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C.j.: 0313/012/10/Pos.
Vyfizuje: Ing. Miroslav Pospisil
Telefon: 545 555 135, -131

Cesky metrologicky institut (CMI), Jjako organ vécné a mistné piisluiny ve véci stanovovéani metrolo-
gickych a technickych pozadavki na stanovené méfidlo a stanovovéani metod zkouseni pii schvalovani
typu a pfi ovéfovéni stanoveného méfidla dle § 14 odst. 1 zékona & 505/1990 Sb., o metrologu ve
znéni pozdgjsich predpisiy, a dle ustanoveni §172a nasledupmch zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozd&jSich pfedpisi (dale jen »SprR*), zah4jil z moci tfedni dne 29. 11. 2010 spravni fizeni
dle § 46 SprR, a na zakladg podkladii vydava toto:

I.

OPATRENI OBECNE POVAHY
¢islo: 0111-00P-C019-11
&.j. 0313/012/10/Pos.,

kterym se stanovuji metrologické a technické poZadavky na stanovena méFidla, véetné
metod zkouSeni pro schvalovini typu a ovéfovani stanovenych méFidel:

»méridla pouZivana pro stanoveni diagnostickych davek pri lékaiském ozireni*

1 Zakladni pojmy

Pro li€ely tohoto opatfeni obecné povahy plati terminy a definice podle VIM" a nasledujici:

1.1 dozimetr: piistroj, ktery pouziva ionizaéni komory nebo polovodi€ové detektory k méfeni kermy
ve vzduchu nebo odpovidajiciho piikonu v zafeni X

1.2 diagnosticky dozimetr: dozimetr ureny ke stanoveni davky, kterd mé byt aplikovana pii
diagnostickém ozareni
POZNAMKA Tyto dozimetry slouZi k pfipravé davky reprezentované roztokem obsahujicim definovanou

davku ionizujictho zéfeni. Tento pfedpis nezahrnuje diagnostické dozimetry pouzivané ,in-vivo* nebo jako
»Zdravotnické prostfedky u pacienta®,

" Mezindrodni metrologicky slovnik — Zékladni a vieobecné pojmy a pfidruZené terminy (VIM)
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1.3 kerma ve vzduchu K: podil dE,/dm, kde dE, je soucet potateénich kinetickych energii viech nabi-
tych ionizujicich &astic, uvolnénych nenabitymi ionizujicimi ¢asticemi ve vzduchu o hmotnosti dm

Jednotkou kermy ve vzduchu je Gray (Gy), kde 1 Gy=1-J- kg

1.4 pFikon kermy ve vzduchu K : podil dk/ds, kde dK je pririistek pfikonu kermy ve vzduchu
v Casovém intervalu dt

Jednotkou ptikonu kermy ve vzduchu je Gy - s (Gy - min'; Gy - h').

1.5 zména odezvy: podil rozdilu naméfena hodnota minus referenéni hodnota k referenéni hodnotg
v referenénim bodé mértidla vyjadieny v procentech

1.6 mez zmény odezvy: maximalni pfipustna zména provozni charakteristiky vyjadiena v procentech

1.7 variaé¢ni koeficient v : mira relativniho rozptyleni dat jako podil smérodatné odchylky k aritme-
tickému priiméru v procentech

2 Metrologické pozadavky
2.1 Stanovené pracovni podminky

2.1.1 Rozpéti pracovni teploty

Zmény odezvy méfidla zpisobené zménou teploty prostedi v rozsahu od 15 °C do 35 °C nesmi po
korekei na hustotu vzduchu piekroéit £ 3,0 %. U ventilovanych ionizaénich komor je piipustné, aby
pred vyhodnocenim tohoto kritéria byla naméfena hodnota korigovana na hustotu vzduchu bud’ ruéns
nebo automaticky méfidlem.

2.1.2 Vliv atmosférického tlaku

Zmény odezvy meridla zpiisobené zménou atmosférického tlaku v rozsahu od 80,0 kPa do 106,0 kPa
nesmi po korekci na hustotu vzduchu prekro€it £+ 2,0 %. U ventilovanych ionizaénich komor je pii-
pustné, aby pied vyhodnocenim tohoto kritéria byla naméfena hodnota korigovana na hustotu vzduchu
bud’ ruéné nebo automaticky méfidlem.

2.1.3 Referen¢ni podminky a standardni zkuSebni podminky

Referenéni podminky a standardni zkuSebni podminky jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1 — Referen¢ni podminky a standardni zkuSebni podminky

Ovliviiujici velicina Referenéni podminky Standardni zkuSebni podminky
Teplota 20°C 15°Caz25°C
Relativni vlhkost 50 % 30 % az70 %

Tlak vzduchu 101,3 kPa atmosféricky tlak
Elektromagnetickd pole nulové nevyznamné 2

Kvalita zdreni
Nezeslabeny svazek 70 kV, 2,5 mm Al referenéni hodnota
Zeslabeny svazek 70 kV, 23,5 mm Al referenéni hodnota

" Nevyznamné znamena, Ze je pole dostatetn& mal¢, aby nemglo zjistitelny vliv na odezvu dozimetru, napf'.
jaké existuje v b&Zném laboratornim prostiedi bez specidlniho stinéni.
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2.2 Meérici interval
Meéfici interval diagnostického dozimetru stanovi vyrobce.

2.3 Nejvétsi dovolena chyba

Nejvétsi dovolené chyby diagnostického dozimetru pro standardni zkugebni podminky jsou uvedeny
v tabulce 2.

Tabulka 2 — Nejvétsi dovolené chyby

MEfFici rozsah Nejvétsi dovolena chyba

V zeslabeném svazku:

Kerma Kz1uGy +5%

Kermovy ptikon K<1upGy-s’' £(10-5K)%

Kermovy piikon K 21pGy-s! 5%
V nezeslabeném svazku:

Kerma K <100 pGy +(10-0,05K) %

Kerma K =100 pGy +5%

Kermovy ptikon K <100 uGy - s £(10-0,05K)%

Kermovy pfikon K 2100 uGy - s’ £5%

2.4 Energeticka zavislost odezvy

Dovolen¢ meze zmén odezvy diagnostického dozimetru zpiisobené zménou kvality zafeni jsou uvede-
ny v tabulce 3.

Tabulka 3 — Energeticka zdvislost odezvy

Rozsah ovlivituyjici veliginy Meze zmén velidiny

V zeslabeném svazku:
50 kV aZ 150 kV, W anoda, celkova filtrace (12,5 — 47,5) mm Al £5 % vici 70 kV, 2,5 mm Al

V nezeslabeném svazku:
50 kV az 150 kV, W anoda, celkova filtrace 2,5 mm Al =5 % viiéi 70 kV, 23,5 mm Al

2.5 Zavislost na sméru dopadajiciho zireni

Dovolena mez zmény odezvy diagnostického dozimetru zplisobena zménou (ihlu dopadu zafeni o + 5°
je+£ 3,0 %.

2.6 Opakovatelnost méieni

Pfi opakovaném méfeni stejnym méfidlem za nezménénych podminek nesmi variaéni koeficient pre-
kro€it hodnoty uvedené v tabulce 4.
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Tabulka 4 — Zavislost na sméru dopadajiciho zafeni

Métici rozsah Maximalni hodnota variaéniho koeficientu

V zeslabeném svazku:

Kerma K<10 pGy 0,17(16 - K) %
Kerma K210 puGy 1%
Kermovy piikon K <1 pGy- s’ 1L11:(4,7-2K )%
Kermovy pfikon K 21pGy- s’ 3%

V nezeslabeném svazku:
Kerma K <1000 pGy 0,17-(16 - 0,01K) %
Kerma K=1000pGy 1%
Kermovy pfikon K <100 uGy - s’ 1,11:(4,7-0,02K ) %
Kermovy piikon K 2100 uGy - s 3%

2.7 Doba stabilizace

Po dobé 15 minut po zapnuti méfidla nesmi zmény odezvy piekrocit hodnotu & 2 %.

3 Technické pozadavky

3.1 VsSecbecné
Dozimetr se sklada z téchto souéasti:
a) zjedné nebo vice sestav komory;
b) z méfici sestavy (piipadné véetné samostatného displeje);

¢) zjednoho nebo vice zafizeni pro kontrolu stability (volitelné).

3.2 Sestava komory

Sestavu komory tvoii ionizaéni komora a vechny ostatni souéasti, se kterymi je komora trvale spoje-
na, vcetné elektrického propojeni a trvale pripojenych kabelii.

3.3 Vyhodnocovaci jednotka

Vyhodnocovaci jednotka méfi naboj (nebo proud) z ionizaéni komory a prevadi jej do tvaru vhodného
pro zobrazeni hodnot kermy nebo ddvky (nebo odpovidajicich prikonil).

Vyhodnocovaci jednotka musi byt opatiena displejem umoZiujicim odeéteni hodnoty méfené veli¢iny
v prislusnych meficich jednotkach.

Pokud ma méfidlo nékolik rozsahii ¢i stupnic, nebo pokud se sklada z nékolika ¢asti, kaZzdy rozsah,
stupnice ¢i ¢ast musi byt nezaménitelné a jednoznacéné identifikovana.

3.4 Zarizeni pro kontrolu stability

Zarizeni pro kontrolu stability musi umoznit kontrolu stability odezvy sestavy komory nebo vyhodno-
covaci jednotky.

3.5 Napijeci napéti

Zmény odezvy meéfidla zplisobené zménou provozniho sitoveho napéti v rozsahu —5 % az +10 % jme-
novitého napéti Uy specifikovaného vyrobcem méridla nesmi prekroéit hodnotu + 2 %.
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Zmény odezvy méfidla zpiisobené zménou napéti baterie po dobu jeji Zivotnosti nesmi prekrogit hod-
notu + 2 %.

U dozimetri napdjenych baterii musi byt indikovéno nizké napéti baterie, pokud je napéti mimo jme-
novity rozsah uvedeny vyrobcem.
3.6 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Mefidla nesmi byt ovlivnéna elektrickym a elektromagnetickym rudenim z okolniho prostfedi a musi
~ 9 wr v rul ’ ; w . 2 we w . u , ’ e
spliiovat pozadavky prislusného zvlatniho préavniho predpisu®. Pii zkousce vlivu ruseni nesmi zména

odezvy méfidla prekrogit 5 %.
3.7 Ochrana proti neopravnéné manipulaci

Casti métidla, které jsou zésadni pro jeho metrologické vlastnosti, musi byt navrZeny tak, aby je bylo
mozno zabezpecit takovym zplisobem, ktery poskytne ditkaz o jakémkoliv neopravnéném zasahu.

Pokud miiZe byt odezva méfidla nastavena korekei dlouhodobé zmény odezvy, korekci vlivu teploty
a tlaku na odezvu, nebo aplikaci opravného faktoru, pak musi byt méfidlo konstruovano tak, aby byla
vylou€ena netimyslna zména kteréhokoli faktoru nastaveni obsluhou.

Ovladaci pfepinaCe a potenciometry musi byt, bud’ uvnit méfidla a nepfistupné zvenéi bez pouziti
nastroje, anebo musi byt zfetelné oznaCeny a opatfeny stupnici, aby je bylo mozné piesné nastavit
v souladu s rozliSovaci schopnosti méfidla, a potom zablokovat, aby nemohlo dojit k ndhodné zméné
nastaveni. Opravné faktory a kalibraéni koeficienty uloZené digitalng nesmi byt mozné zménit, pokud
obsluha nevloZi bezpe¢nostni kéd (nebo heslo), nebo nezméni polohu zablokovaného &i neptistupného
piepinace.

3.8 Bezpelnost

Meéfidlo musi byt bezpetné ve smyslu zéikladnich zésad bezpetnosti zafizeni s ionizujicim zéfenim
a pozadavki relevantnich technickych pfedpisti za podminek obvyklého pouziti k igelim, pro které je
uréeno.

4 Znaceni méridla

4.1 Znaéeni na méridle

Na méfidle, které se miize skladat ze dvou funk&né& samostatnych &asti, musi byt na kazdé &asti uvede-
ny nasledujici udaje:

— identifikace vyrobce;

— oznaceni typu méfidla;

— vyrobni €islo ionizani komory a vyhodnocovaci jednotky méfidla;

— znacka schvaleni typu;

— udaje o bezpeénosti méfidla ionizujiciho zafeni.
Na vyhodnocovaci jednotce musi byt navic uveden tdaje o napdjeni, tj. jmenovité napéti a sitovy kmi-
tocet resp. u méfidel napajenych bateriemi typ baterii.
Na ioniza¢ni komofe musi byt vyznadena poloha referenéniho bodu.

VZechny znacky a napisy musi byt itelné, trvanlivé, jednoznaéné a b&znym zpiisobem neodstranitelné.

? Nafizeni vlady ¢. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické

kompatibility
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4.2 Umisténi afedni znacky

Umisténi ufednich znacek na ionizaéni komofe a vyhodnocovaci jednotce je specifikovano v certifika-
tu o schvaleni typu.

Pokud je to mozné, znacky se umist'uji na celni panel zobrazovaci jednotky tak, aby nezakryvaly Zad-
ny z udaji uvedenych na méridle.

5 Schvalovini typu méridla

5.1 Vseobecné
Proces schvalovani typu méfidla zahrmuje nasledujici zkousky:
a) vné&jsi prohlidka;
b) zkouska piesnosti piistroje;
¢) zkoudka energetické zavislosti odezvy;
d) zkouska zavislosti na sméru dopadajiciho zafeni;
e) zkouska opakovatelnosti;
f) zkouska doby stabilizace;
g) zkousky odolnosti proti klimatickym vliviim;

h) zkousky elektromagnetické kompatibility (EMC).

5.2 Vnéjsi prohlidka
Pti vnégjsi prohlidce se posuzuje:
a) uplnost pfedepsané technické 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 funk&nich celkl méfidla podle predepsané technické dokumentace;

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

5.3.1 Zkouska presnosti

Zkouska se provadi ozdfenim ioniza¢ni komory dozimetru v kolimovaném svazku zafeni X s reprodu-
kovatelnou geometrii a velikosti pole. Namérena hodnota, stanovena jako aritmeticky primér mini-
malné deseti méfeni, se porovna s referencni hodnotou méfené veli€iny stanovenou pomoci etalonu.

Chyba méfeni nesmi piekrocit meze nejvétsi dovolené chyby podle élanku 2.3.

5.3.2 Zkou3ka energetické zavislosti odezvy

Zkouska se provadi ozafenim ionizacni komory dozimetru v kolimovaném svazku zafeni X (alespofi
tii kvality zafeni X) v poZadovaném energetickém rozsahu s reprodukovatelnou geometrii a velikosti
pole. Naméfena hodnota, stanovena jako aritmeticky primér minimalné deseti méfeni, se porovna
s referenéni hodnotou méfene veliCiny stanovenou pomoci etalonu.

Nameéfena hodnota nesmi prekrocit dovolené meze zmény podle ¢lanku 2.4.
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5.3.3 Zkouska zivislosti na sméru dopadajiciho zaFeni

Zkouska se provadi ozafenim ionizaéni komory dozimetru v kolimovaném svazku zifeni X s reprodu-
kovatelnou geometrii a velikosti pole, a to pii sklonu detektoru o + 5° ve dvou kolmych smérech viigi
referenéni poloze. Naméfend hodnota v jednotlivich polohach, stanovena jako aritmeticky priimér
minimalné deseti méfeni, se porovna s referenéni hodnotou méfené veli¢iny stanovenou v referenéni
poloze.

Naméfena hodnota nesmi piekrogit dovolené meze zmény podle élanku 2.5.

5.3.4 Zkouska opakovatelnosti

vy

Zkouska opakovatelnosti spociva v 10 opakovanych méfenich v nejcitlivéj§im méticim intervalu pfi
ozafeni ionizaéni komory dozimetru v kolimovaném svazku zafeni X s reprodukovatelnou geometrii
a velikosti pole.

Vypocteny variacni koeficient musi splnit poZadavky &lanku 2.6.

5.3.5 Zkouska doby stabilizace

Zkouska se provadi ozafenim ionizaéni komory dozimetru v kolimovaném svazku zaieni X s reprodu-
kovatelnou geometrii a velikosti pole, a to porovnanim udaje métidla v éase 15 minut, 30 minut,
45 minut a 1 hodina po zapnuti méfidla.

7jisténa zména odezvy musi splnit poZadavek &lanku 2.7.
5.4 Zkousky odolnosti dozimetru proti vliviim vnéjSiho prostiedi
5.4.1 Zkousky odolnosti proti klimatickym vliviim

5.4.1.1 Zkouska odolnosti pracovnim teplotim

Zkouska se provadi pfi ozéfeni ionizaéni komory dozimetru konstantnim piikonem dozimetrické veli-
Ciny zjiSténim vlivu teploty prostfedi na tdaj méfidla. Naméfené hodnoty velitiny stanovené jako
aritmeticky primér minimalné deseti mé&feni pfi teplot® 15 °C, 20 °C a 35 °C se porovnaji s referenéni
hodnotou méfené veliciny stanovenou v referenéni teploté.

Nameéfena hodnota nesmi prekrocit dovolené meze zmény podle &lanku 2.1.1.

5.4.1.2 Zkouska odolnosti atmosférickému tlaku

Zkouska se provadi pfi ozafeni ionizatni komory dozimetru konstantnim pfikonem dozimetrické veli-
¢iny zjisténim vlivu atmosférického tlaku na idaj métidla. Naméfené hodnoty veliginy stanovené jako
aritmeticky primér minimaln€ deseti méfeni pfi hodnotach tlaku 80 kPa a 106 kPa se porovnaji s refe-
rencni hodnotou méfené veli€iny stanovenou pfi referenénim atmosférickém tlaku.

Nameéfena hodnota nesmi piekroéit dovolené meze zmény podle ¢lanku 2.1.2.
5.4.2 Zkousky elektromagnetické kompatibility (EMC)

5.4.2.1 Odolnost proti elektrostatickému vyboji

Odolnost proti elektrostatickému vyboji se zkousi v nejcitlivéj$im rozsahu sledovanim a zdznamem
udaji displeje resp. datovych vystupti pii méfeni, a to pfi vybijeni zkusebniho generatoru prednostné
kontaktnim vybojem 6 kV nebo vzduchovym vybojem 8 kV (u dozimetrii s izolovanymi povrchy).
Vyboje se aplikuji na riznych vnéjsich éastech dozimetru, kterych se miize dotknout obsluha pfi pou-
Zivani méfidla.

Pri této zkouSce nesmi naméfend hodnota piekroéit meze uvedené v &lanku 3.6.
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5.4.2.2 Odolnost proti vyzafovanému vysokofrekven¢nimu elektromagnetickému poli

Odolnost proti vyzafovanému vysokofrekvenénimu elektromagnetickému poli se zkousi v nejcitlivéj-
§im rozsahu sledovanim a zaznamem udaji displeje resp. datovych vystupli pfi méfeni za pfitomnosti
a nepfitomnosti vysokofrekvencniho elektromagnetického pole v kmitotovém pasmu 80 MHz az
1 GHz a u piistroji napdjenych z baterie také pfi 27 MHz, a to pii amplitud@ intenzity zkuSebniho pole
3 V- m™. Ruseni se aplikuje ve vech tiech orientacich.

Pfi této zkousce nesmi naméfena hodnota piekrogit meze uvedené v élanku 3.6.

5.4.2.3 Odolnost proti rychlym elektrickym piechodnym jevim/skupinam impulzi

Odolnost proti rychlym elektrickym pfechodnym jevim/skupinam impulzi se zkousi v nejcitlivéjsim
rozsahu sledovanim a zaznamem udaji displeje resp. datovych vystupli pfi méfeni za nepfitomnosti
a pfitomnosti rueni zkusebnim napétim 2 kV aplikovanym vazebnim obvodem do napajeni.

Pfi této zkousce nesmi naméfena hodnota piekrocit meze uvedené v ¢lanku 3.6.

5.4.2.4 Odolnost proti rizovému elektrickému impulzu

Odolnost viici ruSeni zpiisobenému razy se zkousi u pfistroji napajenych ze sitového rozvodu sledo-
vanim a zaznamem udaju displeje resp. datovych vystupti pfi meéfeni na nejcitlivéj$im rozsahu za pfi-
tomnosti a nepfitomnosti ruSeni zpisobenych razy.

Pii této zkouSce nesmi nameéfena hodnota prekroéit meze uvedené v Elanku 3.6.

w

5.4.2.5 Odolnost proti ruSenim fiFenym vedenim, indukovanym vysokofrekven¢nimi poli.

Py

Odolnost proti ruSenim §ifenym vedenim, indukovanym vysokofrekvenénimi poli se zkousi na zapnu-
tém pristroji sledovédnim a zdznamem 0dajii displeje resp. datovych vystupti pfi méfeni za nepfitom-
nosti a pfitomnosti rufeni v kmitoctovém pasmu 150 kHz az 80 MHz. Amplituda modulace 80 %
AM/1 kHz, troveii napéti 10 V.

Pii této zkousce nesmi nameéiena hodnota piekrocit meze uvedené v ¢lanku 3.6.

5.4.2.6 Odolnost proti kratkodobym poklesiim napijeciho stfidavého napéti, kratkym pieruSe-
nim a pomalym zménam napéti

Odolnost vii¢i ruseni zpasobenému poklesy napéti a kratkymi prerusenimi se zkousi u pfistrojii napa-
jenych ze sitového rozvodu v nejcitlivéjsim rozsahu sledovanim a zdznamem udaju displeje resp. da-
tovych vystupii pfi méfeni za nepfitomnosti a pfitomnosti ruSeni zplisobenych poklesy napéti 40 %
a kratkymi preruSenimi béhem 25 period.

Pii této zkousce nesmi naméfena hodnota piekrocit meze uvedené v élanku 3.6.

5.4.3 Zkouska odolnosti proti meznim hodnotim napajeciho napéti

Odolnost proti meznim hodnotam napajeciho napéti se zkousi pfi ozafeni ionizaéni komory dozimetru
konstantnim pfikonem dozimetrické veliciny. U méfidel se sitovym napajenim se naméfend hodnota
stanovena jako aritmeticky primér minimalné deseti méfeni v mezich napajeciho napéti Uy—15% a
Un + 10 %. U méfidel s bateriovym napajenim se nameéfena hodnota stanovi se sadou erstvych baterii
a se sadou pouzitych baterii, které jsou dostatecné vybité, aby na displeji vyvolaly indikaci nizkého
napéti baterie.

Chyby méfeni nesmi piekrocit nejvétsi dovolené chyby podle ¢lanku 3.5 pii meznich hodnotach napa-
jeciho napéti.
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6 Prvotni ovéreni

6.1 VSeobecné

Pfi prvotnim ovéfeni se provadéji nasledujici zkousky:
a) vizualn{ prohlidka;
b) zkouska pfesnosti piistroje;

c) zkouska energetické zavislosti odezvy.

6.2 Vizualni prohlidka
Pfi vizualni prohlidce dozimetru se posuzuje:
a) shoda méfidla se schvalenym typem;
b) uplnost méfidla podle certifikatu schvaleni typu;
c) zda jednotlivé ¢asti méFidla nejsou poskozeny a zda jsou funkéni;

d) shoda verze SW s verzi schvalenou pii schvileni typu.
6.3 Funkéni zkousky

6.3.1 Zkouska piesnosti pFistroje

Zkouska presnosti pfistroje se provadi podle &lanku 5.3.1.

6.3.2 Zkouska energetické zavislosti odezvy

Zkouska energetické zavislosti odezvy se provadi podle élanku 5.3.2.

7 Ovéreni

Nasledné ovéfeni se provadi stejnym postupem jako prvotni ovéteni podle kapitoly 6.

8 Oznimené normy

CMI oznami pro Gely specifikace metrologickych a technickych pozadavkd na méFidla a pro Gely
specifikace metod zkouSeni pfi schvalovéni jejich typu a ovéfovani, vyplyvajicich z tohoto opatieni
obecné povahy, €eské technické normy, dalsi technické normy nebo technické dokumenty mezinarod-
nich popfipadé zahraniénich organizaci nebo jiné technické dokumenty obsahujici podrobneJm tech-
nické pozadavky (ddle jen ,,0znimené normy“). Seznam t&chto oznémenych norem s piifazenim
k ptislu§nému opatieni oznami CMI spole&né s opatfenim obecné povahy veigjng dostupnym zpiso-
bem (na webovych strankach www.cmi.cz).

Splnéni ozndmenych norem nebo splnéni jejich &asti se povaZuje, v rozsahu a za podminek stanove-
nych opatfenim obecné povahy, za splnéni t&ch poZadavkd stanovenych timto opatfenim, k nimZ se
tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

I1.

ODUVODNENI

CMI vydévé k provedeni § 24c zikona &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich predpisi,
toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena
méiidla a metody zkouSeni pii ovéfovani téchto stanovenych méfidel.
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Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla podléhajici
schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisi, zafazuje v pfiloze Druhovy seznam stanovenych méfidel
pod poloZkou 8.3 ,méfidla pouZivana pro stanoveni diagnostickych a terapeutickych davek pii 1ékai-

(119

ském ozafeni mezi méridla podléhajici schvalovani typu a ovéfovani.

CMI tedy k provedeni § 24c zakona €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdgjsich piedpist, pro
tento konkrétni druh méfidla ,,méfidla pouzivana pro stanoveni diagnostickych davek pfi lékaiském
ozafeni® vydava toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické poZadav-
ky pro méfidla pouzivana pro stanoveni diagnostickych davek pfi lékaiském ozéfeni a metody zkou-
Seni pfi schvalovani typu a ovéfovani téchto stanovenych méfidel.

Tento predpis (Opatieni obecné povahy) byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
norem a predpisti a pravidel pro sluzby informacni spole¢nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

III.

POUCENT

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

Dle ustanoveni § 172 odst. 5 spravniho fadu se proti rozhodnuti o namitkach nelze odvolat ani podat
rozklad.

Soulad opatfeni obecné povahy s pravnimi predpisy lze posoudit v pfezkumném fizeni dle ust. § 94 az
96 spravniho fadu. Utastnik mize dat podnét k provedeni prezkumného Fizeni ke spravnimu organu,
ktery toto opatfeni obecné povahy vydal. Jestlize spravni organ neshleda diivody k zahdjeni pfezkumné-
ho fizeni, sdéli tuto skuteénost s uvedenim divodi do tficeti dni podateli. Usneseni o zahijeni prezkum-
neho fizeni Ize dle ust. § 174 odst. 2 spravniho Fadu vydat do tfi let od u€innosti opatfeni obecné povahy.

10
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V.
UCINNOST

Toto opatfeni obecné povahy nabyvé Géinnost patnactym dnem ode dne jeho uvefejnéni (§ 24d zékona
€. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisi).

RNDr. Pavel Klenovsky
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