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El Instituto Checo de Metrologia (en lo sucesivo, «ICM») inicié de oficio, como autoridad con
jurisdiccion material y territorial en el establecimiento de los requisitos técnicos y metroldgicos para
instrumentos de medida sujetos a control legal y el establecimiento de métodos de ensayo usados para la
homologacion de tipo y la verificacién de los instrumentos de medida sujetos a control legal de
conformidad con el articulo 14, apartado 1, de la Ley n.°505/1990 de metrologia, en su versién
modificada (en lo sucesivo, «Ley de metrologia»), y de conformidad con el articulo 172 y siguientes de la
Ley n.2 500/2004 y el Cédigo de procedimiento administrativo (en lo sucesivo, «CPA»), el 4 de abril de
2016, un procedimiento con arreglo al articulo 46 del Cddigo de procedimiento administrativo, y, sobre la
base de la documentacion de apoyo, emite el siguiente:

MEDIDA GENERAL
ndmero: 0111-O0OP-C077-16

por la que se establecen los requisitos metroldgicos y técnicos para instrumentos de medida sujetos a
control legal, incluidos los métodos de ensayo para homologacién de tipo y verificacion de los
siguientes instrumentos de medida sujetos a control legal:

«dispositivos espectrométricos para el analisis de fuentes o campos alfa, beta, gammay de
neutrones: espectrémetros de radiacion alfa y gamma»

1 Definiciones fundamentales

A efectos de la presente Medida General, seran aplicables los términos y las definiciones de la VIM vy el
VIML! asi como los siguientes términos y definiciones:

1.1 Actividad

El coeficiente del valor de expectacion de las transiciones nucleares espontaneas de una cantidad de un
radionucleido en un estado energético particular a lo largo de un intervalo breve de tiempo y este intervalo
de tiempo.

La unidad de actividad es el becquerel (Bg), donde 1 Bq=1s™.

L El Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM),
y el Vocabulario Internacional de Términos de Metrologia Legal (VIML) forman parte del volumen de
armonizacion técnica «Terminologia en el &mbito de la metrologia» al que se puede acceder publicamente en
WWW.UNmz.cz.


http://www.unmz.cz/

1.2 AAM
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Anchura de altura media; caracteriza la resolucion del instrumento.

1.3 Relacion pico-Compton

La relacion entre el nimero maximo de impulsos en el méximo de absorcion total y la altura media del
correspondiente .continuum de Compton.

La relacion se da normalmente para la linea energética 1 333 keV (%°Co). El continuum de Compton
correspondiente se define por el intervalo 1 040 keV a 1 096 keV.

1.4 Espectrémetro de radiacion nuclear

un instrumento disefiado para medir la distribucion de la intensidad de la radiacion en relacion con su

energia.

1.5 Coeficiente de variacién V

El coeficiente de la desviacion estandar s y la media aritmética x de un conjunto de n mediciones x;dados

por la ecuacion:

2 Requisitos metrologicos

1)

2.1 Condiciones de referencia y condiciones de ensayo estandar

Las condiciones de ensayo ambientes y de referencia basadas en los requisitos pertinentes de las normas
europeas se indican en la tabla 1. El fabricante podra especificar diferentes condiciones.

Tabla 1 — Condiciones de referencia y condiciones de ensayo estandar

Cantidad de influencia

Condiciones de referencia

Condiciones normales de ensayo

Temperatura ambiente 20°C 18°Ca22°C
Humedad relativa 65 % 50% a 75 %
Presion atmosférica 101,3 kPa 86 kPa a 106 kPa
Tension de alimentacion Tension nominal de alimentacion Uy Unx1%

Frecuencia de la tensién de
alimentacién alterna

Frecuencia nominal

Frecuencia nominal £0,5 %

Forma de onda de la tensién de
alimentacién alterna

Sinusoidal

Sinusoidal con distorsién arménica
total de menos del 5 %

Radiacion gamma de fondo

Tasa del kerma en aire 0,20 uGy-h'

Tasa del kerma en aire de menos de
0,25 uGy-ht

Campo electrostatico

Insignificante

Insignificante

Campo electromagnético exterior

Insignificante

Menor que el valor mas pequefio que
causa perturbaciones




Medida General n.° 0111-OOP-C077-16

Menor que el doble del campo

Campo magnético exterior Insignificante . .
P 9 g magnético de la Tierra
Fijado para un funcionamiento Fijado para un funcionamiento
Controles
normal normal
Contaminacion por radionucleidos Insignificante Insignificante

Contaminacion por productos

quimicos Insignificante Insignificante

2.2 Intervalo de medicién

El fabricante especificara el intervalo de medicién del espectrdmetro (en términos de energia y
frecuencia). El fabricante también especificard cualquier ampliacion de la posicion maxima y el
desplazamiento para la frecuencia méxima de entrada de impulsos.

2.3 Linealidad del sistema

Las desviaciones de los valores medidos y de referencia dentro del rango de las frecuencias medidas no
superaran el 10 %.

2.4 Precision del instrumento

El valor de actividad medida de la fuente de referencia no diferira en mas de un 10 % del valor
convencionalmente verdadero mas la incertidumbre de la fuente radiactiva (con un nivel de probabilidad
del 95 %).

2.5 Resolucidn de energia

El valor AAM medido serd mejor o igual que las especificaciones del fabricante.

2.6 Relacion pico-Compton

La relacién pico-Compton medida serd mejor o igual que las especificaciones del fabricante.

2.7 Fluctuaciones estadisticas

Habida cuenta de la naturaleza estadistica de la interaccion de la radiacion ionizante con la materia, los
valores medidos podran fluctuar en torno al valor medio. Cuando se repitan mediciones de la misma
fuente de referencia utilizando la misma geometria de medicién, el coeficiente de variacion no superara el
5 %.

2.8 Estabilidad

Después de que el instrumento de medida haya estado en funcionamiento durante al menos una hora, los
resultados de la medicién no deberan variar en mas del 10 % del valor medido durante las 100 horas
siguientes.

3 Requisitos técnicos

3.1 Disefo

Un espectrometro de radiacion nuclear normalmente consistird en un detector, un amplificador, un
convertidor analdgico-digital, una unidad de evaluacion y varias unidades de entrada y salida.
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El disefio de los espectrometros tendra en cuenta las condiciones de funcionamiento de sus aplicaciones
previstas.

3.2 Compatibilidad electromagnética

3.2.1 Resistencia a las perturbaciones electromagnéticas

El funcionamiento del instrumento de medida no deberd verse afectado por perturbaciones
electromagnéticas en el entorno circundante. Funcionarad normalmente una vez realizados los ensayos de
compatibilidad electromagnética.

3.2.2 Radiacién de campos electromagnéticos

Durante el funcionamiento, el instrumento de medida no emitird campos electromagnéticos que puedan
afectar negativamente al funcionamiento de otros sistemas.

3.3 Seguridad

El instrumento de medida debera ser seguro en el sentido definido en los principios bésicos de seguridad
para los equipos de radiaciones ionizantes y en los requisitos de las reglamentaciones técnicas pertinentes
en condiciones normales de utilizacion para los fines previstos.

3.4 Software

El software que sea crucial para las caracteristicas metroldgicas del instrumento de medida (software
legalmente relevante) debera ser identificable de conformidad con la guia WELMEC 7.2, en su version
modificada?. El programa debera identificarse facilmente.

4 Etiquetado en el instrumento de medida

4.1 Marcas en el instrumento de medida
En el instrumento de medida aparecera lo siguiente:
a) laidentificacion del fabricante;
b) laindicacion del tipo de instrumento de medida;
¢) el nimero de serie del instrumentos de medida y su unidad de evaluacion;
d) lamarca de homologacion de tipo.
Todas las marcas e inscripciones deberan ser facilmente visibles en condiciones normales, legibles,
duraderas, claras e inamovibles.
4.2 Colocacion de la marca oficial
La colocacidn de las marcas oficiales se especificara en el certificado de homologacion de tipo.

En la medida de lo posible, las marcas se colocaran en el panel frontal del instrumento de medida de
forma que no quede oculta ninguna de la informacion facilitada.

2 WELMEC 7.2, 2015: Guia de software (Directiva relativa a los instrumentos de medida 2014/32/UE)—
disponible en linea en <www.welmec.org>


http://www.welmec.org/
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5 Homologacion de tipo del instrumento de medida

5.1 En general

El proceso de homologacion de tipo del instrumento de medida incluiré los siguientes ensayos:
a) inspeccion externa;
b) ensayos funcionales;
C) ensayos de resistencia a perturbaciones medioambientales;

d) ensayos de compatibilidad electromagnética.

5.2 Inspeccion externa
Durante una inspeccién externa se evaluara lo siguiente:
a) laintegridad de la documentacion técnica prescrita, incluidas las instrucciones de funcionamiento;

b) la conformidad de las caracteristicas metrolégicas y técnicas establecidas por el fabricante en la
documentacion con los requisitos de la presente normativa, indicados en los capitulos 2 'y 3;

¢) laintegridad y condiciones de las unidades funcionales del instrumento de medida con arreglo a la
documentacion técnica especificada;

d) la conformidad de la version del software del instrumento de medida con la versién especificada
por el fabricante.

5.3 Ensayos funcionales
5.3.1 Linealidad

El ensayo de linealidad se realizard utilizando un conjunto de fuentes de referencia estandar sobre la
actividad de un radionucleido (geometria idéntica), que cubra el rango de frecuencias dentro de las cuales
se utiliza normalmente el instrumento de medida.

Cualquier desplazamiento de la posicion maxima y ampliacion con frecuencias crecientes no deberan
exceder los limites mencionados en el articulo 2.2. La medicion resultante deberd situarse dentro de los
limites contemplados en el articulo 2.3.

5.3.2 Precision

El ensayo de precision se realizara en todo el rango de energia midiendo las fuentes de referencia elegidas
en relacion con el uso del equipo (radionucleidos, geometria).

El resultado de la actividad medida se situara dentro de los limites mencionados en el articulo 2.4.
5.3.3 Resolucidn de energia
Durante el ensayo, se establecera el valor AAM en la linea energética elegida del espectro.

Se utilizaran 662 keV (**'Cs) para los espectrometros de radiacion gamma con detector de centelleo y
1333 keV (®°Co) para los espectrometros con detector de semiconductores de germanio. El valor de
referencia para los espectrometros de radiacion de fotones blandos con detector de Si(Li) sera igual a
5,9 keV (*°Fe).

Se sometera a ensayo la resolucion energeética de los espectrometros de radiacion alfa con detectores de
semiconductores de silicio para una energia de 5,155 MeV (#°Pu).

El valor AAM medido cumplira los requisitos mencionados en el articulo 2.5.
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5.3.4 Relacion pico-Compton

El ensayo se realizara con detectores de radiacién gamma de germanio (HPGe) para una energia de 1 333
keV (8°Co). La relacion pico-Compton medida cumplira los requisitos mencionados en el articulo 2.6.

5.3.5 Repetibilidad de la medicion - estabilidad a corto plazo

Durante el ensayo, debera establecerse repetidamente la actividad de una Unica fuente de referencia. Se
realizaran al menos diez mediciones en la misma configuracién geométrica.

El coeficiente de variacion calculado cumplira el requisito contemplado en el articulo 2.7.
5.3.6 Estabilidad a largo plazo

Durante la prueba de estabilidad a largo plazo, los valores de actividad de la fuente de referencia se
registraran después de 1 hora, 10 horas y 100 horas desde la puesta en marcha del instrumento sin mas
ajustes.

Los valores medidos de la actividad (corregidos para la media vida) cumpliran el requisito contemplado en
el articulo 2.8.

5.4 Ensayos de resistencia a perturbaciones medioambientales

5.4.1 Resistencia a las influencias climaticas

Los instrumentos de medida destinados a ser utilizados para mediciones sobre el terreno se someteran a
ensayo en la medida especificada por el fabricante.

5.5 Ensayos de compatibilidad electromagnética

Los ensayos de compatibilidad electromagnética se realizaran de conformidad con las normas pertinentes
en la medida necesaria para garantizar el cumplimiento de los requisitos mencionados en los articulos
3.21y3.22.

Los ensayos de resistencia subsiguientes se referirdn principalmente a los instrumentos de medida
conectados a la red eléctrica; Unicamente los ensayos mencionados en los articulos 5.5.1, 5.5.2 y 5.5.8
seran pertinentes para los instrumentos de medida portéatiles alimentados por baterias.

5.5.1 Resistencia a las descargas electrostaticas

La resistencia a la descarga electrostatica se sometera a ensayo utilizando una descarga de contacto de
+4 kV y una descarga de aire de +8 kV.

Una vez realizado el ensayo, el instrumento de medida debera funcionar segun se disefid. En el siguiente
ensayo de precision, el valor medido no superara los limites mencionados en el articulo 2.4.

5.5.2 Resistencia a los campos electromagnéticos de radiofrecuencia

La resistencia a los efectos de los campos electromagnéticos de radiofrecuencia se sometera a ensayo en
los siguientes rangos de frecuencias:

e de 80 MHz a 1 GHz, intensidad de campo 3V m-1,
e de 1,4 MHz a2 GHz, intensidad de campo 3V m-1,y
e de 2 MHza 2,7 GHz, intensidad de campo 1 VV m-1.

La amplitud del campo de ensayo se modulard con una profundidad del 80 %; la sefial de modulacién
tendré una forma de onda sinusoidal con una frecuencia de 1 kHz.

Durante el ensayo, el instrumento de medida debera funcionar seguln se disefid. En el siguiente ensayo de
precision, el valor medido no superaréa los limites mencionados en el articulo 2.4.
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5.5.3 Resistencia a caidas de tension de corta duracion

Durante el ensayo de resistencia a las caidas de tensidén de corta duracidn, la tension de alimentacién
deberé reducirse al 70 % de la tension nominal durante un periodo de 25 ciclos de tension alterna, al 40 %
de la tension nominal durante un periodo de 10 ciclos y al 0 % de la tension nominal durante un periodo
de un ciclo.

Una vez realizado el ensayo, el instrumento de medida deberé funcionar segun se disefid. En el siguiente
ensayo de precision, el valor medido no superard los limites mencionados en el articulo 2.4.

5.5.4 Resistencia a las interrupciones de tension

La resistencia a las interrupciones de tensidon de corta duracion se comprobard aplicando una caida de
tensién al 0 % de la tension de alimentacion nominal durante un periodo de 250 ciclos de tension alterna.

Se permitira la pérdida temporal de funcionamiento del instrumento de medida durante el ensayo, siempre
gue se restablezca su funcionamiento una vez finalizado el ensayo (ya sea por si solo o por intervencion
del operador). En el siguiente ensayo de precisién, el valor medido no superara los limites mencionados en
el articulo 2.4.

5.5.5 Resistencia a los acontecimientos transitorios rapidos

La resistencia a acontecimientos transitorios rapidos se sometera a ensayo utilizando una sefial consistente
en impulsos (un borde delantero de 5 ns, de una longitud -para el nivel del 50 %- de 50 ns) combinados en
grupos (duracion de 15 ms). La frecuencia de repeticion en el grupo seré de 5 kHz.

La tension de la sefial de ensayo se elegira de la siguiente manera:
+2 kV en los terminales de tension de alimentacién alterna o continua,
+1 kV en los terminales para la conexion de lineas de E/S no conectadas directamente a la red,
+2 kV en los terminales para la conexion de lineas de E/S conectadas directamente a la red.

Una vez realizado el ensayo, el instrumento de medida debera funcionar segun se disefid. En el siguiente
ensayo de precision, el valor medido no superaré los limites mencionados en el articulo 2.4.

5.5.6 Resistencia a las descargas eléctricas

La resistencia a las descargas eléctricas se someterdA a ensayo utilizando una descarga de
t/th = 1.2/50 (8/20) ps con una tension de:

+2 kV asimétricos y +1 kV simétricos en las entradas de red de CA o CC,
+1 kV asimétrico en entradas de lineas de E/S de méas de 30 m no conectadas directamente a la red,

+2 kV asimétricos y 1 kV simétrico en las entradas de las lineas de E/S conectadas directamente a la
red.

Una vez realizado el ensayo, el instrumento de medida debera funcionar segln se disefi6. En el siguiente
ensayo de precision, el valor medido no superard los limites mencionados en el articulo 2.4.

5.5.7 Resistencia a las perturbaciones inducidas por los campos de alta frecuencia de las lineas
eléctricas

La resistencia las perturbaciones causadas por las lineas eléctricas se sometera a ensayo en el rango de
frecuencias de 150 kHz a 80 MHz. En los terminales para la conexion a la red de CA o CC y en los
terminales de las lineas de E/S deberé suministrarse una tension de 3 V.

Durante el ensayo, el instrumento de medida debera funcionar segun se disefio. En el siguiente ensayo de
precision, el valor medido no superaré los limites mencionados en el articulo 2.4.
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5.5.8 Perturbacion electromagnética radiada

Durante el ensayo, se mediran las emisiones de perturbaciones de alta frecuencia en el rango de
frecuencias de 150 kHz a 30 MHz y las perturbaciones radiadas en el rango de frecuencias de 30 MHz a 1
GHz. Los limites pertinentes se muestran en las tablas 2, 3 'y 4. Se aplicaran valores limite méas estrictos a
las frecuencias correspondientes a los limites de la banda de frecuencias.

Tabla 2 — Limites de las perturbaciones emitidas en los terminales de entrada de la red

Valores limite de las

Rango de frecuencias perturbaciones dB (V)

(MHz) cuasi-pico medio
0,15a0,50 79 66
0,50a 30 73 60

Tabla 3 — Limites de las perturbaciones emitidas en las lineas de E/S

Valores limite de las

Rango de frecuencias perturbaciones dB (1V)
(MHz) - :

cuasi-pico medio

0,15a5 97a89 84a76
5a30 89 76

Tabla 4 — Limites de las perturbaciones debidas a la radiacion a una distancia de medicién de 10 m

Valores limite de las

Rango de frecuencias perturbaciones dB (uV/m)

(MHz) —
cuasi-pico
30a230 40
230 a1 000 47

6 Verificacion inicial

6.1 En general

La verificacion inicial debera incluir los siguientes ensayos:
a) inspeccion visual;

b) ensayo de precision del instrumento.

6.2 Inspeccion visual

La finalidad de la inspeccion visual seré evaluar:
a) la conformidad del instrumento de medida con el tipo homologado;
b) la exhaustividad del instrumento de medida con arreglo al certificado de homologacion de tipo;
¢) lafuncionalidad e integridad de los componentes individuales del instrumento de medida;
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d) laconformidad de la versién SW con la version homologada en el contexto de la homologacion de
tipo.

6.3 Ensayos funcionales

6.3.1 Linealidad

El ensayo de linealidad del instrumento de medida se llevara a cabo de conformidad con el articulo 5.3.1.
6.3.2 Precision

El ensayo de precision del instrumento de medida se llevara a cabo de conformidad con el articulo 5.3.2.

7 Verificacion posterior

La verificacidn posterior se realizara usando un procedimiento idéntico al de la verificacion inicial del
capitulo 6.

8 Examen del instrumento de medida

Al inspeccionar los instrumentos de medida de acuerdo con el articulo 11 bis de la Ley de metrologia a
peticion de la persona que pudiera verse afectada por su medicidn incorrecta, se seguira el procedimiento
del capitulo 7. El error maximo permitido sera el doble de los errores maximos permitidos mencionados
en el capitulo 7.

9 Normas notificadas

A efectos de la especificacion de los requisitos técnicos y metroldgicos para instrumentos de medida y de
los métodos de ensayo para su homologacion de tipo y verificacion resultantes de esta Medida General, el
ICM notificard las normas técnicas checas, otras normas o documentos técnicos de organizaciones
internacionales o extranjeras u otros documentos técnicos que contengan requisitos técnicos mas precisos
(en adelante, «normas notificadas»). EI ICM podré publicar una lista de estas normas notificadas anexa a
las medidas pertinentes, ademas de la Medida General, a disposicion del pablico (en www.cmi.cz).

Se considera que la conformidad con las normas notificadas o con parte de las estas supone, dentro del
ambito y bajo las condiciones estipuladas por la Medida General, el cumplimiento de los requisitos
estipulados por la presente medida, a la cual se aplican dichas normas o parte de ellas.

El cumplimiento de las normas notificadas es una forma de demostrar el cumplimiento de los requisitos.
Estos requisitos también podran considerarse cumplidos usando otra solucién técnica que garantice un
nivel equivalente o superior de proteccion de los intereses legitimos.

1.
MOTIVOS

El ICM ha emitido la presente Medida General por la que se establecen los requisitos metroldgicos y
técnicos de los instrumentos de medida sujetos a control legal, asi como los ensayos para la homologacién
de tipo y la verificacion de dichos instrumentos de medida sujetos a control legal, «dispositivos
espectrométricos para el analisis de fuentes o campos alfa, beta, gamma y de neutrones: espectrémetros de
radiacion alfa y gamma, en virtud del articulo 14, apartado 1, letra j), de la Ley de metrologia, a efectos
de aplicar el articulo 6, apartado 2, articulo 9, apartados 1y 9, y articulo 11 bis, apartado 3, de la Ley de
metrologia.
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El Decreto de Ejecucion n.° 345/2002, por el que se especifican los instrumentos de medida de
verificacion obligatoria y los instrumentos de medida sujetos a homologacion de tipo, en su version
modificada, clasifica este tipo de instrumentos de medida incluidos de la partida 8.1, 8.6, 8.8 y 8.10, del
anexo titulado «Lista de tipos de instrumentos de medida sujetos a control legal» como instrumentos de
medida sujetos a homologacidn de tipo y verificacion obligatoria.

Esta legislacion (Medida General) se notifico de acuerdo con la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de
informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de
la informacion.

1.
INSTRUCCIONES

De conformidad con el articulo 173, apartado 2, del CPA no podran recurrirse las medidas generales.

De conformidad con las disposiciones del articulo 172, apartado 5, del CPA, las decisiones en relacion con
objeciones son definitivas y no cabe recurso contra ellas.

La conformidad de la medidas generales con la legislacién podra estar sujeta a un proceso de revision de
conformidad con los articulos 94 a 96 del CPA. Una parte en el procedimiento podrd incoar un
procedimiento de revision que conducira la autoridad administrativa que emitié la Medida General. Si la
autoridad administrativa no encuentra motivos para abrir el procedimiento de revision, tendra 30 dias para
comunicarlo justificadamente. La decisién de abrir un procedimiento de revisién podra tomarse en un
plazo de tres afios desde la entrada en vigor de la Medida General con arreglo a las disposiciones del
articulo 174, apartado 2, del CPA.

V.

ENTRADA EN VIGOR

La presente Medida General entrard en vigor el decimoquinto dia siguiente al de su publicacion en el
tablén de anuncios oficial (articulo 24 quinquies de la Ley de metrologia).

RNDr. Pavel Klenovsky m.p.
Director General

Persona responsable de la precision: Mgr.Tomas Hendrych

Fecha de publicacion: 21 de noviembre de 2018

Firma de la persona autorizada que confirma la publicacién: Tomas Hendrych m.p.
Retirado el 24 de enero de 2019

Firma de la persona autorizada que confirma la retirada: Tomas Hendrych m.p.
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Entrada en vigor: 6 de diciembre de 2018

Firma de la persona autorizada que confirma la entrada en vigor: Tom4as Hendrych m.p.
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