\am CESKY
Ml METROLOGICKY
INSTITUT

Instituto Checo de Metrologia
Okruzni 31, 638 00 Brno

Persona de contacto: Mgr. Tomas
Hendrych

Teléfono: 545 555 414

DECRETO PUBLICO

El Instituto Checo de Metrologia (en lo sucesivo, «ICM») inici6 de oficio, como autoridad con
jurisdiccion material y territorial en el establecimiento de los requisitos técnicos y metroldgicos para
instrumentos de medida especificos y el establecimiento de métodos de ensayo para la homologacién
de tipo y la verificacion de los instrumentos de medida legalmente controlados de conformidad con el
articulo 14, apartado 1, de la Ley n.° 505/1990 sobre metrologia, en su versién modificada (en lo
sucesivo, «Ley de metrologia»), y de conformidad con el articulo 172 y siguientes de la Ley n.° 500/2004
y el Cddigo de Procedimiento Administrativo (en lo sucesivo, «CPA»), el 4 de abril de 2016, un

procedimiento con arreglo al articulo 46 del CPA, y, sobre la base de la documentacion de apoyo, emite
el siguiente:

MEDIDA GENERAL
nimero: 0111-O0OP-C078-16

por la que se establecen los requisitos técnicos y metroldgicos para determinados
instrumentos de medida, incluidos los métodos de ensayo para la homologacion de tipo
y la verificacion de los siguientes instrumentos de medida:

«medidores de actividad no espectrométricos y dosimetros utilizados para vigilar el
cumplimiento de los limites en el ambito de la proteccion contra las radiaciones o de la
seguridad nuclear y para mediciones de emergencia: dosimetros personales electrénicos
para medir la radiacién gammay los rayos X»

1 Definiciones fundamentales

A efectos de la presente Medida General, se aplican los términos y definiciones del VIM y el VIML?,
asi como los siguientes términos y definiciones:

TNI 01 0115 El Vocabulario Internacional de Metrologia. Términos fundamentales y generales, y términos
asociados (VIM), y el Vocabulario Internacional de Términos de Metrologia Legal (VIML) forman parte del

procedimiento de armonizacion técnica «Terminologia de metrologia», al que puede accederse publicamente
en Www.unmz.cz.
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11
Equivalente de dosis personal Hp(d)

Equivalente de dosis en tejido blando en un punto especifico del cuerpo humano a una profundidad de
d. Para la radiacion penetrante, la profundidad recomendada es de 10 mm y para la radiacion no
penetrante es de 0,07 mm.

La unidad de equivalente de dosis personal es Sv (J/kg).

1.2
Tasa de equivalente de dosis personal Hp(d)

Proporcion de dHp(d)/dt, donde dH,(d) es el incremento del equivalente de dosis espacial en un intervalo
temporal de dt.

La unidad de la tasa de equivalente de dosis personal es Sv/s (mSv/h).

1.3
Instrumento de medida para el equivalente de dosis personal

Dispositivo disefiado para medir el equivalente de dosis personal con un indicador de dosis digital.

14
Punto de referencia del instrumento de medida

Marca o marcas fisicas en la superficie externa del instrumento de medida disefiado para colocar el
instrumento de medida en el punto de ensayo.

1.5
Punto de ensayo

Punto en el que se determina el valor de referencia de la cantidad medida y en el que el punto de
referencia del instrumento de medida se coloca para realizar los ensayos.

1.6
Respuesta del instrumento de medida

Respuesta al valor de referencia de la cantidad Hro medida en condiciones especificas:

R Gr,0 (1)
0 =
H r,0
donde Gy es la especificacion correspondiente del instrumento de medida.
1.7
Respuesta de referencia
Relacion dada en condiciones de referencia por la relacién
G
R=— 2
¥ )

donde G es la especificacion del instrumento de medida y H es el valor de referencia de la cantidad
medida en condiciones de referencia.

1.8
Respuesta relativa

Relacion entre R y la respuesta de referencia Ro:

R== ©

donde G es la especificacion del instrumento de medida y H es el valor de referencia de la cantidad.



1.9

Intervalo de medicion efectivo
Intervalo de los valores de la cantidad medida que cumple los requisitos de la norma.

1.10

Limite inferior del intervalo de medicion efectivo Ho

Valor inferior del equivalente de dosis 0 su tasa de dosis que se encuentra en el intervalo de medicion

efectivo.

1.11

Limite superior del intervalo de medicion efectivo Ho

Valor superior del equivalente de dosis o su tasa de dosis que se encuentra en el intervalo de medicion

efectivo.

1.12

Coeficiente de variacion v

Medida de la dispersion relativa de los datos determinada como proporcién de la desviacion estandar
respecto de la media aritmética en porcentaje.

1.13

Incertidumbre expandida relativa Urel

Suma de la incertidumbre de medicidn estandar y el coeficiente de expansion k (k = 2 corresponde a una

probabilidad de cobertura de aproximadamente 95 %).

1.14

Valor real convencional del equivalente de dosis
Mejor estimacion del valor real del equivalente de dosis.

2 Requisitos metrologicos

2.1 Categorizacion de los instrumentos de medida
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La categorizacion de los instrumentos de medida se especifica en la tabla 1.

Tabla 1: Categorizacién de los instrumentos de medida

radiacion G
gamma

dosis:
0,5 uSv/h — 1 Sv/h

equivalente de dosis:
100 pSv - 10 Sv

limite inferior 20
keV

h:
incluido 6 MeV

Para la tasa de
Categoria | Simb Intervalo de uso Intervalo de o uiF\)/a}olliZnetle de equivalente de
principal olo minimo requerido energia q dosis 2l
energia: m: f: a: emergencia
80 keV - 1,5 MeV limite inferior 60 | limite inferior 10 | limite superior
keV Sv
Hy(10) tasa de equivalente de W 10 Sv/h

e: medio ambiente
limite inferior
0,05 pSv/h

Hy(10)
Radiacién X
X

energia:
20 keV — 150 keVV

tasa de equivalente de
dosis:
0,5 uSv/h — 1 Sv/h

limite inferior 10
keV

h:
incluido 300 MeV

f:
limite inferior 10
uSv

a: emergencia
limite superior
10 Sv/h

e: medio ambiente
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equivalente de dosis:
100 pSv —10 Sv

limite inferior
0,05 pSv/h

energia: I: g: a: emergencia

20 keV — 150 keV limite inferior 15 | limite inferior 100 | limite superior
Hp(0107) ; keV uSv
radiacion tasa de equivalente de 10 Sv/h

S dosis: n:
gammay 5 pSv/h—18v/h limite inferior 10 e medio ambiente
X equivalente de dosis: keV P
LuSv_10S limite inferior
KoV =10 5V 0,5 uSv/h

2.2 Condiciones de referencia y condiciones de ensayo estandar

Las condiciones de referencia y las condiciones de ensayo estandar figuran en la tabla 2 y son aplicables
a menos que el fabricante especifique lo contrario.

Tabla 2: Condiciones de referencia y condiciones de ensayo estandar

Cantidad de influencia

Condiciones de referencia

Condiciones estandar de ensayo

1 — Hp(10) — equivalente de dosis
personal

2 — Hy(0,07) — equivalente de
dosis personal direccional

Energia de radiacion fotonica para:

radiacién gamma:
137Cs 0 ®9Co (1SO 4037-3)

N-80 o #Am (1SO 4037-3)

radiacién gamma:
137Cs 0 ®Co (1SO 4037-3)

N-80 o 2*Am (1SO 4037-3)

Angulo de incidencia de radiacion

direccion de referencia
proporcionada por el fabricante

direccion proporcionada +5°

Equivalente de dosis:

Hp(10) 0,3 mSv 0,1 mSv a 10 mSv @
Hp(0,07) 3 mSv 0,5 mSv a 50 mSv @
Tasa de equivalente de dosis:

Hp(10) 0,3 mSv/h 0,1 mSv/h a 10 mSv/h @
Hp(0,07) 3mSv/h 0,5 mSv/h a 50 mSv/h @
Tiempo de estabilizacién 15 minutos > 15 minutos
Temperatura 20 °C 18°Ca22°C?
Humedad relativa 65 % 50 % a75%?
Presion del aire 101,3 kPa 86,0 kPa a 106,6 kPa ¥

Tension de alimentacion

tensiéon nominal de alimentacion

bateria cargada hasta la mitad de su
vida util

Campo electromagnético externo

insignificante

menor que el valor mas pequefio
que causa interferencias

Induccién magnética externa

insignificante

menor que el doble del valor del
campo magnético de la Tierra

Orientacion del instrumento de
medida

debe especificarla el fabricante

orientacion especificada + 5°

Control del instrumento de medida

ajustes para el funcionamiento
ordinario

ajustes para el funcionamiento
ordinario

Radiacién de fondo

2 puSv/d

inferior a 0,25 pSv/h
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Contaminacion por particulas

radioactivas insignificante insignificante

9 Valor real determinado en el ensayo

2.3 Error maximo permitido
2.3.1 Linealidad y fluctuacion estadistica de la respuesta

En condiciones normales, la desviacion de respuesta del instrumento de medida en todo el intervalo de
medicion efectivo no podra exceder de —17 % a +25 %.

En condiciones normales, el coeficiente de variacion en todo el intervalo de medicién efectivo no podra
exceder:

para Hp(10):
para Ho < H < 11H, (16 — H/Ho) %
para H > 11Ho 5%

paraH ,(10):

para H < 10 pSv/h 20 %
para 10 pSv/h< H <60 uSv/h [21 - H /(10 pSv/h)] %
para H > 60 uSv/h 15 %

2.3.2 Dependencia de la energia y de la direccion de respuesta

La respuesta relativa del instrumento de medida causada por el &ngulo de incidencia de radiacion en el
intervalo de 0 ° a + 60 ° (en relacion con la direccion de referencia de la incidencia de radiacion) y en el
intervalo de energia de 80 keV a 1,5 MeV (para la radiacion gamma) o 20 keV a 150 keV (para la
radiacion X) deberd situarse entre 0,71y 1,67.

2.3.3 Almacenamiento de datos medidos del equivalente de dosis

Los datos medidos del equivalente de dosis deberan almacenarse durante al menos 8 horas en el
dispositivo. Al mismo tiempo, este valor no podra cambiar en mas de un +2 %.

Asimismo, es necesario almacenar los datos sobre el equivalente de dosis durante 24 horas después de
la pérdida de potencia. El valor almacenado no podré diferir en més de un £5 % tras la sustitucion de la
bateria.

2.3.4 Sobrecarga

2.3.4.1 Tasa de equivalente de dosis

Si el instrumento de medida esta expuesto a una tasa de equivalente de dosis superior al intervalo de
medicién maximo, el instrumento de medida debera indicar el valor méaximo del intervalo de medicion
y deberd indicar al mismo tiempo la sobrecarga.

2.3.4.2 Equivalente de dosis

Si el instrumento de medida est& expuesto a un equivalente de dosis superior al del intervalo de medicion
maximo, el instrumento de medida debera indicar el valor maximo del intervalo de medicién y debera
indicar al mismo tiempo la sobrecarga.
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2.3.5 Indicacion de que se ha excedido el nivel definido
2.3.5.1 Tiempo de respuesta de la medicion de la tasa de equivalente dosis y de la alarma

El tiempo de respuesta se define como el periodo tras el cual la especificacion del instrumento de medida
alcanza la especificacion final de la tasa de equivalente de dosis en caso de un aumento o disminucion
repentinos en la tasa de equivalente de dosis. El limite de tiempo de respuesta requerido para el
instrumento de medida es de 10 segundos. La superacién del nivel establecido debera sefialarse en un
periodo de 2 segundos. Los requisitos se aplican a la tasa de equivalente de dosis de > 1 mSv/h.

2.3.5.2 Precisién de la sefializacion de gue se ha excedido el nivel del equivalente de dosis establecido

En condiciones normales, el instrumento de medida expuesto a 0,87 veces el valor preestablecido no
podré indicar una superacion de este valor.

El instrumento de medida expuesto a 1,18 veces el valor preestablecido debera indicar que se excede
este valor.

2.3.5.3 Precision de la sefializacion de que se ha excedido el nivel de la tasa de equivalente de dosis
establecida

En condiciones normales, el instrumento de medida expuesto a (1 — 2-vmax) veces el valor
preestablecido no podré indicar una superacion de este valor durante mas del 5 % del tiempo total.

El instrumento de medida expuesto a (1 — 2-vmax) veces el valor preestablecido deberd indicar una
superacion de este valor durante mas del 95 % del tiempo total.

2.3.6 Respuesta a la radiacion beta

El instrumento de medida debera tener la menor sensibilidad posible a la radiacién beta. El equivalente
de dosis indicado (potencia) debera ser inferior al 10 % del valor del equivalente de dosis (potencia) al
gue se expone el instrumento de medida.

2.3.7 Resistencia a los chogues mecanicos

Si el instrumento de medida esta sujeto a choques mecanicos durante el funcionamiento, la variacion de
respuesta causada por los choques deberé ser inferior a £0,7Ho (limite inferior del intervalo de medicién
efectivo). No se podran causar dafios mecanicos y no se podra perder la informacion almacenada en el
instrumento de medida.

2.3.8 Resistencia a la vibracion

Si el instrumento de medida esta sujeto a vibraciones durante el funcionamiento, la variacién de la
respuesta causada por la vibracién debera ser inferior a £0.7Ho (limite inferior del intervalo de medicion
efectivo). No se podran causar dafios mecanicos y no se podra perder la informacion almacenada en el
instrumento de medida.

2.3.9 Resistencia a las caidas durante el transporte

El instrumento de medida embalado para el transporte deberd ser a prueba de caidas. Si el instrumento
de medida esté sujeto a caidas durante el funcionamiento, la variacion de la respuesta causada por caidas
debera ser inferior a £0.7H, (limite inferior del intervalo de medicion efectivo). En caso de caida, no se
podrén causar dafios mecénicos y el dispositivo debera funcionar con normalidad cuando se encienda.

2.3.10 Temperatura ambiente

Los cambios en la respuesta del instrumento de medida causados por el cambio de la temperatura
ambiente (temperatura estable, choque térmico y encendido a bajas temperaturas) en el intervalo de
—10 °C a +40 °C no podran superar el —13 % a +18 % de la respuesta del instrumento de medida en
condiciones estandar de ensayo. En el caso de los instrumentos de medida destinados exclusivamente a



Medida General n.° 0111-O0OP-C078-16

Su uso en interiores, este requisito se aplica en el intervalo de temperaturas de +5 °C a +40 °C. En dicho
instrumento de medida debera figurar, por ejemplo, el texto «uso exclusivo en interiores».
2.3.11 Humedad relativa

Los cambios en la respuesta del instrumento de medida causados por el cambio de la humedad ambiente
en un intervalo de 40 % a +90 % no deberan superar una desviacion del -9 % a +11 % en comparacion
con la respuesta del instrumento de medida en condiciones estandar de ensayo. Para los instrumentos de
medida destinados a su uso al aire libre, el grado de proteccion del instrumento de medida debera ser al
menos IP 53.

2.3.12 Presion atmosférica

Los cambios en la respuesta del instrumento de medida causados por el cambio de la presién atmosférica
en un intervalo de 86,0 kPa a +106,0 kPa no podrén superar una desviacion del -9 % a +11 % en
comparacion con la respuesta del instrumento de medida en condiciones estandar de ensayo.

2.3.13 Resistencia a la interferencia electromagnética

El cambio maximo en la respuesta (temporal y permanente) causada por interferencia electromagnética
no deberé exceder £0.7Ho (limite inferior del intervalo de medicidn efectivo).

2.3.14 Ensayo de la fuente de suministro eléctrico

La capacidad de la baterias primarias debera ser tal que el cambio maximo en la respuesta relativa del
instrumento de medida se situe entre —0.09 y +0,11 tras 100 horas de uso ininterrumpido (a una tasa de
equivalente de dosis de 0,01 mSv/h a 0,1 mSv/h). El instrumento de medida no deberd indicar baja
capacidad de la bateria.

El instrumento de medida debera poder producir una sefial de audio y mostrar que se ha superado el
umbral establecido durante al menos 15 minutos inmediatamente después de insertar las baterias nuevas.

La capacidad de las baterias secundarias (baterias recargables) debera ser tal que el cambio maximo en
la respuesta relativa del instrumento de medida se sitie entre -0.09 y +0.11 tras 24 horas de uso
ininterrumpido (a una tasa de equivalente de dosis de 0,01 mSv/h a 0,1 mSv/h).

El instrumento de medida debera poder producir una sefial de audio y mostrar que se ha superado el
umbral establecido durante al menos 15 minutos inmediatamente después de recargar las baterias.

3 Requisitos técnicos
3.1 Indicacion de la unidad

El instrumento de medida deberd mostrar el valor en Sv o Sv/h.

3.2 Intervalo minimo de medicién

El intervalo minimo de medicién de un instrumento de medida para la tasa de equivalente de dosis
personal deberd ser de 1 uSv a 10 Sv. El intervalo minimo de medicion de un instrumento de medida
para el equivalente de dosis personal debera ser de 1 pSva 1 Sv.

3.3 Informacion sobre el estado operativo

El instrumento de medida deberd indicar las condiciones operativas en las que no se garantiza la
exactitud de la lectura del equivalente de dosis, por ejemplo, si se agota la bateria, se detecta una averia
del detector o se supera la tasa de equivalente de dosis.

3.4 Descontaminacion facil

El instrumento de medida debera estar disefiado y construido para permitir una facil descontaminacion.
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3.5 Proteccion contra una manipulacion no autorizada

El instrumento de medida deberd estar disefiado para evitar que el operador cambie de forma
involuntaria cualquier factor de configuracion. Las partes del instrumento de medida esenciales para sus
propiedades metrologicas deberdn disefiarse de forma que puedan asegurarse por medios que
proporcionen pruebas de cualquier manipulacion. Los elementos de regulacion deberan estar situados
en el interior del instrumento de medida y ser inaccesibles desde el exterior sin necesidad de utilizar
herramientas, o bien estar claramente marcados y provistos de una escala para que puedan ajustarse con
precisién en funcion de la capacidad de la resolucién del instrumento de medida y, a continuacion,
bloquearse para que los ajustes no se modifiquen accidentalmente. Debera ser posible modificar los
factores de correccion y los coeficientes de calibracion almacenados digitalmente a menos que el
operador introduzca el codigo de seguridad (o contrasefia) o cambie la posicion del interruptor
bloqueado o inaccesible.

3.6 Seguridad

El instrumento de medida debera ser seguro en el sentido definido en los principios basicos de seguridad
radioldgica con radiacion ionizante y en los requisitos de las reglamentaciones técnicas pertinentes en
condiciones normales de utilizacion para los fines previstos.

4. Marcas de los instrumentos de medida
4.1 Marcas en el instrumento de medida
En un instrumento de medida que pueda constar de dos partes funcionalmente separadas, se debera
proporcionar la siguiente informacion sobre cada parte:
a) identificacidon del fabricante;
b) designacion de tipo del instrumento de medida;
€) numero de serie del propio instrumento de medida;
d) marca de homologacién de tipo;
e) cantidad medida y tipo de radiacion;
f) intervalo de medicion efectivo.
La posicion del punto de referencia debera indicarse en el instrumento de medida. El tipo y la polaridad

de las baterias usadas deberan indicarse en el instrumento de medida. Todas las inscripciones y marcas
deberan ser legibles, permanentes, inequivocas e indelebles.

4.2 Colocacion de la marca oficial

La colocacién de marcas oficiales en el instrumento de medida y en la unidad de evaluacién se
especifica en el certificado de homologacion de tipo.

Siempre que sea posible, se colocaran marcas en el panel frontal de la unidad de visualizacion de tal
forma que no oculten ninguna informacion del instrumento de medida.

5 Homologacion de tipo del instrumento de medida
5.1 Informacién general

El proceso de homologacién para un instrumento de medida incluye los siguientes ensayos:
a) una inspeccion externa;
b) un ensayo de linealidad de respuesta y fluctuacion estadistica;
c) un ensayo de dependencia de la energia y de la direccion de respuesta;
d) un ensayo de almacenamiento de la cantidad medida;
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€) un ensayo de resistencia a la sobrecarga;

f) un ensayo de tiempo de respuesta;

g) un ensayo de la precision para indicar que se ha excedido el nivel establecido;
h) un ensayo de respuesta a la radiacion beta;

i) un ensayo de resistencia mecénica;

j) un ensayo de resistencia a influencias climaticas;

k) ensayos CEM,;

I) un ensayo de suministro de energia.

5.2 Inspeccion externa
Durante una inspeccion externa se evalta lo siguiente:

a) que la documentacion técnica requerida, incluidas las instrucciones de funcionamiento, esté
completa;

b) que las caracteristicas metrolégicas y técnicas establecidas por el fabricante en la documentacion
cumplan con los requisitos del presente Reglamento, indicados en los capitulos 2, 3y 4.1;

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

d) que la version del software del instrumento de medida sea conforme con la version especificada
por el fabricante.

5.3 Ensayos de radiacion
5.3.1 Ensayo de linealidad de respuesta y fluctuacién estadistica

El ensayo de linealidad se realiza irradiando el instrumento de medida en un haz colimado de radiacién
gamma o radiacion X con geometria y tamafio de campo reproducibles. El valor medido se compara con
el valor de referencia obtenido para esta cantidad utilizando un indicador de referencia. El ensayo se
lleva a cabo utilizando diferentes tasas de equivalentes de dosis y equivalentes de dosis en tres puntos
de ensayo por decimal del intervalo de medicion (en 20 %, 40 % y 80 % del decimal).

El ensayo de fluctuacién de respuesta se realiza al mismo tiempo que el ensayo de linealidad. El
coeficiente de variacion tras la medicion repetida se determina en todos los puntos de ensayo.

Las desviaciones en los valores medidos con respecto al valor de referencia no podran superar los limites
establecidos en el articulo 2.3.1.

El coeficiente de variacion de los valores dosimétricos no podra ser superior a 1,5 veces los limites
establecidos en el articulo 2.3.2. El valor especifico del multiplo permitido se determina de acuerdo con
el nimero real de los puntos de ensayo y con el nimero real de las mediciones.

5.3.2 Ensayo de dependencia de la energia y de la direccién de respuesta

La dependencia energética del ensayo de respuesta se lleva a cabo irradiando el instrumento de medida
en un haz colimado de radiacion X o gamma con una geometria y tamafio de campo reproducibles en el
rango de energia requerido y el rango de angulo requerido. El valor medido se compara con el valor
medido de una cantidad determinada en las condiciones de referencia con un calibre de referencia.

Las desviaciones en los valores medidos con respecto al valor de referencia no podran superar los limites
establecidos en el articulo 2.3.2.
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5.3.3 Almacenamiento de datos medidos del equivalente de dosis

El instrumento de medida se expone al valor del equivalente de dosis que hara que la influencia posterior
del fondo natural sea insignificante. Posteriormente, cada hora y durante ocho horas, se leen los datos
almacenados y se comparan con el valor original.

En el siguiente ensayo, el instrumento de medida se expone igualmente al valor del equivalente de dosis
gue hara que la influencia posterior del fondo natural sea insignificante. A continuacién se retiran las
baterias, y se vuelven a colocar tras 24 horas en el instrumento de medida. Los datos almacenados se
comparan con el valor original.

Las desviaciones en los valores medidos con respecto al valor de referencia no podran superar los limites
establecidos en el articulo 2.3.3.

5.3.4 Ensayo de resistencia a la sobrecarga
5.3.4.1 Ensayo de resistencia a la sobrecarga de equivalente de dosis

El ensayo consiste en irradiar el instrumento de medida 10 veces con un equivalente de dosis superior
al limite superior del intervalo de medicion (pero no superior a 10 Sv). Cuando se irradie el instrumento
de medida con un haz colimado de radiacion gamma con geometria y tamafio de campo reproducibles,
el instrumento de medida deberd mostrar el intervalo de medicién méaximo e indicar que ha sido
superado.

El comportamiento del instrumento de medida cuando se encuentre sobrecargado debera cumplir los
requisitos del articulo 2.3.4.

5.3.4.2 Ensayo de resistencia a la sobrecarga de la tasa de equivalente de dosis

El ensayo consiste en exponer al instrumento de medida a una tasa de equivalente de dosis 10 veces
(méx. 10 Sv/h) superior al limite superior del intervalo de medicion. Cuando el instrumento de medida
se irradia en un haz colimado de radiacién gamma con geometria y tamafio de campo reproducibles, el
instrumento de medida debera indicar una sobrecarga. Cuando se elimina la fuente de radiacion, el
instrumento de medida debera volver al modo de medicidén normal en 10 segundos.

El comportamiento del instrumento de medida cuando se encuentre sobrecargado debera cumplir los
requisitos del articulo 2.3.4.

5.3.5 Indicacién de que se ha excedido el nivel definido

5.3.5.1 Tiempo de respuesta de la medicidn de la tasa de equivalente de dosis y de la alarma

El ensayo de la precision para indicar que se ha excedido el nivel definido se realiza irradiando el
instrumento de medida en un haz colimado de radiacion gamma con geometria y tamafio de campo
reproducibles en cada intervalo de medicion del intervalo de medicion efectivo.

El instrumento de medida esta expuesto a un aumento o disminucion en la tasa de equivalente de dosis,
y se registra el tiempo necesario para que la respuesta del instrumento de medida alcance el 90 % de la
variacion del valor de referencia de la tasa de equivalente de dosis.

La respuesta del instrumento de medida no podra exceder los limites establecidos en el articulo 2.3.5.1.

5.3.5.2 Precisidn de la indicacion de que se ha excedido el nivel de equivalente de dosis establecido

El ensayo de la precision para indicar que se ha excedido el nivel definido se realiza irradiando el
instrumento de medida en un haz colimado de radiacion gamma con geometria y tamafio de campo
reproducibles. El ensayo se realiza en un punto de ensayo cercano al limite superior del intervalo de
medicién efectivo y en un punto de ensayo cercano a la segunda orden de magnitud mas baja del
intervalo de medicion efectivo.
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El instrumento de medida se expone a una tasa de equivalente de dosis que no dé como resultado una
indicacion de que el equivalente de dosis se ha superado durante al menos 100 segundos. A continuacién,
se registra el tiempo en el que el instrumento de medida empieza a indicar que se ha excedido el nivel
establecido. El ratio del nivel de indicacion establecido y el producto del tiempo de irradiacion y la tasa
de equivalente de dosis debera situarse entre 0,87(1 — Urer) y 1,18(1 — Urer), donde Uy €s la incertidumbre
(k = 2) expandida del valor convencionalmente verdadero del equivalente de dosis.

El comportamiento del instrumento de medida debera cumplir los requisitos del articulo 2.3.5.2.

5.3.5.3 Precisidn de la sefializacion de que se ha excedido el nivel de la tasa de equivalente de dosis
establecido

El ensayo de la precision para indicar que se ha excedido el nivel definido se realiza irradiando el
instrumento de medida en un haz colimado de radiacion gamma con geometria y tamafio de campo
reproducibles. El ensayo se realiza en un punto de ensayo cercano al limite superior del intervalo de
medicion efectivo y en un punto de ensayo cercano a la segunda orden de magnitud mas baja del
intervalo de medicion efectivo.

El instrumento de medida de la tasa de equivalente de dosis esta expuesto a (1 — Urer — 2°vmax) Veces el
valor de la tasa de equivalente de dosis durante 15 minutos y se mide el tiempo acumulado tras el cual
el instrumento de medida indica que se ha excedido el nivel establecido. Este periodo no podré ser
superior al 5 % del tiempo total.

A continuacién, el instrumento de medida se expone a (1 + U+ 2-vmax) veces el valor de la tasa de
equivalente de dosis y se mide el tiempo acumulado tras el cual el instrumento de medida sefiala que se
ha excedido el nivel establecido. Este periodo no podréa ser inferior al 95 % del tiempo total.

El instrumento de medida debera cumplir los requisitos del articulo 2.3.5.3.

5.3.6 Respuesta a la radiacion beta

En este ensayo, el instrumento de medida se expone a la radiacion beta *Sr/*°Y en la direccion de la
incidencia radiacion de 0 °.

Las desviaciones en los valores medidos con respecto al valor de referencia no podran superar los
requisitos establecidos en el articulo 2.3.6.

5.4 Ensayos de resistencia a influencias medioambientales
5.4.1 Ensayos de resistencia mecanica
5.4.1.1 Choques

Se realiza una inspeccién del estado fisico del instrumento de medida y se registran los datos. Cuando
se encuentra en modo de medicidn, el instrumento de medida esta sujeto a 60 caidas (10 de cada lado)
desde una altura de 10 cm sobre una superficie de acero. Tras el ensayo, se realiza otra inspeccion del
estado fisico del instrumento de medida y se registran los datos. Los datos almacenados antes del ensayo
no podran perderse.

El valor medido no podréa superar los limites de cambio permitidos especificados en el articulo 2.3.7.
5.4.1.2 Vibraciones

Se realiza una inspeccion del estado fisico del instrumento de medida y se registran los datos. Cuando
se encuentra en modo de medicidn, el instrumento de medida se expone a una carga de vibracion de 20
m/s? durante 15 minutos en cada direccion para una frecuencia del0 Hz a 21 Hz y 22 Hz a 33 Hz. El
valor indicado se lee tras cada intervalo de vibracion (15 minutos). Una vez realizado el ensayo, se
realiza otra inspeccion del estado fisico del instrumento de medida.

El valor medido no podré superar los limites de cambio permitidos especificados en el articulo 2.3.8.
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5.4.1.3 Ensayo de caida

El instrumento de medida, apagado y embalado para el transporte, esta sujeto a 6 caidas (una de cada
lado) desde una altura de 1 m sobre una superficie de hormigén. Tras el ensayo, se realiza una inspeccion
del estado fisico del instrumento de medida, se enciende el instrumento y se registran los datos cuando
se haya alcanzado el estado operativo. Los datos del equivalente de dosis almacenados antes del ensayo
no podran perderse.

El valor medido no deberé superar los limites de cambio permitidos especificados en el articulo 2.3.9.

5.4.2 Ensayos de resistencia a las influencias climéticas
5.4.2.1 Ensayo de la influencia de la temperatura ambiente

Temperatura estable:

El ensayo se realiza irradiando el instrumento de medida con una cantidad dosimétrica a un ritmo
constante. Los valores medidos de la cantidad determinada como media aritmética de al menos diez
mediciones a temperaturas maximas y minimas del intervalo de temperatura requerido se comparan con
el valor de referencia de la cantidad medida determinado a temperatura estandar. El instrumento de
medida deberd estar sujeto a temperaturas individuales durante al menos 4 horas; la lectura del
instrumento de medida se registra durante los Gltimos 30 minutos de ese periodo.

Choque térmico:

El ensayo se realiza irradiando el instrumento de medida con una cantidad dosimétrica a un ritmo
constante a temperatura estandar tras estabilizar la temperatura durante al menos 60 minutos. Se cambia
la temperatura para los valores requeridos lo antes posible y se lee la respuesta del instrumento de
medida cada 15 minutos durante un periodo de 2 horas. Los valores obtenidos se comparan con el valor
de referencia de la cantidad medida determinada a temperatura estandar.

Encendido del instrumento de medida a baja temperatura:

El instrumento de medida apagado se coloca en una cadmara climatica que esta ajustada al valor minimo
del intervalo de temperatura requerido. El instrumento de medida se deja en la cdmara durante 4 horas.
A continuacién, se enciende el instrumento de medida y se observa su comportamiento.

Los valores medidos no deberan superar los limites de cambio permitidos especificados en el articulo
2.3.10.

5.4.2.2 Ensayo de influencia de la humedad

El ensayo se realiza irradiando el instrumento de medida con una cantidad dosimétrica a un ritmo
constante. Los valores medidos de la cantidad determinada como media aritmética de al menos diez
mediciones realizadas a una humedad relativa de 40 % a 90 % y a una temperatura de +35°C se
comparan con el valor de referencia de la cantidad medida determinada en condiciones estandar. El
tiempo minimo de exposicion del instrumento a los niveles de humedad referidos debe ser de 24 horas;
la lectura del instrumento de medida se registra durante los ultimos 30 minutos de este periodo.

El valor medido no deberéa superar los limites de cambio permitidos especificados en el articulo 2.3.11.

5.4.2.3 Ensayo de la influencia de la presién atmosférica

El ensayo se realiza irradiando el instrumento de medida con una cantidad dosimétrica a un ritmo
constante. Los valores medidos de la cantidad determinada como media aritmética de al menos diez
medidas a valores de presion de 86 kPay 106,6 kPa se comparan con el valor de referencia de la cantidad
medida determinado a una presion atmosférica de referencia de 101,3 kPa.

El valor medido no deberéa superar los limites de cambio permitidos especificados en el articulo 2.3.12.
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5.4.3. Ensayos de compatibilidad electromagnética (CEM)
5.4.3.1 Resistencia a descargas electrostaticas

La resistencia a las descargas electrostaticas se somete a ensayo en el instrumento de medida encendido
en el intervalo de medicién més sensible mediante una descarga de contacto de 4 kV o una descarga de
aire de 8 kV (para instrumentos de medida con superficies aisladas). Las descargas se aplican a las
diferentes partes externas del instrumento de medida con las que el operador puede entrar en contacto
al utilizar el instrumento de medida. El nimero total de descargas es 10/hora.

En este ensayo, el valor medido no podré exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.3.2 Resistencia a un campo electromagnético de alta frecuencia

La resistencia a un campo electromagnético de alta frecuencia se somete a ensayo con el instrumento de
medida encendido en su intervalo de medicion mas sensible en el intervalo de frecuencia de 80 MHz a
2,7 GHz a una amplitud de campo de ensayo de 30 V/m.

En este ensayo, el valor medido no podra exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.3.3 Resistencia a las perturbaciones causadas por fendmenos transitorios rapidos

La resistencia a las perturbaciones causadas por fendmenos transitorios rapidos se somete a ensayo a
una tensién de +2 kV. El nimero total de fendmenos transitorios es 10/hora.

En este ensayo, el valor medido no podra exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.3.4 Resistencia a las perturbaciones causadas por sobretension

La resistencia a las perturbaciones causadas por sobretension se somete a ensayo a una tension de 1
kV o0 £2 kV. El niumero total de perturbaciones es 10/hora.

En este ensayo, el valor medido no podré exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.3.5 Resistencia a interferencias inducidas por campos de alta frecuencia

La resistencia a interferencias inducidas por campos de alta frecuencia se somete a ensayo con el
instrumento de medida encendido en su intervalo méas sensible en el intervalo de frecuencia de 150 kHz
a 80 MHz a una tensién de 10 V. Este ensayo solo se realiza en instrumentos de medida con al menos
un cable conductor (por ejemplo, para la conduccion de sefiales).

En este ensayo, el valor medido no podra exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.3.6 Resistencia a un campo magnético de 50 Hz/60 Hz

La resistencia a un campo magnético se somete a ensayo con el dispositivo encendido en su intervalo
mas sensible a una frecuencia de 50 Hz 0 60 Hz y a una intensidad de campo de 30 A/m. El ensayo se
realiza con el instrumento de medida expuesto al campo magnético en dos posiciones (0 °y 90 °).

En este ensayo, el valor medido no podra exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.3.7 Resistencia a las caidas de tensidn y a una interrupcién breve

La resistencia a las caidas de tensién y a una interrupcion breve se somete a ensayo a 500 ms (30 % de
disminucién), 200 ms (60 % de disminucion) y 5000 ms (100 % de disminucion), con una tasa de
aplicacion minima de 10/hora.

En este ensayo, el valor medido no podré exceder los limites especificados en el articulo 2.3.13.

5.4.4 Ensayo de fuentes de alimentacion

La capacidad de la bateria se somete a ensayo con el instrumento de medida encendido, con baterias
nuevas o baterias recargables totalmente cargadas, expuesto a una tasa de equivalente de dosis entre 10
pSv/h y 100 pSv/h. A continuacion, el instrumento de medida se deja en funcionamiento continuo
durante 100 horas (bateria primaria) o 24 horas (baterias recargables).
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El comportamiento del instrumento de medida debera cumplir los requisitos especificados en el articulo
2.3.14.

6 Verificacion inicial

6.1 Informacidn general

Durante la verificacion inicial se realizan los siguientes ensayos:
a) inspeccion visual;
b) ensayo de linealidad de respuesta del dispositivo.

6.2 Inspeccion visual

La finalidad de la inspeccion visual del instrumento de medida es comprobar:
a) la conformidad del instrumento de medida con el tipo homologado;
b) la integridad del instrumento de medida con el certificado de homologacién de tipo;
¢) laausencia de dafios y la funcionalidad del instrumento de medida;

d) la conformidad de la version del software con la versién aprobada durante la homologacion de
tipo.

6.3 Ensayos funcionales
6.3.1 Ensayo de linealidad de respuesta del dispositivo

El ensayo de linealidad de respuesta se efectlia conforme al articulo 5.3.1.

7 Verificacion de seguimiento

La verificacidn de seguimiento se realiza con el mismo procedimiento que la verificacion inicial descrita
en el capitulo 6.

8 Examen del instrumento de medida

Al examinar los instrumentos de medida en virtud del articulo 11 bis de la Ley de metrologia a peticién
de la persona que pudiera verse afectada por un instrumento de medida incorrecto, procédase de
conformidad con el capitulo 7. El error maximo permitido sera dos veces el error maximo permitido de
acuerdo con 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 y documentos técnicos de
organizaciones internacionales o extranjeras u otros documentos técnicos que contengan requisitos
técnicos mas precisos (en lo sucesivo, «normas notificadas»). EI ICM podra publicar una lista de estas
normas notificadas anexa a las medidas relevantes, junto con la Medida de carécter general, a
disposicion del publico (en www.cmi.cz).

Se considera que la conformidad con las hormas notificadas o con parte de las mismas supone, dentro
del &mbito y bajo las condiciones estipuladas por esta Medida de caréacter general, el cumplimiento de
los requisitos estipulados por la presente Medida, a la cual se aplican dichas normas o partes de ellas.
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El cumplimiento de las normas notificadas es una forma de demostrar el cumplimiento de los requisitos.
Estos requisitos también podréan considerarse cumplidos usando otra solucion técnica que garantice un
nivel equivalente o superior de proteccion de los intereses legitimos.

1.
MOTIVOS

El ICM emite esta Medida General, en virtud del articulo 14, apartado 1, letra j), de la Ley de metrologia,
con vistas a la aplicacion de los articulos 6, apartado 2, 9, apartados 1y 9, y 11 bis, apartado 3, de la
Ley de metrologia, por la que se establecen requisitos metroldgicos y técnicos para los instrumentos de
medida especificados y para los métodos de ensayo para la homologacion y la verificacién de los
instrumentos de medida especificados: «medidores de actividad no espectrométricos y dosimetros
utilizados para vigilar el cumplimiento de los limites en el &mbito de la proteccidn contra las radiaciones
o0 de la seguridad nuclear y para mediciones de emergencia: dosimetros personales electronicos para
medir la radiacién gammay los rayos X».

El Decreto n.° 345/2002, por el que se especifican los instrumentos de medida de verificacion obligatoria
y los instrumentos de medida sujetos a homologacién de tipo, en su version modificada, clasifica los
instrumentos de medida dentro de las partidas 8.5, 8.7 y 8.8 del anexo de la segunda lista de instrumentos
de medida especificados del tipo especificado como instrumentos de medida sujetos a homologacion de
tipo y verificacion obligatoria.

La presente legislacion (Medida General) se notificé 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 Medida General con la legislacion podréa estar sujeta a un proceso de revision de
conformidad con los articulos 94 a 96 del CPA. Una parte en el procedimiento podra incoar un
procedimiento de revision que conducira la autoridad administrativa que emitid la Medida General. Si
la autoridad administrativa no encuentra motivos para abrir el procedimiento de revision, tendra 30 dias
para comunicarlo justificadamente. De conformidad con el articulo 174, apartado 2, del CPA, podra
emitirse una decision sobre el inicio de un proceso de revision dentro de los tres afios siguientes a la
fecha de entrada en vigor de la medida general.

V.
ENTRADA EN VIGOR

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

Dr. rer. nat. Pavel Klenovsky m.p.

Director General
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