky materialov, silaa moment sily (NEWTON).

8 Zaver

Komplexny, automatizovany proces s privlastkom ,user
friendly“(uzivatelsky privetivé prostredie) je postaveny na
modernej platforme vyuZitim tabletov, alebo notebookov
s dotykovym ovladanim, priom je samozrejme pouzitelny
aj na konvencénych zariadeniach so Standardnym ovladanim.
Elektronizacia procesu prinasa efektivitu, zvySenie kvality,
transparentnost, dokumentovanie procesu, automatizaciu
vypoltov a vyhodnotenia, jednotnost vydavanych
dokumentov, eliminovanie subjektivnych chyb a tlace
dokumentov. PouZivanie aplikacie je intuitivne, UspesSne
sa vyuziva systém predikcie, grafické zobrazenie vysledkov,
kontrolné procesy a kompatibilita s firemnym informacnym
systémom. Archivacia umoznuje spitne dokumentovat
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priecbeh a vysledky na interné dGcely a pre ucely
metrologického dozoru. Nezanedbatelnych dopadom je aj
environmentalny dopad, kedZe takéto rieSenia sui krokom
k postupnému eliminovaniu papierovej administrativy.

Literatura

[1] STN EN 45501: 2015 Metrologické aspekty vah s neauto-
matickou ¢innostou

[2] Pracovny postup PP-21-02

[3] Uzitkovy vzor €. 8115

PREDSTAVU|EME SLOVENSKE
NOTIFIKOVANE OSOBY

Urad pre normaliziciu, metrolégiu a sku$obnictvo Sloven-
skej republiky (dalej len ,UNMS SR“) vykonava autorizéciu
organov posudzovania zhody na technické predpisy z oblasti
posudzovania zhody podla zdkona ¢. 56/2018 Z. z. o posu-
dzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ur¢eného vyrobku
na trhu. Autorizované osoby, ktoré si rozhodnutim Uradu
opravnené na posudzovanie zhody uréeného vyrobku a spi-
naju poziadavky technického predpisu z oblasti posudzo-
vania zhody, ktorym sa preberaju alebo vykonavaju pravne
zavazné akty Eurdpskej tnie, UNMS SR nasledne notifikuje
Eurdpskej komisii a ostatnym clenskym statom. Po ich za-
pise do eurdpskej databazy notifikovanych os6b NANDO sa
stdvaju notifikovanymi osobami a posobia v rdmci celého
eurdpskeho trhu. Vystupné dokumenty posudzovania zho-
dy notifikovanych os6b su uzndvané v ramci celej Eurépskej
unie. Jednoducho povedané notifikované osoby su skusob-
ne, ktoré vykonavaju posudzovanie zhody uréeného vyrob-
ku, CiZze vyrobku s oznacenim CE, ¢i uz urcitou formou skusa-
nia alebo inSpekcie, alebo posudenim zavedeného systému
kvality vyrobku, vyrobného procesu alebo celého systému
kvality.

Cielom tejto novej rubriky , Predstavujeme slovenské noti-
fikované osoby” je postupne Vam predstavit slovenské sub-
jekty, ktoré vykonavaju ¢innosti ako notifikovana osoba.
Aktudlne sa v ostatnom roku vela hovorilo o osobnych
ochrannych prostriedkoch a zdravotnickych poméckach,
tak zaciname prave tymi notifikovanymi osobami, ktoré p6-
sobia v uvedenych oblastiach.

Slovenskym notifikovanym osobdam, ktoré posobia v oblasti

osobnych ochrannych prostriedkov a zdravotnickych pomé-

cok sme polozili nasledujlce otazky:

1. Od kedy posobite ako notifikovana osoba?

2. Co bolo pre Vas najviciou vyzvou, aby ste sa presadili
ako notifikovand osoba na eurépskom trhu?

3. Aké su Vase najvacsie problémy, s ktorymi musite zapa-
sit?

4. Komu poskytujete Vase sluzby a z akych krajin su Vasi
zdkaznici?

5. Na ¢o ste ako notifikovana osoba hrdi? Cim sa chcete po-
chvdlit alebo ¢o pokladéte za najvacsi uspech Vasej sku-
Sobne?

6. Aké mate plany do buduicna?

@ VUTCH - CHEMITEX 0.5

1. VUTCH - CHEMITEX, spol. s r.o. je notifikovanou
osobou ¢. 1296 na posudzova-
nie zhody, skusanie a certifikaciu
osobnych ochrannych prostried-
kov podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/425
o osobnych ochrannych pros-
triedkoch a smernice EP a Rady
2009/48/ES o bezpecénosti hraciek.
Vyskumny Ustav textilnej chémie
v Ziline bol zaloZeny 1. marca 1970. Doplnil odvetvovt
Struktdru vyskumnych Ustavov na Slovensku pre oblast
textilného a odevného priemyslu s nadviaznostou na che-
micky a vlaknarensky priemysel. VSetkych, byvalych a su-
Casnych, zamestnancov Ustavu bolo doteraz 396.

UZ 50 rokov Ustav p6sobi v oblasti priemyselného apli-
kovaného vyskumu orientovaného predovsetkym na
vyskum, vyvoj a inovacie sortimentu technickych, byto-
vych a inych textilii s dérazom na aplikaciu progresivnych
technoldgii zoslachtovania textilii a Specidlnych Gprav.

V ostatnych 10 rokoch su prioritne aplikované nanotech-
noldgie, nizkoteplotna plazma v atmosfére, multifunkc-
né textilné Upravy a rozpracovany je najma sortiment
inteligentnych textilii. Od roku 1999 je kooptovanym
¢lenom a od roku 2013 je asociovanym ¢lenom medzina-
rodnej asociacie OEKO-TEX® so sidlom v Ziirichu, pre vy-
skum a skusanie v oblasti textilnej a koZiarskej humannej
ekoldgie s opravnenim skdsat a vydavat certifikaty podla
normy STANDARD 100 by OEKO-TEX® a LEATHER STAN-
DARD by OEKO-TEX®. Spolo¢nost VUTCH — CHEMITEX
s r.0. sa tak zaradila do medzinarodného spolocenstva
14-ich eurdpskych skisobnych institutov.

Medzi dalSie medzinarodné po6sobenie spoloc¢nosti
VUTCH-CHEMITEX s r.o. zaradujeme nase ¢lenstvo v me-
dzinarodnej asociacii GINETEX so sidlom v Parizi. Na val-
nom zhromazdeni asociacie GINETEX v Kodani v drioch
29.-30. oktdbra 2015 bola schvalena licencna zmluva na
poskytovanie prava na ochranné znamky symbolov pre
udrzbu textilnych vyrobkov, medzi Asociaciou GINETEX
a spoloénostou VUTCH - CHEMITEX s r.o., ktord bola zéro-
ven schvalend ako narodny vybor za Slovensku republiku.
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2. Najvacsou vyzvou, aby sme sa presadili a udrzali na

eurépskom trhu, bolo ziskanie asociovaného clenstva
v medzinarodnom zdruzeni OEKO-TEX®. Tym, Ze od roku
1999 sme boli kooptovanym c¢lenom, mali sme oprav-
nenie vykonavat len skdsanie podla medzindrodnych
noriem a skusSobnych postupov vyvinutych zdruzenim
OEKO-TEX®, pod gesciou institutu OETI vo Viedni, bez
nasledného vydania medzinarodnych certifikatov. Pri-
rodzenym vyvojom nasej pozicie v zdruzeni OEKO-TEX®
a na zaklade medzindrodného auditu v nasich skusob-
nych laboratériach zo strany sekretariatu zdruZenia, sme
sa od roku 2013 stali plnohodnotnym, asociovanym cle-
nom zdruZenia, s opravnenim skusania ale aj vydavania
medzinarodnych certifikditov OEKO-TEX® pre vyrobcov
a dovozcov na tzemi Slovenskej aj Ceskej republiky. Cer-
tifikaciu v medzinarodnom systéme OEKO-TEX® vyko-
navaju vylucne nezdvislé opravnené textilné vyskumné
ustavy a skusobne s overenymi dlhoro¢nymi skisenos-
tami. Clenstvo v tomto medzinarodnom zdruZeni zahftia
aj pravidelnu ucast nasich skisobnych laboratérii na me-
dzilaboratérnych porovndvacich testoch s laboratdriami
na Spickovej eurdpskej Urovni a samozrejme pravidel-
né auditovanie nasich skasobnych laboratérii zo strany
OEKO-TEX® sekretariatu.

Nase odborné skusenosti zo skusania textilnych vyrob-
kov v rdmci medzindarodného zdruZzenia nam pomohli
zvlddnut aj dalsiu velkd vyzvu, akou bolo pre nas sku-
Sanie zdravotnej nezavadnosti textilnych ochrannych ru-
Sok pocas prebiehajucej pandémie COVID-19. Ako jedi-
né skusobné laboratérium, sme boli schopni vykonavat
stanovenie Skodlivych latok v celom rozsahu poZiadaviek
nariadenia EP a Rady ¢. 1907/2006 (REACH) o zakazanych
chemickych latkach, formou akreditovanych skusok.
Nasa spolo¢nost sice nevykonava priamo posudzovanie
zhody respiratorov, ako osobnych ochrannych prostried-
kov, ale aj napriek tomu sme boli plne zapojeni do posu-
dzovania zdravotnej nezdvadnosti materidlov, z ktorych
sa respiratory vyrabaju a najma do skusania textilnych
rasok. Na zaciatku pandémie bol nedostatok osobnych
ochrannych pomocok, ako su aj respiratory (filtracné
tvarové polmasky), a mnohi vyrobcovia tradi¢nych textil-
nych a odevnych vyrobkov pretransformovali svoju vyro-
bu a zacali vyrabat textilné rdska s vysokou rozmanitos-
tou z hladiska materidlovej kvality, ale aj Grovne ochrany.
Materialy, pouZivané na vyrobu textilnych rdsok nesmeli
spbsobovat podrazdenie, alergénne Gcinky, alebo iné
toxické ucinky. Z toho dovodu sa vykonavalo skusanie
na obsah Skodlivych chemickych latok. V materialoch
sa testovali chemické latky, ktoré mozu byt potencial-
ne alergénne, toxické, resp. s karcinogénnym ucinkom
a priedusnost textilnych rusok, ktora sa hodnoti stano-
venim priepustnosti vzduchu. Trendom bol aj zaujem
uzivatelov o textilné ruska s antibakterialnou Gpravou.
Uéinnost antibakteridlnej Upravy je rovnako potrebné
preverit vykonanim skisky, kde sa zisti percentualna re-
dukcia baktérii. V tomto pripade sa opat pozitivhe preja-
vila pripravenost nasich skusobnych laboratérii, nakolko
ako jediné laboratérium na uzemi SR, sme boli schopni

hodnotit antibakteridlnu G¢innost, takto vyrobenych tex-
tilnych ochrannych rasok.

Nasou najvdésou vyzvou je udriat tempo s vysokym
technickym pokrokom v oblasti textilnych materidlov
a technoldgii. VyuZivanie nanotechnoldgii, inteligent-
nych textilnych Struktdr a dalSich progresivnych techno-
|6gii zoslachtovania textilii nds nuti zdokonalovat nase
kapacity, aby sme sa udrzali na vysokej eurépskej trovni.
Délezitou vyzvou je pre nas aj udrzanie trendu v oblasti
skuasania sSkodlivych chemickych latok v textiliach. Prog-
resivny vyvoj v oblasti textilnych materidlov, najma pre
ich aplikaciu v ochrannych odevoch, so sebou prinasa aj
skimanie novych chemickych latok, ktoré sa potencial-
ne mozu vyskytovat v tychto vyrobkoch. Pravidelné roz-
Sirovanie eurdpskej legislativy na zaklade prijatia novych
chemickych latok, vyplyvajlcich zo Studii spracovanych
Eurdpskou chemickou agenturou (ECHA), je vidy aj pre
nas vyzvou, pre zavedenie novej skisobnej metddy v la-
boratéridch a skusanie novej chemickej latky. MéZeme
tak poskytnut nasim zakaznikom Siroky rozsah akredito-
vanych skusok.

Nase clenstvo v medzinarodnej asociacii OEKO-TEX®
nam umoziuje vykonavat skdsanie a certifikaciu pre slo-
venskych a ¢eskych vyrobcov, resp. dovozcov. Drzitel cer-
tifikdtu OEKO-TEX® ma opravnenie oznacit svoje vyrobky
logom ,,OEKO-TEX® STANDARD 100. Dovera k textiliam.”,
a da sa povedat, Ze takto oznacené vyrobky maju otvo-
rené zahrani¢né trhy, nakolko OEKO-TEX® certifikaty na
vyrobky poZaduju najma odberatelia zo zahranicia, kde
je povedomie tejto certifikacie vyrobkov na obsah skod-
livych latok na velmi vysokej Urovni, a to obzvlast v ne-
mecky hovoriacich krajinach.

Pocas pandémie COVID-19, nas Ziadali o skusanie a cer-
tifikaciu najma slovenski vyrobcovia, v mensej miere do-
vozcovia a len v priebehu mesiacov marec-jun 2020, sme
vykonali skusky na textilnych ruskach a vydali priblizne
40 certifikatov, ktoré samozrejme pokryvali tisicky tex-
tilnych rdsok uvedenych nielen na slovensky trh, ale aj
eurdpsky.

Medzi nase Uspechy mbzeme zaradit prave nase pdsobe-
nie v medzinarodnych zdruzeniach. Pravidelne sa zucast-
nujeme technickych mitingov, ktoré sa venuju aktualne
platnej eurdpskej legislative v oblasti skisania a cer-
tifikacie sSkodlivych chemickych latok a ich potencidlny
vyskyt vo vyrobkoch. Zaroven sa zaraduju nové skusob-
né metddy a postupy na stanovenie obsahu skodlivych
chemickych latok vo vyrobkoch, ¢o ndm napomaha udr-
Ziavat si trend v oblasti skisania a certifikacie s eurdp-
skymi skiigobnymi instititmi. Uspechom je aj naga tcast
v medzindrodnych medzilaboratérnych porovnavacich
skaskach (MPS), ktorych organizatorom je najma institut
TESTEX so sidlom v Z{richu. V rdmci MPS si nase sku-
Sobné laboratdria preverované niekolko krat rocne v roz-
nych testovanych parametroch a mézeme povedat, Ze
takmer so 100 %-nou Uspesnostou nasej Ucasti. O tomto
vysledku je ndm kazdoroc¢ne vydany certifikat o Uspesnej
Ucasti institutom TESTEX.

Velkym Uspechom su aj ocenenia naSich zamestnancov
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v ramci Notifikovanej osoby, ktoré boli udelené Uradom
pre normalizaciu, metroldgiu a skdsobnictvo SR. V roku
2014, to bola Cena prof. Vladimira Lista za normalizaciu
pre Ing. Kamilu Huljakovu za jej vyznamny prinos v ob-
lasti technickej normalizacie. V roku 2017 bola odovzda-
na Cena Johanna Wolfgana von Kempelena Ing. Dane
Rastocnej-lllovej, PhD. za vyznamné rieSenia pri poskyto-
vani sluzieb spojenych s posudzovanim zhody a certifika-
ciou a za osobnu aktivitu v medzinarodnych a domacich
organizaciach a zdruZeniach. Dria 01.10.2020 bola odo-
vzdana Cena Johanna Wolfgana von Kempelena pred-
sedni¢kou Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skidob-
nictvo SR v Bratislave p. Katarinou Surmikovou Tatran-
skou, MBA byvalému riaditelovi VUTCH-CHEMITEX, spol.
s r.o. Zilina Ing. Jozefovi Sestakovi, CSc. za celoZivotné
zasluhy v oblasti skisSobnictva.

Coraz va&éi zaujem zo strany slovenskych a ¢eskych vy-
robcov je signdlom, Ze nasa praca ma zmysel a posivame
sa spravnym smerom. Nadalej je potrebné z nasej strany
vynakladat Usilie na aktivne sledovanie trendov v oblasti
vyvoja novych skisobnych metdd, skisania, eurdpskych
legislativnych poziadaviek a ich aplikacie v podmienkach
nasich skisobnych laboratdrii. Nadalej chceme pokraco-
vat vo vyskume v oblasti progresivnych technoldgii, aky-
mi su nanotechnoldgie a plazmatické povrchové Upravy s
ich aplikaciou v sortimente technickych textilii (ochranné
odevy, textilie pre automobilovy priemysel a pod.). D6-
leZitou ¢astou nasich doterajsich vyskumnych vysledkov
je oblast inteligentnych textilii a odevov, so zameranim
na inovaciu a rozsirenie sortimentu inteligentnych textil-
nych Struktur zaloZenych na bezdrétovom monitorovani
a prenose vitalnych funkcii ¢loveka v realnom case.

VIPO a. s.

1. Spoloénost VIPO vznikla v roku

(Qpviro)

[w] 3 [=]

1974 ako Ustav racionalizacie ko-
Ziarskeho a obuvnickeho priemys-
lu (URKOP), ktory sa zameriaval i .
na vykon skusobnickej a norma-

lizacnej Cinnosti v odvetvi koZiar- E

skeho a obuvnickeho priemyslu. V

oblasti skiSobnictva ma teda VIPO

a.s. viac ako 40-ro¢nu tradiciu. V rokoch 1989 — 1992
presiel Ustav transformdciou na akciovd spoloénost s
hlavnym zameranim na strojarsku vyrobu.

V roku 1993 bola zaloZena dcérska spoloénost Vipotest,
s.r.o., ktord posobila az do roku 2011 ako akreditovany
skusobny ustav.

V roku 2012 vznikol v rdmci VIPO a. s. Odbor polymérov
a skusobnictva, ktory zastreSuje Cinnosti spojené s testo-
vanim materidlov koZiarskeho, galantérneho, koZusnic-
keho a obuvnickeho priemyslu a posudzovanim zhody

vyrobkov a osobnych ochrannych prostriedkov s harmo-
nizovanymi normami.

Spoloc¢nost VIPO a. s. pdsobi od roku 2012 ako notifiko-
vana osoba ¢. 2369 zapisana v databaze NANDO. Je zaro-
ven autorizovanou osobou s akreditovanym skdsobnym
laboratériom a certifikacnym orgdnom na vyrobky. Posu-
denie zhody vykonava v zmysle nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnych ochran-
nych prostriedkoch.

. 'V snahe drzat krok s ostatnymi certifikatnymi organ-

mi a v sUvislosti s neustale rasticimi poZiadavkami na
kvalitu a bezpecnost vyrobkov a osobnych ochrannych
prostriedkov bola spolo¢nost VIPO a. s. prirodzene nu-
tend zamerat svoje aktivity v oblasti posudzovania zhody
a skusania materialov na dalsie trhy, teda rozsirit svoje
posobenie okrem Ceskej a Slovenskej republiky na trhy
strednej a zdpadnej Eurdpy a dalej vo svete. Bolo po-
trebné vyvinut velké usilie, aby sme eurépskym a sve-
tovym vyrobcom a distribdtorom osobnych ochrannych
prostriedkov dokazali vysoki odbornu zdatnost nasich
pracovnikov a flexibilitu v otazkach c¢asovych terminov
a cenovych nakladov pri testovani materialov. Neustale
rastlci poéet zdkaznikov z Eurdpy i z Azie je dékazom, Ze
aj mala skusobna zo stredu Eurdpy mbze byt zdatnym
konkurentom ¢i partnerom velkych svetovych spoloc-
nosti v oblasti certifikacie.

Proces posudzovania zhody a praca s normami je Zivy
proces vyzadujuci si plne angaZzovany tim pracovnikov,
pre ktorych je tato Cinnost viac neZ len pracou. Najst
a vychovat takychto kolegov je naro¢ny a dlhodoby
proces. Prave nedostatok kvalifikovanej pracovnej sily
s dostatoénymi odbornymi znalostami a skdsenostami
je jednym z hlavnych problémov, ktoré musime riesit.
V hfadani a motivovani novych pracovnikov by ndm moz-
no vedeli pomdct aj institlcie zastreSujluce oblast sku-
Sobnictva a organy dohladu, napr. UNMS, SNAS a dalsie,
s ktorymi dlhodobo spolupracujeme.

Dal$im vyznamnym problémom je nedostatoéné od-
borné povedomie vyrobcov osobnych ochrannych pro-
striedkov v oblasti vypracovavania odbornej dokumen-
tacie v zmysle nariadenia EU a stanovenie technickych
predpisov, podla ktorych Ziadaju vykonat postdenie
zhody ich vyrobkov.

Nase sluzby poskytujeme predovsetkym vyrobcom a im-
portérom osobnych ochrannych prostriedkov a to najma
pre oblast ochrany rik a ramien, néh a chodidiel a ochra-
ny tela. Portfdlio nasich zakaznikov tvoria predovsetkym
eurdpski vyrobcovia osobnych ochrannych prostriedkoy,
ale aj velké, celosvetovo pdsobiace spolocnosti. Spolu-
pracujeme, samozrejme, aj s viacerymi eurdpskymi noti-
fikovanymi osobami.

. Za Uspech povazujeme akceptovanie vysledkov posu-

denia zhody spoloénostou VIPO a.s. zahraniénymi noti-
fikovanymi osobami a nadviazanie dlhodobej spolupra-
ce s renomovanymi svetovymi producentmi osobnych
ochrannych prostriedkov. Kym pred 3 — 4 rokmi tvorili
priblizne 80% nasich klientov slovenski a ¢eski predajco-
via osobnych ochrannych prostriedkov a zvysok eurdpski

14

eMetroldgia a skusobnictvo 2/2021



STUDIE A PREHLADY

vyrobcovia, dnes je tento pomer cca 60 : 40 v prospech
eurdpskych zakaznikov. V tomto trende je nastavena aj
stratégia nasho rozvoja.

V rdmci skvalitiovania nasich sluZieb zdkaznikom sa

snazime cely proces certifikacie zjednodusit a priblizit

koncovému uzivatelovi. Preto sme vyvinuli digitalnu pla-
tformu ECS — , Elektronicky Certifikacny Systém®, ktora

ma za ciel proces posudenia zhody zefektivnit, zrychlit

a zjednodusit a odstranit riziko chyb vyplyvajuce z lud-
ského faktora. Momentdlne je systém vo faze pilotnej
prevadzky a verime, Ze v roku 2021 dojde k jeho plnému
nasadeniu.

V najblizSich rokoch sa chceme venovat najma priprave
kvalifikovaného personalu, ¢im budeme prispievat k zvy-
Sovaniu odbornej Urovne nasej spolocnosti v oblasti cer-
tifikacie. Mdme v plane doplnit skisobné laboratérium
daldim pristrojovym vybavenim. Ciefom je zvysit rozsah
skusok realizovanych v internom prostredi.

TaktieZ sa budeme zameriavat na edukaciu nasich zakaz-
nikov prostrednictvom Skoleni, seminarov a pod.

V neposlednom rade planujeme zintenzivnit kooperaciu
s dalsimi eurépskymi notifikovanymi osobami.

Nasim dlhodobym cielom je kvalita poskytovanych slu-
Zieb a spokojnost koncovych zakaznikov, ¢o nasledne
povedie k zvySovaniu bezpecnosti vyrobkov umiestno-
vanych na trhoch Eurdpskej unie, Co je podla nas jediny
spravny smer ako udrzat kvalitu Zivota jej ob¢anov pri
neustalom tlaku na zniZovanie nakladov pri vyrobe tych-
to vyrobkov.

3EC International, a.s.

1. Po vzniku nasej spolo¢nosti

sme sa stali certifikacnym
organom pre certifikaciu
systémov manaZzérstva kva-
lity, environmentu, bezpec-
nosti prace, bezpecnosti
potravin, bezpecnosti infor- ®
macnych technolégii ako aj 3 E c
kvality zdravotnickych po- . .
mocok, nakolko nasi zakaz- internAtionAl
nici preferovali integrovany pristup k certifikacii systému
riadenia. V oblasti zdravotnickych pomécok (dalej len
,ZP*) a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
(dalej len ,,IVD ZP“) bola poZzadovana kombinovana cer-
tifikacia systému manaZzérstva kvality a postdenia zhody
ZP / IVD ZP, ¢o vyustilo v nas zaujem o certifikaciu vyrob-
kov. Autorizaciu a notifikaciu na posudzovanie zhody ZP
a IVD ZP sme napokon ziskali v novembri 2010.
V ¢ase nasho vstupu na trh postdenia zhody ZP/IVD ZP
posobilo velké mnoZstvo notifikovanych os6b s kolisa-
jucou kvalitou poskytovanych
m]
n

E sluZieb. Nasou najvacsou vyzvou
bolo presvedcit zakaznikov o kva-

lite nami poskytovanych sluzieb

a poskytovanych rieSeniach na

trhu z hladiska integrovaného

!I pristupu v oblasti kvality zdravot-
nickych pomdécok.

3. Vyzvou, s ktorou sa musi vyrovnat nielen nasa notifiko-

vana osoba je nedostatok odbornikov na ZP / IVD ZP na
pracovnom trhu, komunikacia s klientom o odbornym
otazkach v inom jazyku ako je vyrobcov materinsky ja-
zyk (jazykova bariéra), nedostatocna kvalita technickej
dokumentécie ZP / IVD ZP v porovnani s kvalitou vyroby
ZP / IVD ZP, extrémne vysoky dopyt po postudeni zhody
ZP / IVD ZP sp6sobeny nedostatkom notifikovanych oséb
v oblasti ZP / IVD ZP na trhu, neustéle zverejiiovanie no-
vych usmerneni bez dostatocnej interpretacie zo strany
kompetentnych autorit a moznosti zvysovania kvalifika-
cie v oblasti posudzovania zhody ZP / IVD ZP.

Nase sluzby poskytujeme vyrobcom ZP / IVD ZP avsak
nové nariadenia (EU) predpokladaji poskytovanie certi-
fikacie aj pre urcité skupiny distribitorov ZP. Neobme-
dzujeme sa v okruhu krajin, v ktorych poskytujeme nase
sluzby, posobime globdalne. Nasou prioritou su zakaznici
zo Slovenska a Ceskej republiky, ktorti taktie? povazuje-
me za domaci trh. Mnoho zdkaznikov mame aj v inych
krajinach EU ale aj v Kérei, Egypte, Indii alebo Rusku.

. Sme hrdi na nas vysoko kvalifikovany, lojalny, profesio-

nalny, flexibilny a ochotny personal s dlhoro¢nymi sku-
senostami v oblasti vyroby a posudzovania zhody ZP/
IVD ZP, ktory je pre nas najcennejsi. Aj vdaka nemu sa
nam opakovane podarilo uspiet v spoloénych posudzo-
vaniach narodného notifikujiceho orgdnu a Eurdpskej
komisie a ziskat autorizaciu a notifikaciu na nové naria-
denie (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach ako
17. notifikovand osoba.

Nasim planom je poskytovat kvalitné sluzby v oblasti
posudzovania zhody zdravotnickych pomaocok, neustale
rozsirovat nas tim o novych expertov, Uspesne ukoncit
autorizaciu a notifikaciu na nariadenie (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych pomackach in vitro ako aj
ziskat medzinarodnu schému MDSAP.

AV bos.

The Trust We Make.

bgs. s.r.o.
1. Spoloénost

bgs. s.r.o. bola
zalozend v
roku 2016 so
zdmerom  cer- -
tifikacie systé— —_ 4‘ -
mov manazérstva kvality a posudenia zhody produktov
podla smernic Eurdpskeho parlamentu a Rady 93/42/
EHS o zdravotnickych pomdckach a 98/79/ES o in vitro
diagnostickych zdravotnickych poméckach. V roku 2017
sme zacali poskytovat nasu certifikaénu ¢innost a zaro-
ven sme sa stali akreditovanym certifikacnym organom
pre oblast certifikdcie systémov manazérstva kvality
podla normy EN ISO/IEC 17021-1 a to pre certifikaéné
¢innosti v ramci noriem 1SO 9001 a ISO 13485. Ako cer-
tifikaény organ s ambiciou poskytovat sluzby postdenia
zhody zdravotnickych pomécok a néslednej certifikacie
sme poZiadali o autorizaciu a notifikaciu podla smernic
93/42/EEC a 98/79/EC. Po narotnom procese autoriza-
cie sme sa vo februari roku 2020 stali autorizovanou oso-
bou SKTC-180 a zaroven notifikovanou osobou 2854.
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2. Za najvacsiu vyzvu pre nasu spolo¢nost povaZzujeme zis-

kanie autorizacie a notifikacie a to v ¢ase, kedy sa v ramci
Eurdpskej unie vyrazne sprisnili podmienky ziskania au-
torizacie a notifikacie, ktoré su kladené na Ziadatelov o
autorizacie v oblasti zdravotnickych pomocok nakolko
sa jedna o oblast, ktord spada pod velmi prisnu regula-
ciu. Pre mald a mladu spoloénost to bol vyrazny tspech,
ktory nam otvoril dvere pre poskytovanie certifikacnych
¢innosti a zaroven kladie na nase plecia zodpovednost za
bezpecnost produktov umiestfiovanych na spolo¢ny eu-
répsky a svetovy trh, pricom sme sa stali organom, ktory
svojou cinnostou prispieva k ochrane zdravia pacientov
a pouzivatelov zdravotnickych produktov.

Ako notifikovana osoba sa musime vysporiadat so strikt-
nymi poziadavkami, ktoré su na nas kladené ¢i uz v ramci
nasej autorizacie, notifikacie alebo akreditacie. Najvac-
Sou vyzvou je nastavenie systému vzdelavania nasich
pracovnikov a zabezpecenie neustdleho vzdelavania
a odborného rastu. Ziskavanie renomovanych odborni-
kov nie je v nasej malej krajine jednoduché, ale doposial
sme v tejto oblasti boli velmi Uspesni a verime, Ze nasa
spolo¢nost bude postupne napredovat spolu s nasou od-
bornostou, kvalifikdciou a déverou v nase sluzby v silnej
konkurencii eurdpskych notifikovanych oséb, ktoré sa
mdzu pochvalit dlhoro¢nou tradiciou a skidsenostou.
Nasi prvi klienti boli prevazne z Eurdpy a to krajin ako
Nemecko, Franclzsko, Ceska republika, ale samozrej-
me aj zo Slovenska. Postupne sa snazime prenikat aj na
dalsie trhy ako krajiny blizkeho vychodu, Azie, Brazilie
a Spojenych statov americkych. BohuZial vyrobcov na
Slovensku nie je mnoho ale verime, Ze postupne aj na
Slovensku bude pribddat mnoZstvo domacich zodpoved-
nych vyrobcov, ktori sa rozhodnu pre nas a rozsah nasich
sluzieb sa bude zvacsovat.

5. Za doposial najvacsi uspech na-

Sej spolocnosti pokladame zis-
kanie notifikdcie v ramci smer- =
nic 93/42/EHS a 98/79/ES. Ako F.

prakticky zacinajuca a mala spo-

lo¢nost sme nabrali odvahu sa E

presadit pomedzi par desiatok

zabehnutych eurdpskych spoloc-

nosti a dokazali sme nieco, €o sa

z pocCiatku mohlo zdat nemozné, ale nakoniec sme sa aj
my Uspesne zaradili medzi par spolo¢nosti v ramci Euro-
py, a aj tymto spésobom dokazali, Ze aj malé zacinajuce
spolocnosti zo Slovenska su konkurencieschopné a maju
moznost sa presadit medzi silnou eurépskou konkuren-
ciou.

Momentalne sa nachadzame na rozhrani medzi plat-
nostou smernic, na ktoré sme autorizovani a zavedenim
novych reguldcii, ktoré opat prinasaju prisnejsie pravidla
a poziadavky. Nasim najbliz$im cielom je preto ziskat
autorizaciu a notifikaciu na reguldcie a momentalne sa
venujeme priprave a naslednému procesu autorizacie na
nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach
a nariadenie (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravot-
nickych pomaécok in vitro. V blizkej buduicnosti je nasim
ciefom aj rozSirovanie portfdlia sluzieb a okrem zdravot-
nickych pomécok, by sme chceli pdsobit v oblasti certifi-
kacie v stavebnom, elektrotechnickom a inom priemys-
le, vybudovat akreditované skisobné laboratérium a v
neposlednom rade rozsirovat akreditacné rozsahy a to
aj v oblasti certifikacie systémov manazérstva kvality. Ve-
rime, Ze ako doposial aj tu budeme opat Uspesni.

kolektiv odboru skusobnictva
a eurdpskych zdleZitosti UNMS SR
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SPRAVA O CINNOSTI AUTORIZOVANYCH A NOTIFIKOVANYCH
OSOB PODLA ZAKONA C. 56/2018 Z. Z. ZA ROK 2020

Jednou z tloh Odboru skisobnictva a eurépskych zaleZitosti
(dalej len ,0SaEz“) Uradu pre normalizaciu, metroldgiu
a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,UNMS SR“)
podla zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupriovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,,zakon o zhode”) je
v ramci svojej posobnosti a z nej vyplyvajucich kompetencii
metodické riadenie autorizovanych oséb (dalej len ,AO0“)
a notifikovanych oséb (dalej len ,,NO“). Podla § 21 ods. 12
pism. d) zdkona o zhode je AO/NO povinna predlozit UNMS
SR vyro¢nu spravu o jej ¢innosti.

OSaEZ do 31. decembra 2020 metodicky riadil 22 AO podla
zdkona o zhode, z ktorych 1 AO vykondvala posudzovanie
zhody vojenskych zbrani, vybusnin a municie podla
Standardov NATO. Prehlad AO/NO je uvedeny v tabulke ¢. 1.
OSaEZ zabezpecoval notifikiciu slovenskych AO Eurdpskej
komisii (dalej len ,EK“) a ostatnym clenskym Statom
Eurdpskej unie (dalej len ,EU“) na eurdpsku legislativu
Nového pristupu. Do 31. decembra 2020 mala Slovenskd
republika (dalej len ,,SR“) 20 notifikovanych oséb, pricom
18 notifikovanych oséb md pridelené identifikacné Ccislo
a 2 notifikované osoby maju pridelené oznacenie RTPO
na vykonavanie Ccinnosti podla smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) & 2014/68/EU z 15. méaja 2014
o harmonizacii pravnych predpisov c¢lenskych Statov
tykajucich sa spristupnovania tlakovych zariadeni na trhu.

V roku 2020 bolo vydanych 25 rozhodnuti o autorizacii
podla zdkona o zhode z dévodu zmeny pravnych predpisov,
zmeny rozsahu autorizacie, zmeny os6b konajucich v mene
AO, ukoncenia platnosti predchddzajlcej autorizacie a pod.
V roku 2020 bola udelena autorizicia jednému novému
subjektu SKTC-180 - bgs. s.r.o0. a svoju ¢innost ukoncila SKTC-
114, NO 2394, Bratislavska metrologicka spolocnost s. r. o.
V roku 2020 bol v procese spravneho konania o autorizaciu
novy subjekt, pricom predmetom posudzovania zhody
v tomto pripade su tlakové zariadenia podla nariadenia
vlady Slovenskej republiky ¢. 1/2016 Z. z. o spristupniovani
tlakovych zariadeni na trhu.

UNMS SR vykondval kontrolnd €innost v roku 2020 podla
§ 13 zakona o zhode a metodického postupu MP 45: 2019
na kontrolu innosti autorizovanych oséb a notifikovanych
0s6b podla zakona o zhode. Kontrolna ¢innost sa vykonavala
dvoma spbsobmi:

a) kontrola na zéklade poverenia predsedu UNMS SR alebo
b) kontrola vykonavana v spolupraci so Slovenskou néarod-

nou akreditacnou sluzbou (dalej len ,,SNAS*).

Pri kontrolnej Cinnosti sa preveruje kontinudlne plnenie
autorizacnych a notifikacnych poziadaviek prislusnych
pravnych predpisov AO/NO. Pre tento Ucel boli vykonané
4 kontroly podla pismena a). Zaroven zamestnanci OSaEZ
vykonali v roku 2020 spolo¢né posudzovanie spolu so
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Tabulka €. 1: AO/NO

101 1293 EVPU a. s. Novd Dubnica
102 1781 Slovensky metrologicka ustav Bratislava

104 1299 Technicky skusobny Ustav Piestany, $.p. Piestany

106 1300 UKSUP —TSUP Rovinka

108 2005 E.I.C., Engineering inspection company s. r. o. Presov

111 2369 VIPO a. s. Partizanske
112 1395 KONSTRUKTA — Defence, a. s. Dubnica nad Vahom
113 2265 3EC International, a. s. Bratislava

114 2394 Bratislavska metrologicka spolo¢nosts. r. o. Bernoldkovo
115 1297 Vyskumny Ustav zvaracsky Bratislava

118 1634 Vyskumny uUstav chemickych vlakien, a. s. Svit

119 1296 VUTCH-CHEMITEX, spol. s. r. 0. Zilina

125 1358 Vyskumny Ustav dopravny, a. s. Zilina

128 RTPO CERTIFICATION OF WELDING AND TESTING, s.r.0. (C-WT) Zilina

169 1354 Technicka inSpekcia, a. s. Bratislava

173 - Vojensky technicky a skisobny Ustav Zahorie Senica

174 RTPO Reaktortest, s. 1. 0. Trnava

175 1353 TUV SUD Slovakia s. r. 0. Bratislava

176 2408 Prva zvaracdska, a. s. Bratislava

177 1432 Slovenska legdlna metroldgia, n. o. Banska Bystrica
178 - Liptovska skusobnas. r. o. Liptovsky Mikulds
180 2854 bgs. s.r.o. Trencin

zastupcami EK a inych clenskych statov podla nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES)
¢.1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/
EHS (dalej len ,nariadenie (EU) 2017/745“) a spolocné
posudzovanie spolu so zastupcami EK a inych clenskych
statov podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/797 z 11. maja 2016 o interoperabilite Zelezni¢ného
systému v Eurdpskej unii.

Podla spdsobu uvedeného v pismene b) UNMS SR
pokracoval aj v roku 2020 v spolocnych posudzovaniach
so Slovenskou narodnou akredita¢nou sluibou v rdmci
posudzovania plnenia autorizacnych a notifikacnych
poziadaviek pri akreditacii na Ucely autorizacie a notifikacie.
V roku 2020 bolo vykonanych 23 spolo¢nych posudzovani.
Bolo vykonané 1 svedecké posudzovanie priamo u vyrobcu.
V roku 2020 pésobilo na narodnej Urovni 8 pracovnych
skupin notifikovanych o0séb, ktoré wvznikli a pracuju
na zaklade Statutov. Pracovné skupiny sa zaoberaju rieSenim
technickych problémov tykajucich sa posudzovania zhody
s cielom zabezpecit jednotné pouZivanie technickych
ustanoveni smernic EU a tie? pripravuju jednotné stanoviska
k problematikam, ktoré sa aktudlne preberaju na eurdpskej
urovni. Najednotlivé stretnutia pracovnych skupin nanarodnej
urovni su prizyvani aj zdstupcovia vecne prislusnych rezortoy,
organov dohladu, pripadne inych organov Statnej spravy.
Zastupca pracovnej skupiny, spravidla predseda, ktorého voli
pracovna skupina podla Statutu, sa zucastiuje eurdpskeho
stretnutia tzv. ,Notified Bodies Forum®.

Vyrocné spravy:

AO/NO postupuju pri priprave vyrocnej spravy podla
metodického postupu MP 14: 2019, ktorym sa upravuje
postup na vypracovanie a zaslanie VyrocCnej spravy
o ¢innosti autorizovanych osob a notifikovanych osob (dalej
len ,MP 14: 2019“), ktorého prilohou je $abléna vyrocnej
spravy. Cielom MP 14: 2019 je ulah¢it AO/NO vypracovanie
vyroénej spravy, ktori maju AO/NO zaslat najneskdr do
15. 2. nasledujiceho kalendarneho roka na OSaEZ.

Vyro¢né spravy a najma ziskané udaje z nich OSaEZ
spracuva, kvantitativne analyzuje, vyhodnocuje a vytvéra
Spravu o ¢innosti AO/NO za predchadzajuci kalendarny rok,
a to v nasledujucich oblastiach:

1. cinnosti v oblasti technickej normalizacie, spolupraca,
pracovné skupiny a ¢lenstvo v organizaciach,

personalna Struktura,

absolvované kurzy, seminare a Skolenia zamestnancoy,
prehlad ¢innosti posudzovania zhody,

medzilaboratérne porovndvacie merania,

zabezpecenie Cinnosti subdodavatelsky,

doplnujuce otazky.

Nouswn
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1. Cinnosti v oblasti technickej normalizacie,
spolupraca, pracovné skupiny a ¢lenstvo
v organizaciadch

Cinnost v oblasti technickej normalizécie v SR je v st¢asnosti

riadend zakonom €. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii.

U AO/NO sa v tejto oblasti sleduje:

— predsednictvo v technickych komisiach (dalej len ,TK“),

— Clenstvo v TK,

— medzinarodna normaliza¢na spolupraca,

— pocet nadobudnutych noriem, ktoré AO/NO nadobudla
pocas roka pre svoju ¢innost.

V roku 2020 vykonavali funkciu predsedu v TK zastupcovia
7 AO/NQ, a to 7 roznych TK. V porovnani s predchadzajicimi
rokmi je mozné sledovat v tejto oblasti postupny pokles
(aj ked so sucasnym miernym medzirocnym narastom),
kedZe v rokoch 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, resp. 2019
postupne vykonavali funkciu predsedu v TK zastupcovia 19,
15, 13, 10, 9, resp. 6 AO/NO. Celkovo 18 z 22 AO/NO malo
zastUpenie v rdmci TK, pricom boli ¢lenmi spolu v 63 TK.
Najaktivnejsie sa do ¢innosti TK zapajali uz tradi¢ne EVPU
a. s., Technicky skusobny Ustav Piestany, $. p., E.I.C. s. 1. 0.,
VIPO a.s., Vyskumny Ustav zvara¢sky, VUD, a. s., Technicka
indpekcia, a. s. ¢ PRVA ZVARACSKA, a. s. Na medzinarodnej
normaliza¢nej spolupraci sa v roku 2020 podielalo 6 AO/NO.
Celkovo v roku 2020 nadobudli AO/NO spolu 623 noriem,
pri¢om presne polovica z nich vyuZiva r6zne on-line pristupy
k technickym normam.

Spolupraca s organmi Statnej spravy a s organmi trhového
dohladu v SR

V ramci spolupriace s organmi Statnej spravy (dalej len
,,085“) st aktivne viac ako dve tretiny zo vietkych AO/NO.
Najcastejsie sa uskutoériuje spolupraca s UNMS SR. Vo via-
cerych pripadoch sa spoluprdca uskutocnuje s Minister-
stvom dopravy a vystavby SR (2 AO/NO), Ministerstvom
prace, socidlnych veci a rodiny SR (3 AO/NQO), Slovenskou
narodnou akredita¢nou sluzbou (2 AO/NO) a Uradom pre
obrannu Standardizaciu, kodifikdciu a Statne overovanie
kvality (2 AO/NO).

V jednom pripade taktiez AO/NO spolupracuju
s Ministerstvom financii SR, Ministerstvom obrany
SR, Ministerstvom zahrani¢nych veci SR, Ministerstvo
podohospodarstva a rozvoja vidieka SR, Slovenskou
informacnou sluzbou, Policiou SR, Kriminalistickym
a expertiznym Ustavom Policajného zboru, Hlavnym
banskym tradom, Uradom jadrového dozoru SR. Spolupraca
AO/NO s 0SS bola zamerana na poskytovanie konzultacif
a odbornych stanovisk, pripomienkovanie rbznych
dokumentov, pripadne na pripravu odbornych seminarov.
Vetky AO/NO vyjadrili spokojnost so spolupracou s OSS.

V ramci spoluprace AO/NO s organmi trhového dohladu
(dalej len ,0TD“), mbieme konstatovat, Ze v roku
2020 spolupracovala s OTD mensia polovica AO/NO.
AO/NO spolupracovali predovsetkym so Slovenskou
obchodnou inSpekciou (v 4 pripadoch). Po jednom pripade
taktiez s Narodnym inSpektoratom prace, Slovenskym
metrologickym inSpektoratom, InSpektoratom prace

a Dopravnym uradom. Spolupraca bola zamerana najma
na skusanie odobratych vzoriek z trhu, oznamovanie
vydanych a zrusenych certifikatov, kontrolu vyrobcu
meradiel, Skolenia a odbornt pomoc prianalyze pricin havarii
strojnych zariadeni, pri podnetoch zo strany spotrebiteloy,
v oblasti ¢innosti opravnenej pravnickej osoby.

Vsetky zainteresované AO/NO vyjadrili spokojnost so spolu-
pracou s OTD. AO/NO su nadalej pripravené poskytovat OTD
odbornu pomoc v ramci odbornych seminarov alebo Skoleni
zamestnancov OTD v spolupraci s UNMS SR, ktoré by prispe-
li k zvySovaniu kompetentnosti zamestnancov OTD a tym aj
k zlepSeniu vykonu trhového dohladu.

Narodna a medzinarodna spolupraca, clenstvo

v medzinarodnych organizaciach

Velmi dolezitym aspektom, ktory ovplyviiuje Cinnosti pri

posudzovani zhody a ma nezanedbatelny vplyv na vykon

tejto ¢innosti, je narodna a medzinarodna spolupraca AO/

NO s EK, ostatnymi ¢lenskymi $tatmi EU a dal$imi organiza-

ciami. Tato forma spoluprace sa klasifikuje do nasledujucich

¢innosti:

— pracovné skupiny (dalej len ,,PS“) NO na narodnej Uro-
vni,

— pracovné skupiny (dalej len ,PS“) NO na eurdpskej uro-
vni,

— spolupraca so zahrani¢nymi NO,

— Clenstvo v medzinarodnych organizaciach (dalej len
,MQ*), zdruZeniach a pod.

V roku 2020 sa do cinnosti PS na narodnej Urovni zapojilo
16 AO/NO, s celkovym poc¢tom 24 zastupcov. Z celkového
poctu 24 zastupcov, predsedali zamestnanci AO/NO PS v 4
pripadoch, zvysnych 20 zastupcov bolo ¢lenmi PS. PS NO
vznikli ako ndarodna alternativa k eurdpskemu , Notified
Bodies Forum” a zaoberaju sa rieSenim technickych
problémov tykajucich sa posudzovania zhody s cielom
zabezpedit jednotné pouZivanie technickych ustanoveni
smernic a nariadeni EU a tiez pripravuju jednotné stanoviska
k problematikam, ktoré sa aktualne preberaji na eurdpskej
urovni. Na jednotlivé stretnutia PS na ndarodnej urovni
sU prizvani aj zastupcovia technickej normalizacie, OTD
a pripadne inych OSS.

Do spoluprace s PS NO na eurdpskej urovni sa zapojilo 11
AO/NO, pri¢om sa zapojili do ¢innosti 27 PS NO. Z tychto
eurdpskych PS sa v 24 z nich zapojili AO/NO priamo do ich
¢innosti a do 3 PS na eurdpskej urovni sa AO/NO zapojili
nepriamo. Spolupraca sa tykala najma oblasti skusania,
posudzovania zhody, porovnavacich merani, vymeny
odbornych stanovisk, subdodavatelskych ukonov, technickej
spoluprace, organizovania spolo¢nych seminarov, vymeny
informacii, pripadne spoluprace v ramci vlastnej organizacie.
Spolupracu so zahraniénymi NO uskutoériovalo 8 AO/NO,
pricom spolupracovali s celkovo 16 NO. Z toho v 5 pripadoch
islo o pravidelnu spolupracu a v 11 pripadoch o opakujucu
sa spolupracu. Clenstvo v MO vykazovalo 11 AO/NO, pri¢om
tie boli ¢lenmi, ¢i uz aktivne (26 MO) alebo pasivne (2 MO)
v celkovo 28 MO. Hlavnymi devizami a vyhodami, ktoré
deklaruji AO/NO v suvislosti s medzinarodnou spolupracou
a Clenstvom v MO, su predovSetkym samotnd moznost

19

eMetroldgia a skusobnictvo 2/2021



INFORMACIE

nadvazovat a udrziavat kontakty so zahraniénymi NO,
pripadneinymiMO, vzdjomnapodpora, ivymenaskuisenosti.
Nemenej dolezité je ziskavanie novych poznatkov v oblasti
posudzovania zhody v prislusnych oblastiach, zjednocovanie
postupov posudzovania zhody a s tym suvisiaca moznost
Ucasti pri tvorbe novych postupov. Rovnako tak ziskavanie
informacii o praci inych NO, mozZnost vidiet pracoviska, resp.
laboratéria inych NO. Niektoré AO/NO deklaruju, Ze pri
naplneni podmienok akreditacie skisobnych laboratorii im
¢lenstvo v medzinarodnom zdruZeni pozitivne prispieva pri
uskutoc¢novani medzilaboratornych porovnavacich skusok
s moznostou ich aktivnej Ucéasti v nich. Prostrednictvom, ¢i
uz spoluprace so zahrani¢cnymi NO alebo ¢lenstvom v MO, sa
zvySuje medzindrodné uznanie a prestiz medzi zakaznikmi.

2. Personalna struktuira

V oblasti personalnej struktiry AO/NO sledujeme:

- pocet zamestnancov AO/NO, ktori su v pracovno-
pravnom alebo obdobnom pracovnom vztahu s AO/NO
vsetkych orgdnov (Certifikacny organ na osoby — COO,
Certifika¢ny orgdn na vyrobky — COV, InSpekcny organ —
10, Certifikacny organ pre systémy manazérstva kvality
— CQMS, Skusobné laboratdrium — SL, Manazment AO/
NO)

AO/NOvroku2020zamestnavalicelkom 1038 zamestnancov.
Z daného poctu bolo 215 zamestnancov COO, 222
zamestnancov COV, 234 zamestnancov |0, 66 zamestnancov
CQMS, 215 zamestnancov SL a 86 zamestnancov tvorilo
manaZment AO/NO. RozloZenie zamestnancov podla
jednotlivych organov, prostrednictvom ktorych AO/NO
zabezpecovali v roku 2020 svoje ¢innosti, vidime v grafe ¢. 1.

=COO =COV I0 =CQMS

N
-

22,54

SL = ManaZment AO/NO

Graf €. 1: Podiel zamestnancov AO/NO podla organov
zabezpecenia ¢innosti v roku 2020

Z hladiska vyvoja celkového poctu zamestnancov AO/NO
od roku 2010 az po sucéasnost si mézeme vsimnut jeho po-
stupny ndarast s miernymi medzirocnymi poklesmi v rokoch
2012, 2014, 2018 a 2020. Tento narast poc¢tu zamestnancov
AO/NO v sledovanom obdobi bol spésobeny predovsetkym
vyraznym narastom poctu zamestnancov COO a COV, a to
najma v rokoch 2016, 2017, 2018, 2019 a predovsetkym
v poslednom sledovanom roku 2020, v ktorom bol dosiah-
nuty najvyssi pocet zamestnancov COO a COV (437). Pocet

zamestnancov |0 zostaval pocas sledovaného obdobia po-
merne stabilny, a to predovsetkym od roku 2011, kedy pri-
chadzalo medzirocne len k miernym vykyvom. V roku 2020
doslo k miernemu medzirocnému poklesu zamestnancov
v 10, a to o 18 zamestnancov na terajSiu hodnotu 234 za-
mestnancov. Pocet zamestnancov 10 predstavuje taktieZ
najvyssi pocet v poslednych sledovanych rokoch spomedzi
vsetkych organov AO/NO. Naopak opacnu situaciu mbézeme
vidiet pri vyvoji poctu zamestnancov SL, kedZe tu dochadza-

vy

vy

pocet za sledované obdobie. Ich najvacsi ubytok, a to o 33,
resp. 34 zamestnancov nastal na zaciatku sledovaného ob-
dobia, t.j. v rokoch 2011, resp. 2012 a ku jeho koncu v roku
2016, a to 0 35 zamestnancov SL vsetkych AO/NO. Spomina-
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Graf €. 2: Vyvoj po¢tu zamestnancov AO/NO podla
orgdnov zabezpecenia cinnosti v rokoch 2010 — 2020

3. Absolvované kurzy, semindre a Skolenia
zamestnancov

V roku 2020 mali AO/NO, ktoré maju zriadené COO (7 AO/
NO), priemerne 4 vzdeldvacie aktivity, pricom sa ich zucast-
novalo priemerne 11 zamestnancov COO. Z celkového poc-
tu 22 vzdeldvacich aktivit, ktoré absolvovali zamestnanci
COO, bolo 12 jednorazovych aktivit, 7 kratkodobych aktivit
a 3 dlhodobé aktivity. AO/NO, ktoré mali zriadené COV (18
AO/NO), mali v roku 2020 priemerne 5 vzdelavacich aktivit,
pri¢om sa ich zucastnovalo priemerne 6 zamestnancov COV.
Z celkového poctu 98 vzdeldvacich aktivit, ktoré absolvovali
zamestnanci COV, bolo 60 jednorazovych aktivit, 27 kratko-
dobych aktivit a 11 dlhodobych aktivit. AO/NO, ktoré mali
zriadené 10 (5 AO/NO), mali v roku 2020 priemerne 5 vzde-
lavacich aktivit, pricom sa ich zucastriovalo priemerne 10
zamestnancov |0. Z celkového poctu 27 vzdelavacich aktivit,
ktoré absolvovali zamestnanci 10, bolo 17 jednorazovych
aktivit, 9 kratkodobych aktivit a 1 dlhodoba aktivita. AO/
NO, ktoré mali zriadené SL (15 AO/NQ), mali v roku 2020
priemerne 4 vzdeldvacie aktivity, pricom sa ich zac¢astrovalo
priemerne 8 zamestnancov SL. Z celkového poctu 58 vzdela-
vacich aktivit, ktoré absolvovali zamestnanci SL, bolo 37 jed-
norazovych aktivit, 15 kratkodobych aktivit a 6 dlhodobych

20

eMetroldgia a skusobnictvo 2/2021



INFORMACIE

aktivit. AO/NO, ktoré mali zriadené CQMS (5 AO/NO), mali
v roku 2020 priemerne 2 vzdeldvacie aktivity, pricom sa ich
zUcastnovali priemerne 3 zamestnanci CQMS. Z celkového
poctu 12 vzdelavacich aktivit, ktoré absolvovali zamestnanci
CQMS, bolo 5 jednorazovych aktivit, 7 kratkodobych vzdela-
vacich aktivit a Ziadna dlhodoba aktivita.

Manazmenty AO/NO mali v roku 2020 priemerne 3 vzdela-
vacie aktivity, priCom sa ich zucastrovali priemerne 2 Cle-
novia vedenia AO/NO. Z celkového pocétu 66 vzdeldvacich
aktivit, ktoré absolvovali manazmenty AO/NO, bolo 49 jed-
norazovych aktivit, 10 kratkodobych aktivit a 7 dlhodobych
aktivit. Celu situdciu o vzdeldvacich aktivitdch zamestnan-
cov podla jednotlivych organov ¢innosti AO/NQ, ich rozde-
lenie podla dizky trvania, ich priemerny pocet a priemerny
pocet zucastnenych zamestnancov v roku 2020 znazoriuje
graf ¢. 3. Jednorazové vzdeldvacie aktivity predstavovali vo
lenia, kurzy, seminare, zasadnutia PS, zasadnutia TK, atd"
Kratkodobé aktivity predstavovali vacsinou medzinarodné
a domdce konferencie, mitingy, zasadnutia, Skolenia, odbor-
né seminare a podobne. DIhodobé aktivity sa uskutocriovali
u AO/NO vi&csinou vo forme vyucby cudzich jazykov, ale aj
ako zasadnutia PS na medzinarodnej dUrovni, rézne interné
Skolenia zamerané napr. na zakon o zhode, nariadenia vlady

mmm Jednodiiové
mmm Kratkodobé
msm Dihodobé
4 priemerny pocet aktivit
e=p==priemerny pocet ziicastnenych zamestnancov
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Graf €. 3: Pocet vzdelavacich aktivit podla jednotlivych
organov ¢innosti AO/NO spolu a ich rozdelenie
podla di%ky trvania v roku 2020

4. Prehlad ¢innosti posudzovania zhody

V oblasti posudzovania zhody sa sleduje:

A) prehlad vsetkych ¢innosti AO/NO,

B) prehlad cinnosti suvisiacich s posudzovanim zhody
uréenych vyrobkov podla zakona o zhode,

C) &innost certifikaéného organu na vyrobky a na osoby,

D) ¢innost inSpekéného organu,

E) vystupné dokumenty podla prilohy ¢.1, bod 3.1.2 a bod
3.1.3 NV SR ¢. 1/2016 Z. z. o spristuprfiovani tlakovych
zariadeni na trhu,

F) cinnost skusobnych laboratorii,

G) informacie z oblasti zd&ravotnickych pomaocok.

Podla bodu A) vykonavali AO/NO v roku 2020, podobne
ako v predchadzajlcich rokoch, v najvacsej miere Cinnosti
vykonavané na zdklade rozhodnutia o autorizicii podla
zdkona o zhode, pricom priemerne u vsetkych AO/
NO predstavovalo posudzovanie zhody 35,64 % podiel.
Nasledovali dalSie ¢innosti vykondvané na zaklade udelenej
akreditacie (22,89), Cinnosti vykonavané na zaklade inych
povereni (20,33 %), ostatné cinnosti v ramci udelenej
AO/NO v danom roku, tvorili iné ¢innosti (2,43 %). Prehlad
vsetkych dinnosti, ktoré AO/NO vykonavali v roku 2020, sa
nachadzaju v nasledujucom grafe ¢. 4.

u Cinnosti vykonavané na zaklade
rozhodnutia o autorizacii podl’a
zikona o posudzovani zhody

2,43

m Cinnost’ vykonavané na ziklade
inych povereni

m Dalsie ¢innosti vykonavané na
zaklade udelenej akreditacie

Ostatné ¢innosti v ramci udelenej
Zivnosti

H Iné ¢innosti

Graf €. 4: Podiel vykonavanych ¢innosti
vietkych AO/NO v roku 2020

V rokoch 2016, 2017, 2018 a 2019 preukazalo 6 AO/NO
ako svoju hlavna ¢innost (nad 70 % zo vsetkych ¢innosti)
posudzovanie zhody. V roku 2020 preukazalo posudzovanie
zhody ako svoju hlavnu ¢innost 7 AO/NO. Konkrétne islo
0 E.I.C. s. r. 0. (100 %), KONSTRUKTA — Defence, a.s. (100
%), 3EC International a. s. (79,13 %), VUD, a. s. (76,20 %),
Reaktortest, s. . 0. (100 %), Slovenska legalna metroldgia,
n. o. (rovnych 79 %) a Liptovska skdsobna s. r. 0. (100 %).
Dal$ich 14 AO/NO uviedlo, 7e posudzovanie zhody tvorilo
menej alebo rovnych 20 % ich ¢innosti. Z nich 3 AO/NO
(UKSUP — TSUP, BMS, s. r. 0. a Vyskumny UGstav chemickych
vlakien, a.s.) vykazovali v oblasti posudzovania zhody
nulové hodnoty. Zostavajuci Vojensky technicky a skiSobny
ustav Zahorie uvadzal posudzovanie zhody ako 42 % z ich
celkovej cinnosti. Pri porovnani podielu vykonavanych
¢innosti vsetkych AO/NO v rokoch 2011-2020 vidime, ze
sa na celkovom podiele cinnosti v sledovanych rokoch
vyrazne nemenil podiel ¢innosti vykonavanych na zaklade
rozhodnutia o autorizacii podla zakona o zhode, pricom
dosahoval hodnoty od 35,64 % v poslednom sledovanom
roku 2020 az po 48,05 % v roku 2015. Naopak, podiel inych
¢innosti na celkovej ¢innosti vsetkych AO/NO bol vyrazne
kolisavy, a to od hodnoty 2,06 % v roku 2019 aZ po hodnotu
44,72 % v roku 2016. Porovnanie podielu vSetkych druhov
vykonavanych ¢innosti, ktoré AO/NO vykonavali v rokoch
2011 aZ 2020, sa nachdadza v nasledujucom grafe ¢. 5.
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Graf €. 5: Porovnanie podielu vykonavanych ¢innosti
vsetkych AO/NO v rokoch 2011 - 2020

Podla pismena B) sa sleduje pocet vystupnych dokumentov
posudzovania zhody podla zdkona o zhode celkovo a pocet
vystupnych dokumentov posudzovania zhody podla jednot-
livych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody.
Pod poctom vystupnych dokumentov posudzovania zhody
sa rozumie pocet vydanych ES certifikdtov typu, ES certifi-
katov zhody, dokumentov o schvdlenom systéme kvality,
ES certifikatov navrhu, inSpekénych sprav a pod. v zavislosti
od postupu posudzovania zhody.

Pocet vystupov podla postupov posudzovania zhody je na-

sledovny:

— posudenie zhody tretou stranou — 146,

— posudenie zhody vzorky typu vyrobku autorizovanou
osobou resp. notifikovanou osobou — 817,

— posudenie zhody vyrobku s certifikovanym typom vyro-
bku — 320,

— posudenie systému kvality vyroby alebo jeho zloZiek
v podniku autorizovanou osobou resp. notifikovanou
osobou a vykonavanie dohladu nad jeho riadnym fungo-
vanim — 96,

— posudenie systému vystupnej kontroly kvality vyrobku
v podniku autorizovanou osobou resp. notifikovanou
osobou a vykonavanie dohladu nad jeho riadnym fungo-
vanim — 33,

— overovanie zhody vyrobku s certifikovanym typom vyro-
bku alebo s ustanovenymi poziadavkami, ktoré vykonava
vyrobca, dovozca, alebo autorizovana osoba resp. noti-
fikovana osoba na kazdom vyrobku alebo na Statisticky
vybratej vzorke — 5030,

— overovanie zhody kazdého vyrobku s technickymi
poziadavkami autorizovanou osobou resp. notifikova-
nou osobou — 2317,

— zhoda zaloZend na Uplnom zabezpeceni kvality — 182,

— iné postupy posudzovania zhody — 1161

Z vyssie uvedenych vystupov podla postupov posudzova-
nia zhody bolo 4148 vystupov podla zakona ¢. 64/2019 Z. z.
o spristuprfiovani strelnych zbrani a streliva na civilné po-
uzitie na trhu, ¢o predstavovalo takmer 41,1 % zo vSetkych
vystupov v roku 2020. Po¢tom 2733 ako druhé v poradi

nasledovali vystupy podla nariadenia vlady SR ¢. 235/2015
Z. z. 0 uvadzani vytahov na trh a spristupfiovani bezpec-
nostnych Casti do vytahov na trhu, ¢o predstavovalo 27,5 %
zo vsetkych vystupov. Vojensky technicky a skusobny ustav
Zahorie vydal 436 zaverecnych protokolov — Rozhodnutie
o zhode s technickou dokumentaciou, ktoré patrili do ob-
lasti Vojenskych technickych predpisov, ¢o predstavovalo
takmer 4,3 % zo vSetkych vystupov. K hranici 1000 vystupov
podla postupov posudzovania zhody bolo tiez vydanych
podla nariadenia vlady SR ¢. 1/2016 Z. z. o spristupfiovani
tlakovych zariadeni na trhu (686; 6,8 %) a KONSTRUKTA —
Defence, a. s. vydala podla nariadenia vlady SR ¢. 70/2015
Z. z. o spristupniovani pyrotechnickych vyrobkov na trhu 727
vystupnych dokumentov (Certifikatov, Zaverec¢nych protoko-
lov a Sprav), z ktorych az 715 (7,1 %) bolo pre ostatné ¢len-
ské krajiny EU, 1 pre subjekty v SR a 11 pre tretie krajiny.
Podla nariadenia vlady SR ¢. 145/2016 Z. z. o spristupriovani
meradiel na trhu bolo vydanych 132 vystupov (1,3 %). Podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425
o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni smer-
nice Rady 89/686/EHS bolo v roku 2020 vydanych 217 vy-
stupnych dokumentov posudzovania zhody, ¢o predstavuje
2,1 % zo vsetkych vystupnych dokumentov posudzovania
zhody vo vyhodnocovanom roku. Podla zdkona ¢. 513/2009
Z. z. o drahach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
bolo vydanych 216 vystupnych dokumentov posudzovania
zhody (2,1 % zo vSetkych v roku 2020) a podla nariadenia
vlady SR €. 126/2016 Z. z. o spristupriovani vah s neautoma-
tickou ¢innostou na trhu 146 vystupov (1,4 %). Hranica 100
vystupnych dokumentov posudzovania zhody bola prekro-
¢end este pri nariadeni viady SR ¢. 436/2008 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a po-
stupoch posudzovania zhody na strojové zariadenia (187
vystupov) a nariadeni vlady SR ¢. 582/2008 Z. z. a 166/2020
Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych po-
Ziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomaocok (170 vystupov).

U 15 vyrobkovych skupin sme zaznamenali pod 100 vystu-
pov, z nich u 5 vyrobkovych skupin nezaznamenalo v roku
2020 ziadny vystup. Celkovo 22 AO/NO vydalo vystupné do-
kumenty posudzovania zhody podla 20 technickych predpi-
sov z oblasti posudzovania zhody. Prehlad poctu vystupnych
dokumentov posudzovania zhody pre jednotlivé vyrobkové
skupiny mbézeme vidiet v tabulke €. 2 na dasej strane.
Celkom bolo vydanych 10102 vystupnych dokumentov po-
sudzovania zhody.

Podla pismena C) sa sleduje ¢innost certifikacnych organov.
V roku 2020 bolo celkovo prijatych 6157 Ziadosti na certi-
fikacné organy v pripade urcéenych vyrobkov podla jednot-
livych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody.
Z tohto poctu bolo prijatych 4789 Ziadosti na COO a 1368
Ziadosti na COV. Spolu bolo odmietnutych 332 Ziadosti (vSet-
ky COV), pricom 331 posudeni zhody odmietli 3EC Interna-
tional, a. s. a 1 Technicka inSpekcia, a. s. V ramci spomina-
nych Ziadosti bolo vydanych 6522 vystupnych dokumentov
posudzovania zhody, z toho COO tvorilo 4779 a COV 1743
vystupnych dokumentov posudzovania zhody. Celkovo bolo
zrusenych 92 certifikatov (vSetky COV). Pocet nepotvrde-
ni zhody v roku 2020 bol 48 (vSetky COV). Ked zoberieme
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Tabulka €. 2: Pocet vystupov podla jednotlivych zakonov
a NV SR v roku 2020

= pocet odmietnutych Ziadosti
mmm pocet zruSenych vystupnych dokumentov
= pocet nepotvrdeni zhody

do uvahy vietky AO/NO, priemernd ditka procesu posu-
dzovania zhody bola 33 dni. Priemerna dizka certifika¢ného
procesu bola vyssia z dévodu jeho dlhSieho trvania v 3EC In-
ternational a. s. (111 dni), SMU a. s. (120 dni) a Technickom
skisobnom Ustave Piestany, $. p. (60 dni). Z hladiska vyvoja
¢innosti certifikaCnych organov sme zaznamenali po posled-
nych 4 rokoch vyrazného narastu v poslednom sledovanom
roku 2020 medziroény pokles ako poctu prijatych Ziadosti,
tak aj poctu vydanych vystupnych dokumentov. M6Zeme sa
zrejme len domnievat, ale pravdepodobnou pri¢inou bude
celkovy trend poklesu hospodarstva a ekonomiky kvoli vy-
voju epidemickej situdcie v suvislosti s ochorenim covid-19.
Z hladiska vyvoja narastal takisto pocet nepotvrdeni zhody,
pricom ale oproti roku 2019 sme zaznamenali v roku 2020
medzirocny pokles. Naopak opacny trend, a teda vyraznejsi
pokles v danych rokoch, vidime vo vyvoji poctu zruSenych
vystupnych dokumentov, pri¢com ich bolo najmenej zru-
Senych roku 2019, no v roku 2020 prislo k medziro¢nému
narastu hodn6t daného ukazovatela nad uroven hodnot
v rokoch 2016, 2017, 2018 a prave 2019. Mierny pokles na-
stal v rokoch 2016 a 2017 aj v pocte odmietnutych Ziadosti,
naopak tento ukazovatel narastal v rokoch 2018, 2019 a naj-
ma v poslednom sledovanom roku 2020 dosiahol najvyssiu
hodnotu za celé sledované obdobie. Prehlad ¢innosti certifi-
kac¢nych organov v roku 2020 a vyvoja ¢innosti od roku 2012
az po sucasnost je zndzorneny v grafe ¢. 6.

Zakony, NV SR a Nariadenia EU Pocet vystupov - ':";g;i: S;g:;yycc';zv';‘fgfg;ych dokumentov .
NV SR ¢&. 436/2008 Z. z. Stroje 187 s 1200 g
NV SR &. 149/2016 Z. z. ATEX 56 FRECE A L 10000 ’:
Z.&.513/2009 Z. z. Interoperabilita 216 2. 3
Z.¢.254/20117. 2. Prepravovatelné 39 iz g
tlakové zariadenia EE oo =
NV SR & 131/2016 Z. z. Vybusniny 40 tH H
NV SR & 145/2016 Z. z. Meradla 132 £" [ 400 E
NV SR &. 393/1999 Z. z. Plynové spotrebice 25 % o E
Z.¢.64/2019 Z. 7. Zbrane 4148 3 H
NV SR é 70/2015 Z Z PerteChnika 727 - ’ 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 0
NV SR €. 126/2016 Z. z. NAWI 146
NV SR &. 234/2015 Z. z. Jednoduché 5 Graf €. 6: Vyvoj Cinnosti certifikacnych organov
tlakové nadoby v rokoch 2012 - 2020
NV SR €. 235/2015 Z. z. Vytahy 2773
NV SR €. 569/2001 Z. z. IVD 12
NV SR &. 582/2008 Z. z. a NV SR &. 170 Podla pismena D) sa sleduje ¢innost inSpekéného organu
166/2020 Z. z. MDD (10). V roku 2020 bolo na 10 prijatych 4151 Ziadosti,
NV SR & 1/2016 Z. z. Tlakové zariadenia 686 pricom celkovy pocet vydanych vystupnych dokumentov
Z. ¢, 78/2012 o bezpeénosti hratiek 16 posudzovania zhody bol 4513 a boli zaangazované 2
Vojenskeé technické predpisy 436 AO/NO. Pocet vydanych vystupnych dokumentov 10
NV SR & 236/2015 Z. z. Teplovodné kotle 0 na zdklade jednotlivych postupov posudzovania zhody
NV SR &. 193/2016 Z. z. Radiové zariadenia a jeho vyvoj v rokoch 2012 — 2020 je zndzorneny v grafe
NV SR & 127/2016 Z. 2. EMC 1 ¢. 7. V sledovanom obdobi mézeme badat vyrazny nérast
NV SR ¢. 145/2019 Z. 2. Elektrické zariadenia 70 poctu vydanych vystupnych dokumentov 10 s miernym
a elektronické zariadenia medziroénym poklesom v roku 2020.
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Graf €. 7: Vyvoj poctu vydanych vystupnych dokumentov
10 na zaklade jednotlivych postupov posudzovania
zhody v rokoch 2012 — 2020

Podla pismena E) sa sleduju vydané vystupné dokumenty
posudzovania zhody v roku 2020 podla prilohy ¢.1, bod 3.1.2
abod 3.1.3 NV SR ¢. 1/2016 Z. z. o spristupriovani tlakovych
zariadeni na trhu. Tieto vystupné dokumenty (certifikaty,
schvélenia, protokoly) vydalo v roku 2020 celkom 6 AO/NO
(VUZ - 3637 certifikatov, Technicka in§pekcia, a. s. — 208 pro-
tokolov WPQR/BPQR a schvdleni zvaraca, C-WT — 137 certi-
fikdtov , Reaktortest, s. r. 0. — 78 personalnych certifikatov,
TUV SUD Slovakia s. r. 0. — 59 certifikatov a Prva zvaracska,
a. s. — 687 protokolov a certifikatov), pricom ich celkovo
bolo 4806. Kompletné porovnanie vydanych vystupnych
dokumentov podla NV SR €. 1/2016 Z. z. o spristupfiovani

23

eMetroldgia a skusobnictvo 2/2021



INFORMACIE

tlakovych zariadeni na trhu medzi AO/NO v roku 2020 je
znazornené v grafe ¢. 8.

u Schvalovanie zamestnancov podPa prilohy & 1 bod 3.1.3
u Schval’ovanie zamestnancov podFa prilohy & 1 bod 3.1.2
u Schvalovanie pracovnych postupov podl'a prilohy ¢. 1 bod 3.1.2
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Graf €. 8: Porovnanie poctu vydanych vystupnych
dokumentov podla NV SR €. 1/2016 Z. z. o spristupfiovani
tlakovych zariadeni na trhu v AO/NO v roku 2020

V danom roku bolo spolu vydanych 171 vystupnych doku-
mentov, ktorymi boli schvalené pracovné postupy podla
prilohy ¢. 1 bod 3.1.2, 3594 vystupnych dokumentov, kto-
rymi boli schvaleni zamestnanci podla prilohy ¢. 1 bod 3.1.2
a 1041 vystupnych dokumentov, ktorymi boli schvaleni za-
mestnanci podla prilohy ¢. 1 bod 3.1.3. Ich prehlad je uve-
deny v tabulke ¢ 3.

Podla pismena F) sa sleduje ¢innost skusobnych laboratorii

(SL), ktoré su sucastou 15 AO/NO a zaroven maju akredi-

tované laboratdria, v ktorych st vyrobky skusané podla za-

kona o zhode. Celkovy pocet prijatych Ziadosti na SL v roku

2020 bol 4342 a celkovo vydali 4407 vystupnych dokumen-

tov podla zdkona o zhode. Tieto vystupné dokumenty vydali

v roku 2020 celkom 3 AO/NO (Vyskumny Ustav dopravny,

a. s. — 328, Vojensky technicky a skisobny ustav Zahorie —

356 a Liptovska skusobna s. r. 0. — 3723).

Podla pismena H) sa sleduje oblast zdravotnickych pomo-

cok. Cinnost v tejto oblasti vykonavali 3 AO/NO (EVPU a. s.

— SKTC 101, NO 1293, 3EC International a. s. — SKTC 113,

NO 2265 a bgs. s.r.o. — SKTC 180, NO 2854). V roku 2020

mali spolu 140 klientov, z toho EVPU a. s. 4, 3EC Internatio-

nal a. s. 134 a bgs. s.r.o. 2 klientov, u ktorych vykonali 2 ne-
ohlasené audity. Podla nariadeni vlady bola situacia v tejto
oblasti nasledovna:

— podla NV ¢&. 569/2001 Z. z. mali AO/NO 16 klientov,
z toho 4 klientov EVPU a. s., 11 klientov 3EC Interna-
tional a. s. a 1 klienta bgs. s.r.o., pricom sa nevykonali
Ziadne neohldsené audity,

— podla NV ¢. 582/2008 Z. z. a NV €. 166/2020 Z. z. mali
AO/NO 124 klientov, z toho 123 klientov 3EC Interna-
tional a. s., u ktorych vykonali spominané 2 neohlasené
audity a 1 klienta bgs. s.r.o. bez neohlaseného auditu.

5. Medzilaboratérne porovndavacie merania

V roku 2020 sa do medzilaboratérnych porovnavacich me-
rani medzi laboratériami zapojilo 11 AO/NO. Celkovo bolo
vykonanych 54 takychto merani, ¢o predstavovalo pri po-
rovnani s predchadzajdcim rokom mierny pokles, a to o 22
porovnavacich merani. Do vyrazne najvacsieho poctu me-
dzilaboratérnych porovnavacich merani sa zapojilo VUTCH-
-CHEMITEX, spol. s. r. 0., a to 24 porovnavacich merani.
Z celkového poctu 54 medzilaboratérnych porovnavacich
merani bolo v roku 2020 vyhovujucich alebo so zhodnym
vysledkom 36 a 18 bolo v ¢ase terminu zaslania Vyroc¢nych
sprav o ¢innosti AO/NO za rok 2020 jednotlivymi AO/NO
v procese vyhodnocovania alebo neukoncéenych.

6. Zabezpecenie tkonov subdodavatel'sky

Pri svojej ¢innosti v roku 2020 zabezpecilo 9 AO/NO rdzne
ukony prostrednictvom subdodavatelov, a to v 23 pripa-
doch, pricom to predstavovalo rovnaky pocet subdodavok
ako v roku 2019. AO/NO vyuzivali subdodavatelské sluzby
predovsetkym inych AO/NO a réznych dalsich domacich
a zahrani¢nych skugobni. Co sa tyka formy spoluprace so
subdodavatelmi, AO/NO v roku 2020 v 14 pripadoch spolu-
pracovali opakovane, v 6 pripadoch jednorazovo, v 3 pripa-
doch sa jednalo o pravidelnu spolupracu.

7. Dopliiujtce otazky

Vietky AO/NO vyjadrili spokojnost so spolupracou s OSS.
Napriek tomu vidia AO/NO nedostatky v neinformovanosti
jednotlivych 0SS o odbornikoch z danych oblasti, ¢i pretrva-
vajuci problém pri priprave technickych Specifikacii materi-
alov pre verejné obstardvania, a to predovsetkym v oblasti
aktudlnosti technickych predpisov a technickych noriem
potrebnych na posudzovanie zhody. Pre zlepSenie spolupra-
ce navrhuju néjst spésob informovania o odbornikoch pre
komodity, ktoré zamysla 0SS nakupovat formou verejného
obstardvania, aby sa predislo nevhodnosti kritérii a neaktu-
alnosti technickych predpisov a technickych noriem uvede-
nych v poZziadavkach verejného obstaravatela. Niektoré AO/
NO taktiez vidia nedostatky v nejednoznacnosti uplatriova-
nia harmonizovanych pravnych predpisov v praxi, ¢i neocho-
te niektorych 0SS spolupracovat s AO/NO. Zaroveri sa snazia
zlepsit situaciu poskytovanim informacii 0SS o uplatfiovani
spominanych predpisov v praxi. Ako nedostatok sa tiez moze
javit schopnost legislativne zareagovat na technicky a tech-
nologicky pokrok vo vyrobe, ktory je spolu s uplatfiovanim
inovacii v materialoch a komponentoch flexibilnejsi a rych-
lejsi. Rovnako tak existuju vyrobky, ktoré okrem poziadaviek
na vieobecnu bezpetnost vyrobkov vyzaduju podrobnejsi
technicky predpis, ktory by jasne ustanovil Specifické po-
Ziadavky na uvedené vyrobky, t. j. chyba definicia sp6sobov
uvadzania takychto vyrobkov na trh a ich minimalne tech-
nické poziadavky.

Tabulka €. 3: Poéet vydanych vystupnych dokumentov v roku 2020 podla NV SR €. 1/2016 Z. z. o spristupriovani tlakovych

zariadeni na trhu

NV SR ¢. Schval'ovanie pracovnych Schval'ovanie Schval'ovanie Typ vystupu: certifikat (C),
576/2002 | postupov podla prilohy ¢.1 zamestnancov podla zamestnancov schvalenie (S), protokol (P),
Z.z. bod 3.1.2 prilohy €. 1 bod 3.1.2 podla prilohy €. 1 bod 3.1.3 protokol (WPQR)
Spolu 171 3594 1041 C, S, P, WPQR
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Zaver

Porovnavanim vysledkov Vyroénych sprav o ¢innosti AO/NO
za rok 2020 s vysledkami za predchadzajuce roky mézeme
vidiet nasledovné zmeny:

V roku 2020 prislo oproti predchadzajucim rokom
kvyraznejSiemu narastu po¢tuzamestnancovAO/NO, ¢obolo
sposobené predovsetkym narastom poctu zamestnancov
v certifikacnych organoch (COO a COV). Pocet zamestnancov
10 zostdval pocas sledovaného obdobia pomerne stabilny.
Naopak, doslo k postupnému poklesu po¢tu zamestnancov
SL, pricom na najnizSiu Uroven sa dostali v poslednych
5 rokoch. Tento vyvoj dokumentuje graf ¢. 2. Uvedené
suvisi s technickym a technologickym pokrokom, o prinasa
zmenu posudzovania zhody z klasického skisania vyrobkov
na posudzovanie a schvalovanie systémov kvality vo vztahu
k danému vyrobku.

Podobne ako v predchadzajucich rokoch vykonavali AO/
NO v najvacsej miere cinnosti na zaklade rozhodnutia
0 autorizacii podla zakona o zhode, ¢o predstavovalo
priblizne 35 % podiel zo vietkych vykonavanych c¢innosti.
Napriek tomu vaésina AO/NO presmerovala svoju ¢innost
z oblasti posudzovania zhody podla zdakona o zhode do
inych oblasti. Naproti rokom 2016, 2017, 2018 a 2019 kedy
preukazalo 6 AO/NO ako svoju hlavnu ¢innost (nad 70 %)
posudzovanie zhody, v roku 2020 ich bolo uz 7. Dalsich
14 AO/NO uviedlo, Ze posudzovanie zhody tvorilo menej
ako 20 % ich Cinnosti a z nich 3 AO/NO vykazovali v oblasti
posudzovania zhody nulové hodnoty. Jedna AO/NO uvadzala
posudzovanie zhody ako ¢innost, ktord predstavovala 42 %
z ich celkovej ¢innosti.

Mgr. Lukds Ndmesny
odbor skusobnictva s eurdpskych zdleZitosti UNMS SR

EXTERNY SPOLUPRACOVNIK — EXPERT SNAS

Hladame kolegov pre externt spolupracu (technickych
expertov), v oblasti akreditdcie skisobnych laboratorii pre:

Predmet:

e Stavebné materidly (betén, kamenivo, asfalt, zeminy
a prvky konstrukénych stavebnych materidlov vratane
potrubnych sucasti, a. i).

* Dopravnd technoldgia
a konvencna doprava)

* Hutnicke materialy a vyrobky z nich.

* Drevo a vyrobky z dreva, papier a obalové materidly

* Natery a naterové latky

* Spotrebné vyrobky

° ..

(osobné vozidla, Zeleznicna

Testovanie:

» akustické skusanie a skusky hluku a vibracii v Zivotnom,
pracovnom prostredi a hluku z dopravnych vozidiel

« fyzikalne skasky (rozmery, tlak, ¢as, teplota, hmotnost,
korézna odolnost, dynamické a statické moduly,
zatazovacie skusky, a. i.)

e chemické skasanie (NMR, EA IRMS, AAS, ICP, chemicka
stabilita, GC, HPLC, FTIR)

» elektrické skusky a skusky elektronickych zariadeni

e skusky poZiarnej odolnosti (horenie, tavenie, tepelnd
stabilita, meranie funkénej schopnosti, a. i.)

e skusky mechanické a metalografické (mechanicka
pevnost, pruznost, odolnost, ohyb, tvrdost, metalogra-
ficky rozbor, skiska na spalovacom motore, a. i.)

e skusky NDT (kapilarne metddy, magneticka praskova
metdda, prezarovanie, netesnost, a. i.)

e skusky radiochemické, radiaéné (HPGE, LLEGE, alfas-
pektrometria, XRD, XRF, EDXA, a. i.)

e skusky bezpecnosti (bezpecnost elektrickych zariadeni)

e odbery predmetov skisania (manualne, odberové sady)

Poziadavky:

Zaujemcovia by mali mat vo svojom odbore vo vseobec-
nosti min. 5 ro¢nu prax a skusenosti v laboratériu, skusob-
ni, pripadne vedecko-vyskumnej sféry. Zaujemcov prosime
o zaslanie Zivotopisu (v sprave uviest predmet ,Externa spo-
lupraca“). Nasledne Vas budeme kontaktovat. Externd spo-
luprdca sa realizuje vidy po vzdjomnej dohode SNAS a ex-
ternistu. Vyplacana je formou prikaznych zmlav. Zaskolenie
a pravidelné skolenia externych kolegov poskytujeme.

Kontaktnd osoba pre blizsie informacie
a zasielanie Zivotopisov:

PhDr. Ivona Mesikovd, PhD.,
manazér ludskych zdrojov SNAS
E-mail: ivona.mesikova@snas.sk

Tel.: +421 904 660 050

[=]% 5
=] [=]
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PLAN VZDELAVACICH PROGRAMOV
NA ROK 2021

SHu

V oblasti metroldgie, systému manazérstva kvality a akreditacie laboratorii na rok 2021

Odborny garant

A. Vseobecna metroldgia a legislativa

ManaZzérstvo merania a zabezpecenie metroldgie vo firme pre firemného

prof. doc. Ing. Stanislav

Al metroldga Duris, PhD.
A2 Metrologické zabezpecenie meradiel — kurz pre metroldgov v laboratériach prof. doc. Ing. Stanislav
’ (ISO/IEC 17025: 2017) Duri§, PhD.

A3 Metrologicka legislativa a vSseobecna metroldgia Ing. Emanuel Godal

A4l Skolenie ;.Jrelove-rova,cov zdznamovych zariadeni v cestnej doprave — Viadimir Sulék
metrologicka legislativa

A 42 Skqlenlfe montdaznikov zaznamovych zariadeni v cestnej doprave — metrologicka Vladimir Sulék
legislativa

A5 Spotrebitelské balenie vyrobkov Ing. Tomas Miretinsky

A.6 Metroldgia pre Studentov Ing. Miroslav Chytil

B. Oblast systému manazérstva kvality

Kontrola systému manazérstva kvality podla normy ISO 9001

B.1 ore internych auditorov Ing. Jozef Obernauer

B.2 Cinnost manaZéra kvality v organizacii Ing. Jozef Obernauer

B.3 Externy auditor v systéme manazérstva kvality Ing. Jozef Obernauer

B.4 Vyklad normy ISO 9001: 2015 Ing. Jozef Obernauer
Aplikacia poziadaviek noriem ISO 19011: 2018, I1SO 9001: 2015 Ly

B.5 21O 14001: 2016 v praxi Ing. Pavol Radi¢, PhD.
Interny auditor pre posudzovanie poziadaviek v zmysle normy SO 9001 Ly

B. . D.

6 a IS0 14001 podfa normy STN EN ISO 19011: 2019 Ing. Pavol Radic, Ph
B.7 Vyklad normy STN EN ISO 19011: 2019 Ing. Pavol Radic¢, PhD.

C. Oblast akreditacie

Cinnost internych auditorov v akreditovanych skugobnych a kalibraénych

manazérov kvality v medicinskych laboratériach

¢l laboratériach (ISO/IEC 17025: 2017, 1SO 19011: 2018) Ing. Jozef Obernauer
c2 2D(())isl;olovau kurz pre manazérov kvality v zmysle poziadaviek ISO/IEC 17025: Ing. Stanislav Mikuginec
Cinnost manazéra kvality v akreditovanych skd$obnych a kalibraénych
c3 laboratériach (ISO/IEC 17025: 2017) Ing. Jozef Obernauer
c.4 Vyklad normy ISO/IEC 17025: 2017 RNDr. Livia Kijovskd, PhD.
C5.1 Spravna laboratdérna prax - zabezpecenie kvality Ing. Kvetoslava ForiSekova
C.5.2 Spravna laboratérna prax Ing. Kvetoslava Forisekova
C61 Svpeaﬁcllfe p02|,adavky Ina systém SMK pre medlcmskfe !zj\boratorla, Modul ¢.1: RNDT. Livia Kijovska, PhD.
Cinnost internych auditorov v medicinskych laboratériach
Specifické poziadavky na systém SMK pre medicinske laboratéria, Modul &.1: , 0o
> . , , - P Y X , Dr. ,
C.6.2 Cinnost internych auditorov v medicinskych laboratéridch a Modul €.2: Cinnost RNDr. Katarina Jurikovd

PhD.
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Specifické poziadavky na systém SMK pre medicinske laboratéria, Modul ¢.2:

RNDr. Katarina Jurikova,

6.3 Cinnost manazérov kvality v medicinskych laboratériach, bez vykladu normy PhD.

Specifické poziadavky na systém SMK pre medicinske laboratéria, Modul &.3: P .
C.6.4 Vyklad normy 150 15189 RNDr. Livia Kijovskd, PhD.
C.7 ISO/IEC 17025: 2017 — procesy v laboratdriu a praktické skisenosti RNDr. Livia Kijovskd, PhD.
C.8 Aplikacia poZiadaviek normy ISO 19011: 2018 v praxi Ing. Pavol Radic, PhD.
C.9 Nové poziadavky ISO/IEC 17025: 2017 z pohladu interného auditora Ing. Stanislav Mikusinec
C.10 Poziadavky normy STN EN ISO 17034: 2016 RNDr. Livia Kijovskd, PhD.
c11 Rizika ako podporny proces pre riadenie systému manazérstva kvality Ing. Stanislav Mikuginec

v akreditovanom laboratériu

D. Metroldgia velicin

D.1 Veli¢iny — dizka, uhol, &as a frekvencia

D.1.1 Metroldgia geometrickych veli¢in, modul G1 — dizka RNDr. Roman Fira, PhD.
D.1.2 Metroldgia geometrickych veli¢in, modul G1 - dizka A G2 — uhol RNDr. Roman Fira, PhD.
D.1.3 Metroldgia geometrickych veli¢in, modul T1 — ¢as a frekvencia Ing. Stefan Gasparik

D.2 Veli¢éiny — hmotnost, tlak, viskozita, hustota a objem

Meranie hmotnosti v praxi, kalibracia vah a zavazi, Modul ¢. 1 — Meranie

D.2.1 hmotnosti v praxi Ing. Laurenc Snopko
D.2.1 Meranie hmotnosti v praxi, kalibracia vah a zadvazi, Modul ¢. 2 — Kalibrdacia vah Ing. Laurenc Snopko
D.2.1 Meranie hmotnosti v praxi, kalibracia vah a zavazi, Modul ¢. 3 — Kalibracia zavazi | Ing. Laurenc Snopko
D.2.2 Metroldgia tlaku a postupy kalibracie meradiel tlaku Ing. Miroslav Chytil
D.2.3 Monitorovanie tlaku krvi a teploty pacienta Ing. Miroslav Chytil
D.2.4 Tlak a teplota urcené meradla Ing. Miroslav Chytil
D.2.5 Kalibracia objemu odmerného skla Ing. Dusan Trochta
D.2.6 Metroldgia viskozity Ing. Dusan Trochta
D.2.7 Meranie hmotnosti a zataZenia naprav cestnych vozidiel Ing. Laurenc Snopko
D.2.8 Skusanie vah pre opravarov Ing. Laurenc Snopko
D.2.9 Prakticka kalibracia Cislicovych tlakomerov Ing. Miroslav Chytil
D.2.10 | Prakticka kalibracia prevodnikov tlaku, HART komunikacia, pradovy vystup Ing. Miroslav Chytil
D.2.11 | Praca s piestovym tlakomerom a jeho vyhodnotenie Ing. Laurenc Snopko
D.2.12 Prakticka kalibracia deformacnych tlakomerov a tlakomerov na meranie tlaku Ing. Miroslav Chytil

v pneumatikach motorovych vozidiel

D.3 Veliciny prietoku

D.3.1 Overovanie a kalibracia meracov preteCeného mnozstva vody Ing. Igor Peter

D.3.2 Montdz meracdov prete¢eného mnozstva vody a meracov tepla Ing. Milan loan Maniur, PhD.
D.3.3 Montaz meracov prete¢eného mnozstva vody Ing. Igor Peter

D.3.4 Montaz meracov preteceného mnozstva vody s volnou hladinou Ing. Viliam Mazur

D.3.5 Uradné meranie spotreby paliva motorovych vozidiel a mechanizmov Ing. Tomas Bednar
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D.3.6 Prepocitavace plynu— montaz urceného meradla Ing. Patrik Vavrovic
D.3.7 Prepocitavace plynu — overovanie uréeného meradla Ing. Patrik Vavrovi¢
D.3.8 Montaz plynomerov Ing. Patrik Vavrovic
D.3.9 Zaklady metroldgie prietoku a preteceného objemu technickych kvapalin Ing. Tomas Bednar

D.4 Elektrické veliciny

D.4.1 Metrolégia elektrického odporu, pridu a napétia Ing. Stefan Gasparik
D.4.2 Overovanie elektromerov a meracich transformatorov napéatia a pradu Ing. Juraj Sluciak
D.4.3 Montaz elektromerov a meracich transformatorov napatia a prudu Ing. Juraj Sluciak

D.5 Veli¢iny ionizujuceho Ziarenia

Metroldégia a meranie ionizujuceho ziarenia, Modul ¢.1 Metrolégia a meranie

D.5.1 ionizujuceho Ziarenia v jadrovoenergetickych zariadeniach RNDr. Matej Krivosik, PhD.

D51 !\/Ie'tro'l9g|a avr'nerar'ue |on|zyjluceho 2|:':1r(len.|a, Modul ¢.2 Metroldgia a meranie RNDr. Matej Krivoik, PhD.
ionizujuceho Ziarenia - medicinske aplikacie

D51 !\/Ie'tro.l?gla avr'nerar'ne ionizujuceho Z|'arenv|.a, Moldul ¢.3 Met.rologla a meranie RNDr. Matej Krivoik, PhD.
ionizujuceho Ziarenia — ochrana zdravia a Zivotného prostredia

D52 Meradla a zostavy na meranie veli¢in radioaktivnej premeny a dozimetrickych RNDr. Jarmila Slugiak, PhD.

veli¢in

D.6 Chemickeé a fyzikalno-chemické veliciny

D.6.1 Metrologické zabezpecenie elektrolytickej konduktivity a pH Ing. Zuzana Hankova

D.6.2 Metrologické zabezpecenie meradiel v chemickych laboratériach Ing. Miroslava Valkova, PhD.
D.6.3 Overovanie a kalibracia procesnych plynovych chromatografov Ing. Miroslava Valkova, PhD.
D.6.4 Vyuzitie certifikovanych referen¢nych materidlov v laboratérnej praxi Ing. Michal Mariassy, CSc.
D.6.5 Analyzatory dychu Ing. Miroslava Valkova, PhD.

D.7 Veli¢iny termometrie, fotometrie a rddiometrie

Metroldgia teploty a postupy kalibracie, moduly: Sklené teplomery; odporové

prof. doc. Ing. Stanislav

D.7.1 snimace teploty; termoelektrické snimace teploty; pyrometre a termovizne Buric. PhD.

kamery !
D.7.2 Metroldgia teploty a overovanie ur¢enych meradiel Ing. Milan loan Maniur, PhD.
D.7.3 Kalibracia bezkontaktnych meradiel teploty Ing. Milan loan Maniur, PhD.
D.7.4 Radiometria Ing. Milan loan Maniur, PhD.
D.7.5 Meranie osvetlenia a autorizacia os6b na vykon overenia luxmetrov Ing. Marian Krempasky
D.7.6 Kombinované snimace teploty pre jadrové elektrarne typu VVER440 RNDr. Roman Fira, PhD.

E. Spracovanie vysledkov merania

E.1.1 Neistoty — zakladny kurz RNDr. Roman Fira, PhD.
E.1.2 Spracovanie vysledkov — nadstavbovy kurz RNDr. Roman Fira, PhD.
E.2.1 Neistoty v laboratérnej praxi po veli¢inach: dizka a uhol RNDr. Roman Fira, PhD.
E.2.2 Neistoty v laboratérnej praxi po veli¢inach: hmotnost, viskozita, hustota, objem | Ing. Dusan Trochta
E.2.3 Neistoty v laboratérnej praxi po veli¢inach: tlak a vakuum Ing. Miroslav Chytil
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Neistoty v laboratérnej praxi po veli¢inach: elektrické veli¢iny — prud, napatie,

E.2.4 Ing. Adam Fibich
odpor

E.2.5 Neistoty v laboratdrnej praxi po veli¢inach: prietok — kvapaliny, plyny Ing. Viliam Mazur

£2.6 Nellst?ty v Iaboratf)rnej praxi po veli¢inach: chémia — Vypocet a vyjadrovanie Ing. Miroslava Valkové, PhD.
neistdt pri meraniach

E.2.7 Neistoty v laboratérnej praxi po veli¢inach: teplota Ing. Peter Pavlasek, PhD.

E.2.8 Neistoty v laboratdrnej praxi po veli€inach: ¢as a frekvencia Ing. Adam Fibich

E.2.9 Neistoty v laboratérnej praxi po veli¢inach: fotometria Ing. Marian Krempasky

E.3 Metroldg v laboratériu RNDr. Matej Krivosik, PhD.

F. Akreditacia laboratdérii, certifikacnych a inspekénych organov

F.1 Aplikacia normy ISO/IEC 17021 v praxi RNDr. Livia Kijovska, PhD.
Vyklad normy STN EN ISO/IEC 17020: 2012 z pohladu prislusnych smernic

F.2 ILAC, vyklad STN EN ISO 19011:2019 a akreditacnych poZiadaviek SNAS pre Ing. Stanislav Musil, CSc.
manazment, in§pektorov a internych auditorov inSpekénych orgdnov
Interny auditor a manazér kvality inSpekénych organov podla . .

F.3 STN EN 1SO/IEC 17020: 2012 Ing. Stanislav Musil, CSc.

£a P?2|adaka novrmy ISO/IEC 1704.3: 2010 ?osudzc}ayame zhody. RNDF. Livia Kijovska, PhD.
VSeobecné poZiadavky na medzilaboratérne skusky

F.5 Aplikacia normy STN EN ISO/IEC 17065: 2013 v ¢innosti certifika¢nych orgdnov Ing. Pavol Kothaj

F.6 Aplikacia normy STN EN ISO/IEC 17024: 2013 v praxi Ing. Gizela Pelechova

Informdcie o prezenénej forme alebo online odbornych kurzoch organizovanych SMU
pre nasledujice obdobie budu priebezne aktualizované na
http://www.smu.sk/odborne-kurzy/

RNDr. Eleondra Palouovd
organizacny garant odbornych kurzov

ShHV

Slovensky metrologicky ustav

Karloveska 63, 842 55 Bratislava

tel.: 0902 220 721

palouova@smu.gov.sk; vzdelavanie@smu.gov.sk
http://www.smu.sk/odborne-kurzy/
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