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Narodni metrologicky systém v CR

MINISTERSTVO PRUMYSLU A

OBCHODU (MPO)

‘ Rada pro metrologii ‘

{Y INSTITUT PRO

CESKY
METROLOGICKY

URAD PRO TECHNICKOU
NORMALIZACI, METROLOGII A
STATNI ZKUSEBNICTVI (UNMZ)

INSTITUT (CMI)

_ CMI- laboratoie Pridruzené

: Subjekty B statnich etalont (primdrni)

PRTRRR. provadéjicitifedni laboratoie
mereni (UM) || ¢MI-Kalibraéni

(sekundarni) laboratore

: Autorizovana - -
[STPPPTIT metrologicka = (akreditovane)
: stiediska (AMS) CMI - stiediska legalni Kalibracni
: N metrologie laboratore
Notifikovane
........... 0s0by (NO)

sluzby legalni metrologie prumyslova metrologie

vyrobci, dovozci, opravei a uZivatelé méiidel

Zdroj: https://www.unmz.cz/metrologie/metrologicky-system/narodni-metrologicky-system-ceske-republiky/



https://www.unmz.cz/metrologie/metrologicky-system/narodni-metrologicky-system-ceske-republiky/

Zakon o metrologii ¢. 505/1990 Sb.

VVseobecna ustanoveni:
m Ucel zakona.

B Zakladni merici jednotky.
B Meridla.

B Navaznost méridel.

Schvalovani typu méfidel.
Ovérovani a kalibrace méridel:

B Uvadeni meridel do obehu.
B Pouzivani meridel.
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Ucel zakona

Uprava prav a povinnosti fyzickych
osob, které jsou podnikateli,
a pravnickych osob a organi
statni spravy, a to v rozsahu
potrebném k zajisténi jednotnosti
a spravnosti méridel a meéreni.
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Zakladni mérici jednotky

Jednotka délky — metr (m).
Jednotka hmotnosti — kilogram (kg).
Jednotka Casu - sekunda (s).
Jednotka el. proudu - ampér (A).

Jednotka termodynamické teploty -
kelvin (K).

Jednotka latkového mnozstvi = mol
(mol).

Jednotka svitivosti — kandela (cd).

Redefinice a nové formulace jednotek s ucinnosti od 20.5.2019.
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Meridla

[0 Etalony - je méridlo slouzici k realizaci a uchovani
jednotky nebo stupnice a jejimu prenosu na
meridla nizsi presnosti.

O Pracovni meéridla stanovena vyhlaskou MPO k
povinhemu overovani.

0 Pracovni meéridla ostatni - jsou meéridla, ktera
nejsou etalonem ani stanovenym meridlem.

O Certifikované referencni materialy a ostatni
referencni materialy - jsou materialy nebo latky
presne stanoveneho slozeni nebo vlastnosti,
pouzwane zejmena pro overovani nebo kallbraC|
pristroju, vyhodnocovam mericich metod a
kvantitativni ur¢ovani vlastnosti materidlu.

4 pochytgnostech urci pfipadné zarazeni meridla do néktere z uvedenych kategprii
méridel UNMZ (u méreni ionizujiciho zareni a radiaktivnich latek v dohodé s SUJB).



%] FAKULTA :
ELEKTROTECHNICKA
€VUT V PRAZE

Navaznost meridel

Navaznosti meridel se  rozumi
zarazeni danych meridel do
neprerusené posloupnosti preno-
su hodnoty veliciny pocinajici
etalonem nejvyssi metrologické
kvality pro dany ucel.
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Stanovena meéridla

[0 Stanovena meéridla jsou meéridla, ktera MPO stanovi
vyhlaskou €. 345/2002 Sb., v platném znéni:

B V zavazkovych vztazich, napriklad pri prodeji, najmu
nebo darovani veéci, pri poskytovani sluzeb nebo pfri
urceni vyse nahrady skody, popfipade jiné majetkove
ujmy.

Pro stanoveni sankci, poplatky, tarifl a dani.

Pro ochranu zdravi.

Pro ochranu zivotniho prostredi.

Pro bezpecnost pri praci.

Pfi ochrané jinych vefejnych zajmu chranénych
zvlastnimi pravnimi predpisy.
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Stanovena meéridla ve zdravotnictvi

10l 6 w0t YA o A

Pristroje na méreni tlaku
Ocni tonometry mechanic

Krve.
ké a elektronicke.

Elektronické teploméry lékarskeé a zvérolékarske.

Vahy s neautomatickou Ci
Audiometry tonove.

nnosti.

Pristroje s ionizujicim zarenim:
B Meéridla aktivity diagnostickych a terapeutickych
preparatu aplikovanych in vivo pacientim.

B Meridla pouzivana pro stanoveni diagnostickych a
terapeutickych davek pri lékarském ozareni.




Intervaly metrologického ove
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reni

Oc¢ni tonometry Mechanické
Elektronicke

Pristroje pro méreni krevniho tlaku

Elektronické teploméry lékarské a zvéerolékarske

Vahy s neautomatickou Vahy tridy I,II a III
cinnosti

Méridla akustického Audiometry tonové
tlaku
Ionizujici zareni Méridla aktivity

preparaty (in vivo)

Méridla pro stanoveni
davek ozareni

1 rok
2 roky
2 roky
2 roky
2 roky

2 roky
1 rok

2 roky
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Metrologie lekarskych vah

0 Posuzovani shody vah s neautomatickou cinnosti dle
smeérnice 2014/31/EU tj. NV ¢. 121/2016 Sb.:

§1, Clanek 2:
d) uréovani hmotnosti ve zdravotnictvi pFi vaZeni pacientd
za ucelem sledovani, diagnostiky a léceni,

Vahy s neautomatickou cinnosti dle vyhlasky ¢. 345/2002 Sb.

a) vahy t¥idy I, II a III

b) vahy tridy IIII pouzivané pro vazeni pisku, prirodniho kameniva,
tuhého komunalniho odpadu, recyklovanych materialli, stavebni suti,
mineralnich a lamanych materiali a vazeni malty a betonu u jejich
vyrobcli a prepravci
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Metrologie vah - trida presnosti

[0 Ve zdravotnickych pracovistich v CR Ize pouZivat pro
diagnostiku a monitoring pacientd pouze vahy tfidy
presnosti I, II nebo III, nikoliv tridy presnosti IIII, které
nejsou stanovenymi meridly pro urcovani hmotnosti
pacientu (viz bod b vyse).

SECA 761 SCALE Class IIII - medical use

Category: Platform scales

> V CR NE!
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Metrologicke ovéreni meridla

Overenim stanoveneho meridla se
potvrzuje, ze stanovene meridlo ma
pozadovane metrologické vlastnosti
(dle opatreni obecne povahy OOP).

Overovani _stanoveneho meridla -
kontrola meridla, ktera ma pouze 2
mozne vysledky. ANO - méfidlo splnuje
technické pozadavky, nebo NE meridlo
je nesplnuje a okamzité se musi prestat
pouzivat!
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Metrologickeé ovéreni meridla

Kontrola technického stavu méridla.

Kontrola presnosti méreni.

Umisténi na meridlo uredni znacky.

Vydani overovaciho listu (jen u nekterych SM).
Vydani potvrzeni o MO SM (nepovinny doklad).

Vydani rozhodnuti o zamitnuti MO SM
(povinne, kdyz meéridlo nesplni pozadavky).
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Dokumenty - stanovena meéridla

Potvrzeni o metrologickém
overeni stanoveného meridla:

B Nepovinny doklad.

B Nema zadnou pravni hodnotu (méridlo bez
overovaci znacky pouze s vystavenym
potvrzenim o0 ovéreni se povazuje za
neoverene).

B Spise pro ucely evidence a vykazovani pred
auditory.

B |ze vydavat souhrnnée pro vice meéridel.
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Dokumenty - stanovena meéridla

Rozhodnuti o zamitnuti metrolo-
gického oveéreni stanoveného
meridla:

B Povinny doklad pri nesplnéni metrologic-
kych pozadavku kladenych na méfidlo.

B Nevydava se souhrnné - pro kazdé
meéridlo zvlast.

B Ma pravni hodnotu.
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Dokumenty - stanovena meéridla

Oveérovaci list:

m Vyddvd se jen u urlitych typu
stanovenych meridel.

B Neexistuje seznam - pripravuje se

novela vyhlasky ¢. 345/2002 Sb., kde
bude uvedeno, u kterych meridel se

overovaci list vydava.
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Doba platnosti ovéreni

U stanovenych meéridel a certifikovanych
referen¢nich materidll, u kterych se
vystavuje overovaci list nebo certifikat
se doba platnosti ovéreni pocita ode dne
vydani overovaciho listu ci certifikatu.

B Tonové audiometry:

& e

Platnost ovéFeni do:

Uredni znacka CMI
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Doba platnosti overeni

Doba platnosti ovéreni stanoveného
meridla je stanovena vyhlaskou MPO
C. 345/2002 Sb. a pocita se od zacatku
kalendarniho roku nasledujiciho po
roce, v neémz bylo ovéereni stanoveneho
meridla provedeno.

Priklad:
B Ovéreni tonometru probéhlo 9. 6. 2022
B Platnost ovéreni do 31. 12. 2024
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Kdo metrologické ovérovani provadi?

O Overeni stanovenych meridel provadi Oblastni
inspektoraty (OI) Cesky metrologicky institut
(CMI) nebo autorizovana  metrologicka
strediska (AMS).

[0 Seznam AMS:

B https://www.unmz.cz/metrologie/autorizace/autoriz
ovana-metrologicka-strediska/

Ufedni znacky CMI: AMS:

i
K001 01



https://www.unmz.cz/metrologie/autorizace/autorizovana-metrologicka-strediska/
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Kdy zanika platnost
metrologickeho ovéreni?

0 Uplynula doba platnosti jeho oveéreni.

0 Byly provedeny uGpravy meridla, které mohou
ovlivnit jeho metrologicke vlastnosti.

O Doslo k poskozeni stanoveného meéridla.

0 Byla znehodnocena nebo odstranéna Uuredni
znacka.

0 Je zjevne, ze meridlo ztratilo pozadované
metrologicke vlastnosti.

O Bylo i pfi neporuseném ovéreni zménéno misto
pouzivani stanoveného méridla v pripadé, kde to
stanovi certifikat o schvaleni typu méridla.
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Uvadeéeni stanovenych
meridel do obehu

Dovazena stanovena meridla

B Za uredni znacku prvotniho oveéereni podle
zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii v
plathém znéni, se povazuje takeée oznaceni
shody a zajistovaci znacky vyrobce, umisténé
na stanovenem meéridle, které bylo uvedeno
na trh podle zvlastniho pravniho predpisu

(napr. podle narizeni vlady ¢. 120/2016 Sb.,
121/2016 Sb. atd.).

B Pristroje oznacené znackou shody s uvedenim
notifikovane osoby se povazuji za prvotne

overene.
C€ous
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Uvadéeni stanovenych
meridel do obehu

Lekarske vahy
B Schvalovani typu vahy je nahrazeno
procesem posuzovani shody se smernici

(pro vahy je to smérnice 2014/31/EU =
NV & 121/2016 Sb.*).

B Prvotni overeni je deklarovano tzv.
zajistovaci znackou MXX, kde XX rok
overeni.

C € M16 0122

*Narizeni vlady o posuzovani shody vah s neautomatickou cCinnosti pfi jejich dodavani na trh
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Ovéfitelnd vaha pro vazeni pacientu

C € M16 0122 ~
nebo
M
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Pracovni meridla

Meridla, ktera nejsou etalonem ani
stanovenym meridlem.

Provadi se kalibrace.

Interval kalibrace urcuje vlastnik
meridla, pokud neni urceno jinak (napr.
SUKL).
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Kalibrace meéridla

Kalibrace - zajistuje navaznost méreni.
Poskytuje zajimaveéjsi charakteristiku -
ze vyuzit napr. pri vypoctu nejistoty
mereni, stanoveni korekci atd.

Vydani kalibracCniho listu s nalezitostmi
dle normy CSN EN ISO/IEC 17025.

B Zejmeéna vysledky kalibrace vCetné nejistot
mereni dle dokumentu EA-4/02!
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Kalibrace meéridla

O Akreditovana:
B Provadi Akreditovaneé kalibracni laboratore
(AKL).
m Akreditaci provadi CIA.

B \/yuzivaji pracoviste, kterée maji zavedeny
systém managementu kvality.

O Neakreditovana:

B Provadi kdokoliv, kdo ma technicke
vybaveni (etalony) navazane na etalony
CMI, AKL Ci zahranicni subjekty
s odpovidajici metrologickou urovni.
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Interval kalibrace

Stanovuje vlastnik méridla na zaklade:

Doporuceni vyrobce a zivotnosti méridla.
Cetnosti pouZivani a opottebeni.
Okolnich podminek pouzivani.

Vysledku predchozich kalibraci.
Predpokladaného zachazeni s meridlem.
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Zakon 89/2021 Sb. - Pouzivani

§38 (Pouzivani prostredku):

2) PFi poskytovani zdravotnich sluzeb muZe byt
pouzit pouze prostredek, ktery spliuje pozadavky narizeni o
zdravotnickych prostredcich (MDR).
§69 (Prechodna ustanoveni):

4) Prostredek, ktery byl uveden do provozu prede
dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona a byl radneé opatren
oznacenim CE, nebo ktery byl radné opatren ceskou znackou
shody, lze pouzit pri poskytovani zdravotnich sluzeb v
pripade, ze je u néj provaden servis v souladu s timto
zakonem.

A co starsi ZP bez oznaceni CE?
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Zakon 89/2021 Sb. - Pouzivani

§39 (Povinnosti poskytovatele ZS pri pouzivani ZP):
1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

b) zdravotnicky prostredek s mérici funkci byl provozovan
v souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu upravujiciho
oblast metrologie,

5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci
pouzivanych prostiedkd,

c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni meridla stanovena,

Dle §18 zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, v platném znéni vedou
evidenci pouzivanych stanovenych méridel podléhajicich novému ovéreni s
datem posledniho ovéfeni a predkladaji tato méridla k ovéreni; a zajistuji
jednotnost a spravnost meridel a méreni.
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Zakon 89/2021 Sb. — Servis ZP

§44

2) Servis prostfedku, s vyjimkou prostfedku rizikové t¥idy I, maze
vykonavat pouze ohlasena osoba, to neplati v pripadé postupu
podle odstavce 3. Jde-li o prostredek s meérici funkci, musi byt
jeho servis vykonavan v souladu s jinym pravnim predpisem
upravujicim oblast metrologie.

U

Pri opravach stanovenych meéridel nutna registrace opravce dle
§19 zakona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, v platnem znéni!

Seznam registrovanych subjektl: http://registrace.cmi.cz/




BTK vs. MO

[0 Naprosto oddélené ukony.

B MO provadi pouze CMI & AMS (u vah mize
registrovany subjekt provadét pripravu na
MO).

B BTK provadi osoba, ktera ma proskoleni na

servis od vyrobce - termin BTK je po 2
letech, pokud vyrobce neuvadi jinak.

B BTK se neprovadi pokud meridlo neni ZP!
B Ale jak provest BTK napr. u IR teplomeru?




Dékuji za pozornost.
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