Cesky metrologicky institut

M I Okruzni 31, 638 00

Brno

Cj.: 0313/010/10/Pos.
Vyfizuje: Ing. Miroslav Pospisil
Telefon: 545 555 135, -131

Cesky metrologicky institut (CMI), jako organ vécné a mistné piislusny ve v&ci stanovovani metrolo-
gickych a technickych poZadavkii na stanovené méfidlo a stanovovani metod zkouSeni pii schvalovani
typu a pfi ovéfovani stanoveného méfidla dle § 14 odst. 1 zékona &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve
znéni pozd¢jsich predpist, a dle ustanoveni § 172 a nésledujicich zékona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdgjSich predpisi (dile jen »SPrR®), zah4jil z moci tfedni dne 16. 7. 2010 spravni fizeni
dle § 46 Ser a na zakladé podkladia vydava toto:

I.

OPATRENI OBECNE POVAHY
¢islo: 0111-00P-C017-10
¢.j. 0313/010/10/Pos.,

kterym se stanovuji metrologické a technické poZadavky na stanoveni méridla, véetné
metod zkouSeni pro schvalovani typu a ovéFovini stanovenych méfidel:
»méfidla aktivity diagnostickych a terapeutickych preparati aplikovanych
in vivo pacientim*

1 Zakladni pojmy

Pro G&ely tohoto opatieni obecné povahy plati terminy a definice podle VIM" a nasledujici:

1.1 méridlo aktivity dlagnostlckych a terapeutickych prepariti aplnkovanych in vivo pacien-
tim, kalibrator radionuklidii: zafizeni, které se sklada ze studnové ionizaéni komory a vyhodnoco-
vaci jednotky s pfislusnou elektronikou, zajist'ujici pfevod méfeného malého proudu komory pomoci
definovanych kalibracnich koeficientl na zobrazovanou hodnotu aktivity

1.2 kalibraéni koeficient: uruje, jaky proud (v pA) v komofe vyvola ionizujici zafen{ emitované ze
vzorku ur€itého radionuklidu o jednotkové aktivité (v MBq)

" Mezinérodni metrologicky slovnik — Zakladni a vieobecné pojmy a pidruzens terminy (VIM)
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1.3 referenéni poloha: poloha vzorku uréena vyrobcem, pro kterou jsou stanoveny kalibraéni koefi-
cienty

1.4 linearita systému: zavislost oekavané a naméfené hodnoty aktivity, zjistovana v celém méficim
rozsahu uvedeném vyrobcem nebo, neni-li to mozné, alespon v rozsahu, ve kterém je méfidlo b&zné
pouzivano

1.5 etalonovy zdroj aktivity: kalibrovany zdroj aktivity radionuklidu

1.6 presnost pristroje: odhad celkové mozné odchylky vysledku méfeni vEetné nejistoty méfeni od
hodnoty aktivity etalonového zdroje

1.7 variaéni koeficient v : mira relativniho rozptyleni dat; pocitd se jako podil smérodatné odchylky
(5) k aritmetickému prameéru (X ) v procentech, tj.

v =—x100

R |

2 Metrologické pozadavky

2.1 Stanovené pracovni podminky

Kalibratory radionuklidii musi spliovat metrologické pozadavky v rozpéti pracovni teploty specifiko-
vaném vyrobcem. Pokud vyrobce neur€i rozpéti pracovni teploty, plati rozsah pracovni teploty od
10 °C do 40 °C.

2.2 MEérici rozsah

Meéfici rozsah kalibratoru radionuklid( stanovi vyrobce.

2.3 Presnost pristroje

Naméfena hodnota aktivity etalonového zdroje nad 3,7 x 10° Bq musi byt pfi m&feni v referenéni po-
loze v mezich £ 10 %.

Pfi méfeni trovni aktivity pod 3,7 x 10° Bq nejsou tyto meze zAvazné, aviak musi byt stanovena sku-
tecna odchylka pro kazdy pfistroj, se kterym budou takova méfeni provadéna.

2.4 Opakovatelnost méfeni

Pfi opakovanych méfenich etalonového zdroje aktivity stejnym méfidlem pfi zachovani stejné geomet-
rie nesmi variaéni koeficient piekroéit 1 %.

2.5 Dlouhodoba reprodukovatelnost

Pti opakovanych etalonového zdroje aktivity v priibéhu nejméné jednoho mésice, v pfiblizné stejnych
¢asovych intervalech, stejnym méfidlem a pfi zachovani stejné geometrie nesmi variaéni koeficient
piekrocit 2 %.

2.6 Linearita systému
Odchylky naméfenych a referencnich hodnot v rozsahu pouZivanych aktivit nesmi piekrogit 5 %.
3 Technické pozadavky

3.1 Konstrukce

Kalibrator radionuklidii se sklada ze studnové ionizaéni komory a vyhodnocovaci jednotky, které tvori
nedélitelnou sestavu.
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Stinéni, ve kterém je ionizaéni komora méfidla obvykle umisténa, ma vliv na vysledky provadénych
méfeni, pfedevsim na presnost pfistroje. Je-li stinéni soucasti kalibratoru radionuklidt, musi byt vy-
robcem uvedené kalibraéni koeficienty stanoveny pro sestavu se stindnim.

3.2 Elektromagnetickd kompatibilita

3.2.1 Odolnost proti elektrickym a elektromagnetickym rufenim

Meéfidla nesmi byt ovlivnéna elektrickym a elektromagnetickym rusenim z okolniho prostfedi a musf
spliiovat pozadavky pfislusného zvlastniho pravniho predpisu®.

3.2.2 Vyzarovini elektromagnetického pole

Meéfidla nesmi pfi Cinnosti vyzafovat elektromagnetické pole, které by mohlo nezddoucim zplisobem
ovlivnit ¢innost jinych systémi.

3.3 Ochrana proti neopravnéné manipulaci

Casti mafidla, které jsou zasadni pro jeho metrologické vlastnosti, musi byt navrzeny tak, aby je bylo
mozZno zabezpecit takovym zplsobem, ktery poskytne dikaz o jakémkoliv neopravnéném zésahu.

3.4 Bezpecnost

Meéfidlo musi byt bezpeéné ve smyslu zdkladnich zasad bezpetnosti zafizeni s ionizujicim zafenim
a poZadavki relevantnich technickych predpisi za podminek obvyklého pouziti k teliim, pro které je
uréeno.

4 Znaceni méridla

4.1 Znaceni na méridle

Na méfidle, které se miize skladat ze dvou funkéné samostatnych &4sti, musi byt na kazdé &asti uvede-
ny nasledujici udaje;

a) identifikace vyrobce;

b) oznaceni typu méfidla;

c) vyrobni &islo ionizaéni komory a vyhodnocovaci jednotky méfidla;

d) znacka schvaleni typu;

e) Udaje o bezpecnosti méfidla ionizujiciho zafeni.
V3echny znacky a népisy musi byt &itelné, trvanlivé, jednozna&né a b&nym zpiisobem neodstranitel-
ne.
4.2 Umisténi ifedni znacky

Umisténi Ofednich znacek na ionizacni komofe a vyhodnocovaci jednotce je specifikovéano v certifika-
tu o schvaleni typu.

Pokud je to moZné, znalky se umist'uji na elni panel zobrazovaci jednotky tak, aby nezakryvaly 2ad-
ny z udaji uvedenych na méfidle.

D Natizeni vlady &, 616/2006 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické

kompatibility.
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5 Schvalovani typu méridla

5.1 Vseobecné
Proces schvalovani typu méfidla zahrnuje nésledujici zkousky:
a) vné&j$i prohlidka;
b) zkouska pfesnosti pfistroje;
¢) zkouska opakovatelnosti;
d) zkouska dlouhodobé reprodukovatelnosti;
e) zkouska linearity;
f) zkousky EMC.

5.2 Vnéjsi prohlidka
Pii vnéjsi prohlidce se posuzuje
a) uplnost pfedepsané technickeé dokumentace, véetné navodu pro obsluhu;

b) shoda metrologickych a technickych charakteristik specifikovanych vyrobcem v dokumentaci
s pozadavky tohoto piedpisu, uvedenymi v kapitole 2 a 3;

c) uplnost a stav funkénich celkii méridla podle pfedepsané technické dokumentace;

d) shoda verze software (SW) méfidla s verzi specifikovanou vyrobcem.
5.3 Funkéni zkousky
5.3.1 ZkuSebni vybaveni

5.3.1.1 Etalonovy zdroj aktivity

U etalonového zdroje musi byt zniama jeho hodnota aktivity a pfitomné radionuklidové neéistoty
k uvedenému datu a éasu.

Provedeni etalonového zdroje musi odpovidat co nejvice zdrojim bézné méfenym na pracovistich,
ktera méfidlo pouzivaji.
5.3.1.2 Kalibraéni koeficienty

Kalibra¢ni koeficienty pro jednotlive radionuklidy jsou vyrobcem uvadény v privodni dokumentaci na
zékladé ptimého porovnani naméfené hodnoty a konvenéni hodnoty etalonu zdroje aktivity piisluiné-
ho radionuklidu. Pokud je kalibra¢ni koeficient stanoven pouze na zakladé vypoctu, musi byt tento
zpiisob jeho stanoveni v priivodni dokumentaci jednoznacéné uveden.

5.3.2 Zkouska piesnosti pFistroje

Zkouska presnosti pfistroje se provadi méfenim etalonovych zdrojii vybranych a nejcast&ji pouziva-
nych radionuklidii v celém méficim rozsahu méfidla. U kazdého etalonového zdroje se naméfena hod-
nota vypocte jako aritmeticky pramér z alespoii deseti indikaci aktivity.

Pti zkouSce presnosti piistroje musi vysledek méfeni aktivity pFisluiného etalonového zdroje lezet
v mezich uvedenych v ¢lanku 2.3.
5.3.3 Zkouska opakovatelnosti
Zkouska opakovatelnosti spociva v 10 opakovanych méfeni aktivity téhoZ etalonového zdroje aktivity.

Vypocteny variaéni koeficient musi splnit pozadavek &lanku 2.4.
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5.3.4. Zkouska dlouhodobé reprodukovatelnosti

Zkouska dlouhodobeé reprodukovatelnosti se provadi méfenim etalonového zdroje aktivity radionukli-
du s delSim polo¢asem rozpadu po dobu nejméné jednoho mésice alespoii v deseti stejnych ¢asovych
intervalech.

Vypocéteny variaéni koeficient musi splnit pozadavek &lanku 2.5.

5.3.5 Zkouska linearity
Pfi této zkouSce se pouzije jeden z nésledujicich postupii:

a) Pouzije se radionuklid s krat$im polodasem rozpadu a v intervalech maximalné 1/5 polodasu
rozpadu se zméfi hodnota etalonového zdroje aktivity alespori v rozsahu, ve kterém ma byt ka-
librétor radionuklidi bézné pouzivan. Pro kazdé méFeni se vyposte podil referenéni hodnoty
a naméfené hodnoty.

b) PouZije se sada etalonovych zdroji aktivity jednoho radionuklidu o zndmé aktivité a stejné
geometrii pokryvajici alespori rozsah aktivity, ve kterém je kalibrétor radionuklidii b&#n& pou-
Zivan. Pro kaZdé méfeni se vypotte podil otekdvané hodnoty a namétené hodnoty.

Zjisténé podily naméfené hodnoty a ofekavané hodnoty musi splnit pozadavek &lanku 2.6.

5.4 Zkousky elektromagnetické kompatibility

Zkousky EMC se provédi s kalibratorem radionuklidii v zapojeni podle specifikace vyrobce.

Tyto zkouSky musi prokézat, ze kalibritor radionuklidi je ve shodé s poZadavky ptisluiného zvl4stni-
ho pravniho predpisu®.

5.4.1 Odolnost proti elektrostatickému vyboji

Odolnost proti elektrostatickému vyboji se zkousi na pfistroji v zapnutém stavu, a to kontaktnim vybo-
jem 6 kV a vzduchovym vybojem 8 V. Vyboje se aplikuji na vodivé povrchy a spojovaci desky.

Po této zkouSce nesmi pfi nésledujici zkouSce pfesnosti piistroje naméfend odchylka prekrodit meze
uvedené v ¢lanku 2.3.
5.4.2 Odolnost proti vysokofrekvenénim elektromagnetickym polim

Odolnost proti vyzafovanému vysokofrekvenénimu poli se zkousi na zapnutém pristroji v kmito&to-
vém pasmu 80 MHz az 1 000 MHz s intenzitou pole 10 V/m, 1,4 GHz az 2 GHz s intenzitou pole
3 V/m a 2 GHz az 2,7 GHz s intenzitou pole I V/m. Amplitudova modulace 80 % AM/1 kHz sin.

Po této zkoudce nesmi pfi néasledujici zkousce presnosti pfistroje naméfend odchylka prekrogit meze
uvedené v ¢lanku 2.3.
5.4.3 Odolnost proti rychlym prechodovym jeviim

Odolnost proti rychlym pfechodovym jeviim se zkousi na zapnutém pfistroji. Zkusebni napéti + 2 kV
je aplikovano vazebnim obvodem do napéjeni.

Po této zkouSce nesmi pii nasledujici zkouSce presnosti pfistroje namétena odchylka prekrodit meze
uvedene v ¢lanku 2.3.

5.4.4 Odolnost proti razovému elektrickému impulzu

Odolnost proti razovému elektrickému impulzu se zkousi aplikaci zkuSebniho napéti + 1 kV mezi
napajeci vodice.

Po této zkouSce nesmi pfi nasledujici zkousce piesnosti pfistroje naméfena odchylka piekrodit meze
uvedené v ¢lanku 2.3.
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5.4.5 Odolnost proti ruSenim $ifenym vedenim, indukovanym vysokofrekvenénimi poli

Odolnost proti ruenim §ifenym vedenim, indukovanym vysokofrekvencnimi poli se zkousi na zapnu-
tém piistroji v kmitoétovém pasmu 150 kHz az 80 MHz. Amplituda modulace 80 % AM/1 kHz, tiro-
veii napéti 3 V.

Po této zkouSce nesmi pri nasledujici zkousce presnosti piistroje naméfena odchylka prekroéit meze
uvedeneé v ¢lanku 2.3.

5.4.6 Odolnost proti kritkodobym poklesiim napéti , kratkym pferuSenim a pomalym zménam
napéti

Odolnost proti kratkodobym poklesim napdjeciho napéti, kratkym pferuSenim a pomalym zménam
napéti se zkousi na zapnutém pfistroji aplikaci poklesu napéti na uroveii 0 % U, po dobu 10 ms.

Po této zkousce nesmi pii nasledujici zkouSce piesnosti pfistroje namétend odchylka piekrocit meze
uvedené v ¢lanku 2.3.

6 Prvotni ovéieni

6.1 Vseobecné

Pfi prvotnim ovéfeni se provadgji nasledujici zkousky:
a) vizualni prohlidka;
b) zkouska presnosti pfistroje;

¢) zkouska opakovatelnosti.

6.2 Vizuilni prohlidka
Pii vizualni prohlidce kalibratoru radionuklidii se posuzuje:
a) shoda méfidla se schvalenym typem;
b) Uplnost méfidla podle certifikatu schvaleni typu;
c¢) zda jednotlivé ¢asti métidla nejsou poSkozeny a zda jsou funkéni;

d) shoda verze SW s verzi schvalenou pfi schvaleni typu.
6.3 Funkéni zkouSky

6.3.1 Zkouska presnosti pristroje

Zkouska piesnosti pfistroje se provadi podle ¢lanku 5.3.2.

6.3.2 Zkouska opakovatelnosti

Zkouska opakovatelnosti se provadi podle ¢lanku 5.3.3.

7 Naisledné ovéieni

Nasledné ovéieni se provadi stejnym postupem jako prvotni ovéfeni podle kapitoly 6.
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8 Oznimené normy

CMI oznami pro uéely specifikace metrologickych a technickych poZadavkd na méfidla a pro tgely
specifikace metod zkouSeni pfi schvalovani jejich typu a ovéfovani, vyplyvajicich z tohoto opatieni
obecné povahy, eské technické normy, dalii technické normy nebo technické dokumenty mezinérod-
nich popfipadé zahrani¢nich organizaci, nebo jiné technické dokumenty obsahujici podrobngjsi tech-
nické poZadavky (déle jen ,o0zndmené normy“). Seznam t&chto oznamenych norem s pfifazenim
k pfislusnému opatfeni oznami CMI spole&né s opatienim obecné povahy vefejné dostupnym zpliso-
bem (na webovych strankdch www.cmi.cz).

Splnéni ozndmenych norem nebo splnéni jejich &asti se povaZuje, v rozsahu a za podminek stanove-
nych opatfenim obecné povahy, za splnéni téch poZadavki stanovenych timto opatfenim, k nimz se
tyto normy nebo jejich &asti vztahuji.

II.

ODUVODNENTI

CMI vydava k provedeni § 24c zékona €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich predpist,
toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena
méfidla a metody zkouSeni pii ovéfovani téchto stanovenych méfidel.

Vyhlaska &. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ov&fovani a mé¥idla podlehajici
schvéleni typu, ve znéni pozdgjsich pfedpisti, zatazuje v piloze Druhovy seznam stanovenych méfidel
pod polozkou 8.2 ,mefidla aktivity diagnostickych a terapeutickych preparétii aplikovanych in vivo
pacientiim® mezi méfidla podléhajici schvalovani typu a ovéfovani.

CMI tedy k provedeni § 24c zdkona &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich piedpisi, pro
tento konkrétni druh méfidla ,,aktivity diagnostickych a terapeutickych preparati aplikovanych in vivo
pacientim® vydéava toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické poZa-
davky pro méfidla aktivity diagnostickych a terapeutickych preparatii aplikovanych in vivo pacientiim
a metody zkousSeni pfi schvalovani typu a ovéfovani téchto stanovenych méfidel.

Tento piedpis (Opatieni obecné povahy) byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pfi poskytovéani informaci v oblasti technickych
norem a ptedpish a pravidel pro sluzby informaéni spolegnosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

III.

POUCENI

Proti opatfeni obecné povahy nelze podat opravny prostfedek (§ 173 odst.2 zikona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, v platném znéni /dale jen ,,spravni fad*/).

Dle ustanoveni § 172 odst. 5 spréavniho tadu se proti rozhodnuti o ndmitkach nelze odvolat ani podat
rozklad.

Soulad opatfeni obecné povahy s pravnimi pfedpisy lze posoudit v pfezkumném Fizeni dle ust. § 94 ai
96 spravniho fadu. Ugastnik miZe dat podnét k provedeni pfezkumného fizeni ke spravnimu organu,
ktery toto opatfeni obecné povahy vydal. JestliZe spravni organ neshled4 diivody k zahéjeni
prezkumného fizeni, sdéli tuto skutenost s uvedenim divodi do tficeti dnii podateli. Usneseni
o zahdjeni pfezkumného Fizeni lze dle ust. § 174 odst. 2 spravniho ¥adu vydat do t¥f let od G&innosti
opatieni obecné povahy.
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IV.
UCINNOST

Toto opatfeni obecné povahy nabyva aéinnost patnactym dnem ode dne jeho uvefejnéni (§ 24d zékona
¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich predpisi).

RNDr. Pavel Klenovsky

generalni feditel
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OZNAMENT ¢. 17/11
Ceského metrologického institutu

o oznamenych norméch k opatieni obecné povahy &islo: 0111-0O0P-C017-10
¢.j. 0313/010/10/Pos.,

kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanoveni meéridla, véetné
metod jejich zkouSeni pii schvalovani typu a ovéfovini stanovenych méiidel:

naktivity diagnostickych a terapeutickych preparatd aplikovanych
in vivo pacientium*

Cesky metrologicky institut oznamuje pro tcely specifikace metrologickych a technickych pozadavk(
na méfidla a pro tcely specifikace metod zkougen{ pii schvalovani jejich typu a ovétovani,
vyplyvajicich z tohoto opatfeni obecné povahy, Seské technické normy, dalii technické normy nebo
technické dokumenty mezindrodnich popiipadé zahrani¢nich organizaci, nebo jiné technické
dokumenty obsahujici podrobnéjsi technické pozadavky. jejichz splnéni nebo splnéni jejich &asti se
povaZuje v rozsahu a za podminek stanovenych opatienim obecné povahy za splnéni téch
pozadavkii stanovenych timto opatfenim, k nimz se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.
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Elektromagnetickéa kompatibilita (EMC) - Cést 4-2: 5.4.1
Zkusebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj -
zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-3 33 3432 | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-3: 542
Zkusebni a méFici technika - Vyzafované
vysokofrekvenéni elektromagnetické pole - Zkouska
odolnosti

CSN EN 61000-4-4 33 3432 | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-4- 543
ZkuZebni a mé&Fici technika - Rychlé elektrické
prechodné jevy/skupiny impulzi - Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-5 33 3432 | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-5- 544
Zkusebni a méFici technika - Razovy impulz -
Zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-6 33 3432 | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-6: 5.4.5
Zkusebni a métici technika - Odolnost proti rugenim
Sitenym vedenim, indukovanym vysokofrekvenénimi
poli

CSNEN 61000-4-11 | 33 3432 | Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-11: 5.4.6

Zkusebni a méFici technika - Kratkodobé poklesy
napéti, kritka pferuseni a pomalé zmény napéti -
Zkousky odolnosti

V Brné dne 12. 7. 2011

RNDr. Pavel Klenovsky
generalni feditel







