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Vazeni odbératelé a ¢tenari ¢asopisu Metrologie

Upozoriiujeme, Ze zajemci o odbér casopisu Metrologie by si méli zajistit predplatné formou objednavky

predplatného pro rok 2022.

Objednavku zaslete poStou nebo mailem na:

PhDr. Borivoj Klenik, nakladatelsky servis Q-art, Bezdédice 19, 294 25 Katusice. 1C-17004438, DIC-CZ500723418,

mobil: 603 846 527, e-mail: klenik@q-art.cz

Celoro¢ni predplatné se stanovuje za dodavku kompletniho ro¢niku. Na zakladé objednavky vam bude zaslana
faktura/danovy doklad na ihradu ceny objednaného celého rocniku ¢asopisu Metrologie pro rok 2022, ktera ¢ini
80 K¢/vytisk + poStovné a balné 50 K¢ + DPH 10 % . Metrologie vychazi ¢tvrtletné.
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MERENI PARAMETRU LED SVETELNYCH ZDROJU A SVITIDEL

PROSTREDNICTVIM ZRCADLOVEHO GONIOFOTOMETRU V CESKEM
METROLOGICKEM INSTITUTU

Ing. Jana Gerneschova'-2, Ing. Petr Kliment"?2,
doc. RNDr. Jiii Tesaf, Ph.D."2,
Dr. Ing. Marek Smid?

L Slovenska technické univerzita v Bratislave, Strojnicka fakulta
2 Cesky metrologicky institut

V Ceském metrologickém institutu se charakterizace
LED svételnych zdroji a svitidel kompletné provadi pro-
stiednictvim aparatury automatizovaného zrcadlového go-
niofotometru. Jedna se o unikatni zafizeni vyrobené na za-
kazku pro CMI. Dosahuje nejvyssi primarni metrologické
tirovné v CR a umoziuje kvalitni metrologickou charakte-
rizaci svételné technickych a energetickych parametrii nejen
LED a OLED svételnych zdrojt, ale také vSech typt svétel-
nych zdroji, svitidel a umelého osvétleni obecné.

Aparatura zrcadlového goniofotometru

V piipadé zrcadlového goniofotometru CMI se jed-
na o konstrukéni uspofadani goniofotometru s otocnym
zrcadlem, které kolem vodorovné osy méteného svételného
zdroje rotuje o celych 360°. Reflexni plocha zrcadla smé-
ruje dopadajici paprsky do méfici hlavy. Sbér dat se prova-
di v rozsahu uhld 0° — 180°. Zaroven svételny zdroj rotuje
podle své vertikalni osy v rozsahu uhla 0° — 360°. Systém
tak umozinuje méfeni celkového svételného toku a prostoro-
vé rozlozeni svitivosti v nasledujicich geometriich: CIE typ
C/Gama pro svitidla, CIE typ B/Beta pro reflektory a CIE typ
A/Alfa pro navéstidla.

Tabulka 1: Zakladni metrologické parametry goniofotometru
360 nm — 830 nm

Spektralni rozsah

Nejistota méreni vinové délky 0,2 nm

Sitka pasma FWHM 5nm
Fotometricka vzdalenost 14,710 m

g R . 0,001° pro zdroj
Uhlova pi‘esnost goniofotometru 0,01° pro zrcadlo

Obr. 1: Princip méfeni na zrcadlovém goniofotometru

Meéfteny zdroj svétla se diky dostatecné velké konstantni
méfici vzdalenosti zrcadlového goniofotometru (14,710 m)
blizi bodovému svételnému zdroji. Aparatura tak umoziuje
méfit vzorky s maximalnim rozmérem 120 cm, pficemz tes-
tovany vzorek ziistdva béhem meéfeni ve své navrzené pro-
vozni poloze.

Spektralni pFizptisobeni fotometru f1° | 0,8 %

Potfebnou stabilitu celému systému zajistuje konstruk-
ce sestavajici ze dvou zékladnich separatnich vézi. Rameno
mensi véze slouzi k uchyceni a napajeni méreného svétel-
ného zdroje a zaroven zajistuje jeho rotaci. Rameno druhé
véze nese ovalné zrcadlo o rozmeérech 1,9 m x 1,4 m, které
obiha kolem méteného vzorku ve vzdalenosti 2 m. Rotujici

Obr. 2: Zrcadlovy goniofotometr

Obr. 3: Detailni pohled na detekéni systém zrcadlového goniofotometru
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zrcadlo sméruje dopadajici paprsky vzdy do detekéniho
systému tvofeného ptesnym spektralné korigovanym a tep-
lotné stabilizovanym fotometrem a alternativné absolutnim
spektroradiometrem s linearnim nizkoSumovym chlazenym
Cipem.

K meéfeni elektrickych veli¢in métenych svételnych zdro-
ju se vyuziva presnych Sirokopasmovych wattmetr.

Mezi dalsi nezbytné prvky aparatury zrcadlového gonio-
fotometru CMI naleZi zdroje svétla, drzaky pro méfené zdro-
je svétla, napajeci zdroj stiidavého a stejnosmérného proudu
(AC/DC), teplotni senzor, vlhkomér a dalsi piislusenstvi.

Podminky méieni LED svételnych zdroju

a svitidel

Meéteni charakteristik LED svételnych zdroji a svi-
tidel se provadi prostfednictvim zrcadlového goniofoto-
metru v souladu s normou CSN EN 13032-4+A1 Svétlo
a osvétleni — Méieni a uvadéni fotometrickych udajii
svételnych zdrojii a svitidel - Cdst 4: LED zdroje s patici,
moduly a svitidla, harmonizovanou s globalni normou
CIE S 025/E:2015. Popsané metody méfeni lze uplatnit
také v ptipadé zkousSeni zdrojia OLED.

ZkuS$ebni mistnost

Pfi méfeni svételnych zdroji je zadouci, aby na fotome-
trickou hlavu dopadalo svételné zareni zdroje ptimo, nikoli
odrazem naptiklad od stén laboratofe. Hlava fotometru
zrcadlového goniofotometru musi zabirat pouze obraz zdro-
je svétla v zrcadle, proto se vyuziva specialné upraveného
a usporadaného prostoru tak, aby bylo minimalizovano pa-
razitni rozptylné svétlo, které z méfen¢ho zdroje svétla na
fotometr nedopadé pfimo. Pokud se tedy povrchy mistnos-
ti nachazeji v zabéru fotometrické hlavice, musi mit matné
¢ernou barvu. K zakryti téchto povrcha se vyuziva ¢erného
sametu nebo koberce s nizsi odraznosti.

Stabilizace svételného zdroje zareni

Meéteni LED zdroji se v zasad¢ nelisi od méfeni kon-
vencnich svételnych zdrojt, s tim rozdilem, ze LED zdro-
je jsou mnohem vice teplotné zavislé, je tedy nutné pred
samotnym méfenim ponechal zdroj po zapnuti dostate¢n¢
dlouho tepelné stabilizovat. V piipadé¢ LED svételnych

Obr. 4: Typicky prib¢h Casové zavislosti celkového svételného toku po
zapnuti LED svételného zdroje

zdroji se jedna o doporuéenou a zaroveti v CMI empiricky
ovétenou dobu stabilizace zdroje pfed zapocetim méteni
v délce minimalné cca 1 hod. V zavislosti na tom, jak je
svételny zdroj masivni a jakym zpisobem je feSeny jeho
chladi¢, mtze byt doba potfebna ke stabilizaci svételného
zdroje delsi. Podstatna je i stabilni a definovana okolni tep-
lota v laboratofi a minimalizace proudéni vzduchu kolem
méfeného vzorku, viz nize.

Okolni teplota v mistnosti

V prubéhu méteni je nutné dbat na adekvatni nastaveni
okolni teploty v laboratofi, v pfipadé¢ LED svételnych zdroju
a svitidel se jedna o hodnotu (25 £ 1,2) °C.

Meéteny zdroj svétla a senzor teploméru nesmi byt piimo
zasazeny proudénim vzduchu ¢i sadlavym teplem, uspoiadani
klimatizace a topnych téles v laboratoii musi odpovidat po-
zadovanému nastaveni okolni teploty.

Piimé zareni z méfeného zdroje nesmi vykazovat vliv na
meéfeni teploty v laboratofi. Méfeni okolni teploty se prova-
di ve vzdalenosti maximalné jeden a ptl metru od povrchu
zapnutého svételného zdroje a svétlo na teplotni ¢idlo nesmi
dopadat pfimo, teplotni senzor je pied pfimym optickym za-
fenim chranén stinénim.

Proudéni vzduchu

Vyhodou vyuziti zrcadlového goniofotometru pro méreni
LED svételnych zdrojt je skutecnost, ze LED zdroj béhem
méfeni ziistava v tzv. ,.burning position* — v provozni polo-
ze, tedy v pozici, v niZ je bézn¢ provozovan. V této pozici
dochazi k chlazeni ¢ipu za stejnych podminek jako pfi stan-
dardnim provozu svételného zdroje. Vlastnosti LED zdro-
Jju, jako je predevsim celkovy svételny tok a kolorimetrické
parametry, vykazuji zavislost na teploté. Pokud by byl LED
zdroj pfi méfeni umistén v jiné poloze, mohou byt s ohle-
dem na odlisny charakter proudéni vzduchu vysledky méfeni
timto ovlivnény. Proudéni vzduchu v okoli méteného LED
zdroje muize vést ke snizeni jeho efektivni pracovni teploty,
a tim zvysit celkovy svételny tok. Pohyb vzduchu mtize byt
zpusoben jednak vnéjsimi podminkami v laboratofi, ale také
pohybem zdroje svétla ¢i pohybem ramen goniofotometru
v prubéhu méfeni. Proudéni vzduchu v blizkém okoli LED
svételného zdroje nesmi prekrocit hodnotu 0,1 m/s.

Zkusebni napéti

ZkuSebni napéti na pfipojovacich svorkdch musi byt
nastaveno na hodnotu jmenovitého napéti zdroje svétla
nebo jmenovitého napéti pouzitého prediadniku. Stabilita
napajeciho napéti pro LED svételné zdroje je 0,4 % pro AC
a=+0,2 % pro DC.

Mérené parametry

Svételné zdroje je nutné k méreni prostorovych foto-
metrickych a kolorimetrickych vlastnosti dodat vcetné
veskerého potfebného piislusenstvi, poptipadé véetné tech-
nické dokumentace. Vzdy se provadi kontrola mechanické
a elektrické bezpecnosti kazdého svételného zdroje a také
se provétuje jeho provozuschopnost.
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V bézné praxi je optimalni, aby byl LED zdroj pted mé-
fenim jeho charakteristik dostate¢né dlouhou dobu provozo-
van; pokud neni dostatecné zahoten, jeho celkovy svételny
tok bézné klesa a neni stabilni. V ptipadé LED svételnych
zdroju se doporucuje doba zahoteni minimalné 300 hod.

Fotometrické a kolorimetrické vlastnosti métenych své-
telnych zdroju a svitidel jsou zavislé na poloze zdroje, jak
jiz bylo zminéno, proto je pted zapocetim samotného méfe-
ni svételny zdroj umistén do provozni polohy, kde se necha
v zapnutém stavu teplotné stabilizovat.

Obr. 5: Méfeni prostorovych fotometrickych a spektralnich charakteristik

Fotometrické velic¢iny

Me¢fteni fotometrickych vlastnosti svitidel a svételnych
zdroju se provadi prostfednictvim piesného fotometru skla-
dajiciho se z fotometrické hlavy s piesnou vstupni aperturou
a umoznujiciho méfeni fotometrickych vlastnosti svételného
zdroje v riznych uhlech.

Jedna se o tyto veliciny:
— prostorové rozlozeni svitivosti (cd),
— celkovy svételny tok (Im),
— vyzatovaci uhel (°),
— mérny vykon svételného zdroje (Im/W),
— dalsi veli¢iny podle konkrétnich specifickych pozadavki.

Elektrické parametry

Pro uc¢ely méteni elektrickych veli¢in je aparatura zrcad-
lového goniofotometru vybavena pfesnymi wattmetry.

LED svételné zdroje pii svém provozu generuji vyssi
harmonické, proto je komplikované uréit jejich ptikon, pii
méteni LED zdroji by se tedy mélo vyuzivat Sirokopasmo-
vych wattmetrd s $itkou pasma 1 MHz. Vzhledem k tomu,
ze spotiteba LED svételnych zdrojii byva ovlivnéna také
vystupni impedanci zdroje, ktery je pouzit pro napdjeni,

je nejvhodnéjsi uzivat stabilizovany napajeci zdroj na vystu-
pu doplnény standardizovanou impedancni siti.
Soucasti kompletniho méteni je vzdy i méfeni téchto
elektrickych parametrt:
— elektricky ptikon,
— elektricky proud,
— elektrické napéti,
— Ucinik,
— celkové harmonické zkresleni.

Spektralni charakteristiky

Spektralni vyzafovaci charakteristiky svitidel a svétel-
nych zdroji se méfi absolutnim spektroradiometrem s line-
arnim nizkoSumovym chlazenym ¢ipem. Jedna o integrova-
ny piesny spektrometr s unikatni schopnosti méfit spektralni
charakteristiky svétleného zdroje v riznych thlech.

Ze spektralnich vyzafovacich charakteristik naméfenych
v riiznych thlech jsou podle normy CSN EN ISO 11664-6
Kolorimetrie — Cist 6: CIEDE2000 vzorce vypoltu barev-
ného rozdilu vypocitany kolorimetrické prostoroveé zavislé
parametry charakterizujici barvu svétla zdroje:
— kolorimetrické (trichromatické) soutradnice (X, y),
— nahradni teplota chromati¢nosti T, (K),
— index podani barev R,,
— dominantni a primérna vinova délka (A).

Interpretace provadénych méreni

Vystupnim dokumentem je protokol o akreditované
zkousSce (Test report) s pfilohami obsahujicimi vyhodnocené
parametry zkouSené¢ho svételného zdroje jako fotometrické
udaje, kolorimetrické charakteristiky, naméfené i vypocte-
né elektrické parametry. Data jsou zpracovéana v tabelované
i grafické podobé. Alternativné je mozné vydat akreditova-
ny kalibra¢ni list.

Naméfena data jsou v elektronické podob¢ interpretova-
na v ruznych standardizovanych formatech typu IES Files
(*.ies), EULUMDAT Files (*.1dt), CIE Files (*.cie).

Exportovana data mohou byt dale vyuzivana projektanty
v navrzich osvétlovacich soustav pro 3D simulace
osvétleni v riznych prostorech a pro navrhy komplexnich
osvétlovacich soustav.

Obr. 6: 3D graf naméfeného rozlozeni osvétlenosti v roviné vzdalené
2,7 m od LED svitidla
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Obr. 7: Prostorové rozlozeni svitivosti LED bodové zarovky

Obr. 8: Rozlozeni osvétlenosti na ploe vzdalené 2,7 m od bodové LED
zarovky
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MERANIE OBJEMU GULOVEHO PONORNEHO TELESA PRE

HYDROSTATICKE STANOVENIE HUSTOTY KVAPALIN

Ing. Leos Vyskoc¢il, Ing. Petra Virtelova
Metrologia Holding (Bratislava)

Uvod

Hustota je definovand ako hmotnost objemovej jed-
notky. Skéla meradiel hustoty je dost’ §iroka. V technickej
praxi mozno vidiet’ plavakové hustomery (areometre), ktoré
su Specifikované na meranie hustoty konkrétnych kvapa-
lin (sirupy, musty, alkohol, kyselina sirova v akumulatore
apod.), pripadne dokonalejSie a presnejSie vibraéné husto-
mery. V laboratériu mozno vidiet’ napriklad Mohrove véhy,
pripadne rozne druhy pyknometrov. V zmysle metrologic-
kej nadvéznosti su potrebné meradla hustoty na primarne;j,
pripadne sekundarnej trovni. Jednou z najpresnejSich metod
je prave metdda hydrostatického vazenia. Této je pouzivana
ako na primdrnej, tak aj na sekundarnej trovni. Rozdiel je
iba v spdsobe pouzitia ponorného telieska. V tomto ¢lanku
je navrhnuta ,,lacnejSia“ verzia, ktorej vysledky vsak mozno
spol’ahlivo pouzit’ pre kalibracné ucely.

V suvislosti s upresnovanim nazvoslovia sa u nas pre
hustotu zacal razit' pojem ,,0bjemova hmotnost™. Teore-
ticky je tento pojem spravnej$i, nardza vSak na tradicie.
Tento pojem je davno vyuzivany napriklad v poI'nohospo-
darstve, v stavebnictve a v leteckej doprave, kde su baliky
tiez charakterizované objemovou hmotnostou. Definicia je
podobna hustote (hmotnost’ objemovej jednotky). Rozdiel
je v tom, ze sa jedna o hmotnost’ objemu nehomogeénneho
materialul. Z toho dovodu zostavame predbezne u terminu
,,hustota®.

! Napriklad $trk, piesok, obilie apod.

Meranie hustoty
Primarne meranie hustoty

Na primarnej urovni sa hustota meria metédou hydro-
statického vazenia gule, ktora ma presne definovany, vy-
pocitatelny objem. Zo znamych hodn6t objemu gule, tiazi?
vo vzorke a tiazi vo vzduchu sa vypocita hustota kvapaliny
podl’a vzorca (6).

Gul'u mozno zrealizovat’ s najmensim rozdielom me-
dzi teoretickym a redlne vyrobiteI'nym telesom. Podl'a ne-
oficidlnej informacie cena gule zo Specidlneho materialu
(sklokeramika) zakupena v PTB? je asi milion K¢&*. To je
suma, ktoru si kalibra¢né laboratérium obvykle nemdze
dovolit.

Sekundarne meranie hustoty

Vzhl'adom na to, ze vaZenie je jedna z najpresnejsSich
operacii v laboratoriu, je vyhodné vyuzit tento princip aj pri
sekundarnych meraniach. Staci ziskat’ lacnejSiu gulu a po-
uzit’ rovnaku metddu, ako v pripade primarneho merania.
Co je na guli také drahé? Hlavne presné opracovanie a zme-
ranie geometrickych rozmerov pomocou drahého optického
zariadenia. Objem telesa sa da vSak urcit’ aj vazenim telesa
v kvapaline o znamej hustote. Takou kvapalinou méze byt
napriklad voda. Vel'mi ¢istu vodu mozno v st¢asnosti ziskat’
pomerne l'ahko. Hustota vody je znama s vysokou presnos-
tou. Tak sa zlozité optické meranie priemeru gule zredukuje
na dve védzenia. Vo vzduchu a vo vode. Poziadavka na do-

konalu ,,gul’ovitost* je v tomto pripade irelevantna. Tymto

Tiaz je kolma zlozka vektoru sily pdsobiacej na teleso
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (NSR)
4 Ccad0000€
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sposobom sa urci spravny objem, aj keby ,,gul’a“ bola elip-
soid. Prave tento postup sme pouzili v naSom kalibra¢nom
laboratoriu. Od firmy Ginzel sme zakupili tzv. ,,véSteckou
kouli* (cca 12 €). Je to gul'a o priemere asi 4 cm zo skloviny
simax. Podl'a normy [2] ma sklo hustotu 2,23 g-cm™ a linear-
ny koeficient dizkovej roztaznosti 3,35 x 106 K%,

Postup pri merani

Pre tento druh merania je velmi vhodné, ak maji vahy
spodny zaves. Da sa sice pracovat’ aj bez neho. V tom pripa-
de je merana kvapalina umiestnena v skrinke vah na stol¢eku
premostujucom misku vah. Priama manipulacia s kvapalinou
vo vahach je dost’ riskantna, a ak to ide, radsej sa jej treba vy-
hnat'. Vo vahach je tiez problém s termostatovanim kvapaliny.

Dalsi problém je povrchové napitie medzi kvapalinou
a zavesnym drotikom. Vznika tu sila, ktor vahy registruji
a ktora vobec nestvisi s hmotnostou vazeného predmetu.
Meranie obycajne prebieha v izotermickom rezime. Zname-
na to, ze nadobka, v ktorej je gula vazena, je termostatovana
a pre rychlejsie ustalenie teploty je kvapalina mieSana. Pocas
vazenia je samozrejme mieSanie vypnuté. Toto sa da usku-
to¢nit’ iba pri vahach so spodnym zavesom®.

Postup je nasledovny. Zavesné 16zko sa ponori do kva-
paliny hlbsie, ako je priemer gule. Véha sa vytaruje. Tym
je eliminovany jednak vztlak zavesného telesa a jednak sila
plynuca z povrchového napitia. Potom sa na zavesné teleso
opatrne vlozi gula.

Je vyhodné, ked’ je gul’a neustale v kvapaline a pri vazeni
zavesného telesa sa iba mierne nadvihne. Vyhody su hned’
dve. Jednak ma gul'a definovanu teplotu, zhodnu s teplotou
kvapaliny, a jednak sa nemeni celkova vyska kvapaliny a ne-
musi sa robit’ korekcia na zmeny vztlakovej sily na ponoreny
drotik drziaci zaves. Tieto podmienky su platné ako pri me-
rani vzorky, tak aj pri merani objemu gule.

Stanovenie objemu gule pomocou hustoty vody
Na obr. 1 mozno vidiet usporiadanie experimentu pri va-
zeni gule. Moznost’ temperovania je uzito¢na, no nie v kaz-
dom laboratoriu realizovatel'na. V podstate je mozné pouzit’
obycajnu kadicku a teplo-
tu v nej kontrolovat teplo-
merom. Pri stanoveni ob-
jemu gule je nutné poznat’
tiaz gule vazenej vo vzdu-
chu a tiaz gule vazenej vo
vode. Teploty vzduchu aj
vody musia byt zname.
V obdivoch pripadoch je
potrebné zabezpecit', aby
teplota gule a teplota pro-
stredia, v ktorom je vaze-
né, boli rovnaké.

Obr. 1: Vazenie gule v kvapaline

5 Pretoze mieSanie je magnetické, zaves samozrejme musi byt z nemag-

netického materialu.

Trochu pocitania

Predpokladajme, ze teploty vody aj vzduchu st rozne. Aby
bolo mozné d’alej pracovat’, budeme kazdu hodnotu veli¢iny
vztahovat’ k referencnej teplote, za ktoru si zvolime 20 °C.
Pre tento ucel si zadefinujeme pre danu teplotu korekény ko-
eficient k,, kde t, je teplota, pri ktorej sa meralo, a y je linearny
koeficient objemovej roztaznosti simaxového skla® :

k,=[1+y(1,-20)]. M

Vo vzorcoch tak vystupuje objem a hustota gule pri Stan-
dardnej teplote. Tiaz gule z, vaZenej na vzduchu pri teplote t,;
mozno vyjadrit’ pomocou objemu a hustoty gule:

p
Z :VZO'kI(%_pOJ'

1

2)
Pre tiaz gule vazenej vo vode pri teplote t, moZno podob-
ne napisat’ vztah:

Pao
z, =V, k,| =——p,,

2 20 2 [ k2 p w j, ( 3)
kde p, a p,, st hustoty vzduchu a vody; p,, je hustota gule pri
20°CaV,, je objem gule pri 20 °C.

Ak od¢itame vztah (3) od vztahu (2), dostaneme vztah
(4), ktory hustotu gule uz neobsahuje.

(Zl —22)= Vzo (kzpw _k1po)- 4)
Zo vzt'ahu (4) sa vyjadri vzorec pre vypocet objemu gule:

z, — Z
V., =" 72 (5)
” kyp,, =k po

Zo vztahu (4) mozno ziskat’ aj vyraz pre vypocet hustoty ne-
znémej kvapaliny p,. Predpokladom je znalost’ objemu gule V.

p. = (Zl _Zz) n k.p,
' k2V20 kZ (6)

Hustota vody a vzduchu
Hustota vody a vzduchu su dve veli¢iny, ktoré pri stano-
veni objemu gule musia byt’ zname. Hustoty vody sme pre-
vzali z prace [8], ktort v sti€asnosti pouziva prakticky cely
svet. Pre jednotlivé teploty st hustoty vody uvedené v tab. 1.
Tabelované hodnoty boli poc¢itané podl'a vztahu:

pt:as{l_wl_

a;(t+a,

(r+a,) -
Koeficienty maji hodnoty:

a, 3,983035 [°C]

a, 301,797 [°C]

a, 522528.9 [°C?]

a, 69,34881 [°C]

a, 999,97495 [kg'm~]

¢ Pre sklovinu simax je y = 1,005 x 105 K*

Tieto hodnoty zodpovedaju sticasne pouzivanej teplotnej stupnici ITS-90
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Tab. 1: Zavislost” hustoty vody od teploty’

15 | 999,1033 | 999,0882 |999,0729 | 999,0576 |999,0421 | 999,0264 | 999,0107 |998,9949 | 998,9789 | 998,9628

16 | 9980466 | 998,303 | 9989139 | 998,8973 | 998,8806 | 998,8630 | 998,8470 | 998,8300 | 998.8129 | 998,7956
17 | 998,783 | 998,7608 | 998.7433 | 98,7256 | 998,7078 | 998,6899 | 998,6719 | 98,6537 | 998,635 | 9986171
18 1998,5987 | 998,5801 | 998,5614 | 998,5426 | 998,5237 | 98,5047 | 998,4856 | 998,4664 | 998,4470 | 998,4276
19 | 9984080 | 9983884 |998,3686 |998,3487 |998,3288 | 9983087 | 9982885 |998,2682 |998,2478 |998,2273
20 | 998,066 |998,1859 |998,1651 |998,1442 |998,1231 | 998,1020 | 998,0807 |998,0594 |998,0379 |998,0164
21 |997,9947 | 997,9730 |997,9511 |997,9291 |997,9070 |997,8849 | 997,8626 |997,8402 |997,8178 |997,7952
22 997,7725 |997,7497 | 997,7268 |997,7039 |997,6808 |997,6576 | 997,6343 |997,6109 |997,5875 |997,5639
23 |997,5402 | 997,5164 |997,4926 |997,4686 |997,4445 |997,4203 | 9973961 |997,3717 |997,3473 |997,3227
24 | 997,2081 |997,2733 | 997,2485 | 997,235 |997,1985 |997,1733 | 997,1481 |997,1228 |997,0974

997,1228 | 997,0974 | 997,0719

25 | 997.0462 |997,0205 |996,.9947 | 9969688 |996.9429 | 9969168 |996.8906 |996.8643 |996.8380 |996.8115

Vztah (7) plati pre Cisti vodu, ktord neobsahuje rozpus-
tené plyny. Tato podmienka je v laboratoriu tazko realizova-
telnd. Prakticky vzdy pracujeme s vodou, ktord je v rovno-
vahe so vzduchom. Pre korekciu hustoty pre rozne teploty t
uvadza Bignell [1] korekény vzt'ah.

P = P, —0,004612+0,000106-¢ ®)

Rozpustené plyny sposobuju malé zniZenie hustoty vody.
Toto sa vSak prejavuje az na Siestom desatinnom mieste, tak-
ze mdzeme od tejto korekcie upustit. Hustota vo vzorcei (8)
musi byt dosadzovana v jednotkach kg-m=. Pri praktickom
merani je potrebné poznat’ hustotu vody a hustotu vzduchu.
Hustota vody sa vypocita pre danu teplotu podla vztahu
(7). S hustotou vzduchu je trochu problém. Je vela vzorcov
pre jej vypocet a nie vSetky davaju dobré vysledky. Jednou
z moznosti je vypocet zo stavovej rovnice pre vlhky vzduch.
Jednoduchsi spdsob je pouzitie vzorca (9). Ako vstupné uda-
je su potrebné teplota, tlak a relativna vlhkost. Tento empi-
ricky vztah bol pouzity aj pri medzinarodnych porovnaniach
a dava uspokojivé vysledky.

a-p-RH(b+c-1+d-1*)

= 9

Par (1+273.15) ©
Vyznam symbolov a hodnoty parametrov:

Paie hustota vzduchu v kg-m®,

t teplota vzduchu v °C,

RH relativna vihkost vzduchu v % ,

p tlak v kPa.

a =3,48630

b =1,32029-10%
¢ =3,53788:10°
d=2,26680-10"°

Vysledky merania

Pri merani hustoty neznamej kvapaliny je kl'ucova zna-
lost’ hodnoty objemu gule. Preto sa v ¢lanku venuje naj-
viac pozornosti prave tomuto meraniu. Samotné meranie

hustoty je rutinna zalezitost'. Podobne ako u primarneho me-
rania sa pouzije pre vyhodnotenie vztah (6). Rozdiel medzi
primarnym a sekundarnym meranim je prakticky iba v spo-
sobe urcenia objemu gule. V pripade primarncho merania sa
objem vypocita z presne zmeraného priemeru gule. V pripa-
de sekundarneho merania je objem ponorného telesa zisteny
vazenim v kvapaline o znamej hustote, pricom tvar ponorné-
ho telesa méze byt prakticky 'ubovolny.

Zaujimavym ddsledkom je, Ze sa z vazenia gule na vzdu-
chu da vypocitat’ hustota vzduchu pri teplote t, ¢im by bolo
mozné nahradit’ pouzitie vzt'ahu (9). Staci poznat’ hmotnost’
m a objem V, gule pri 20 °C.

m—z

k- Vi (10)

pair =

Vyznam symbolov je rovnaky ako v predoslych pripa-
doch. Hodnota®m je realna hmotnost’ gule. Tento vzorec
naozaj funguje, ale uvadzame ho tu skor ako raritu. V Cita-
teli je rozdiel dvoch temer rovnakych cisel, ¢im dochadza
k strate platnych miest. Spravne vysledky sa daju ziskat iba
na vahach s dobrym rozlienim’. RieSenim by bolo mozno
teliesko s vel'mi malou hustotou.

Meranie, ktoré sme robili za dost’ improvizovanych pod-
mienok, bolo opakované 16krat. V tab. 2 st zhrnuté vysled-
ky merania.

Tab. 2: Vysledky merania

Rozsirena
Velic¢ina Jednotka Hodnota neistota
)
Hmotnost’ gule g 63,92005 0,00003
Objem gule pri 20 °C cm?® 28,7271 0,0010
Priemer gule pri 20 °C cm 3,79983 0,00009
Hustota gule pri 20 °C g-cm’ 2,22541 0,00036

5 o _v .
m=Vy " py

°  Pre parametre nadej gule aspon pit desatinnych miest.
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Tab. 3: Bilancia neistoty pri merani objemu gule

Vplyv. veli¢ina Symbol Jednotka Hodnota u (k=1) Rozdelenie
TiaZ vo vode z, g 35,25995 0,000029 R -1,003 -0,000029 | 0,31 %
TiaZz vo vzduchu Z., g 63,89525 0,000029 R 1,003 0,000029 | 0,31 %
Hustota vody Pu g-cm? 0,997946 0,000010 R -28.,8 -0,00029 | 30,9 %
Hustota vzduchu . gem? 0,001194 0,000010 R 28,8 0,00029 | 30,9 %
Teplota t °C 21,223 0,029 R 0,0074 0,00021 | 16,9 %
Typ , A% u, cm’ 28,7282 0,00024 N 1,0 0,00024 | 20,7 %
Postup pri merani hustoty kvapalnej vzorky je praktic- Abstract

ky identicky ako pri merani objemu gule. Gul'a sa zvazi
vo vzorke a na vzduchu. Vypocet sa urobi podl'a vztahu
(6). Aplikaciou zakona o $ireni neistoty na tento vztah sa
ziska vzorec pre vypocet neistoty hustoty meranej vzor-
ky. Bilancia neistoty pri merani objemu gule je v tab. 3.
Posledny stipec tabulky uréuje percentudlny prispevok
jednotlivych vplyvovych veliéin.

Zaver

V ¢lanku je popisany sposob merania hustoty kva-
palin metédou hydrostatického vazenia, ktory je cenove
dostupny aj pre kalibracné laboratéria. Zakladom mera-
nia je sklena gul'a s definovanym objemom a malym ko-
eficientom teplotnej roztaznosti. Efektivny objem gule
bol stanoveny vazenim na vzduchu a v demineralizova-
nej vode. Vysledok merania objemu gule je uspokojivy.
Rozsirena neistota objemu gule je asi 1 uL. Prepocitané
na priemer gule je neistota 0,9 mm. Z objemu a hmot-
nosti bolo mozné vypocitat’ aj hustotu gule, ktora je vo
vel'mi dobrej zhode s normou [2]. To st vysledky plne
zrovnatel'né s meranim pomocou jemnych mechanickych
pristrojov. Pri merani sa tato neistota objemu prenesie
do neistoty vysledku merania hustoty vzorky hodnotou
0,00004 g-cm™ (k = 2).

Measurement of liquid density by hydrostatic weighing
method

The article describes a method for determining the density
of liquids by the hydrostatic weighing method, which does not
require a ball-shaped immersion body with precisely known
dimensions. The immersion body is calibrated with water,
the density and temperature dependence of which are known
with high accuracy. From the known value of the immersion
body volume, the density of the liquid sample is calculated
in the same way as in the case of the primary measurement.
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Uvod

Clanek popisuje inovovany systém pro porovnavani stup-
nice UTC(FEL) generované cesiovymi hodinami 5071A/001
v. &. 3519 v Laboratofi presného &asu a frekvence FEL CVUT
(Praha 6, Dejvice) a narodni Casové stupnice UTC(TP)
udrzované v Laboratofi statniho etalonu casu a frekvence
(Praha 8, Kobylisy). Puvodni systém, popsany v [1], vyuZi-
val pro porovnavani metodu spole¢nych pozorovani (Com-
mon-View) pomoci GNSS pfijimaci GTR 51/55 a soucasné
dvoucestnou metodu pienosu Casu po optickych vlaknech
pomoci optoelektronickych adaptérat MATRIX. Nova metoda
porovnavani je zalozena na technologii White Rabbit, ktera
je v &asovych laboratofich FEL CVUT, UFE AV a CESNET
predmétem vyzkumu od roku 2017.

1 Metody FeSeni
1.1 Soudasny stav FeSeni optické trasy FEL CVUT —

UFE AV CR

Reseni optické trasy mezi laboratoremi LPCF a LSECF
(viz obr. 1) vyuziva optickou infrastrukturu CESNET, ktera
je realizovana s ohledem na dosazeni nejlep$i mozné stabili-
ty a presnosti pienosu ¢asu a frekvence v prostiedi optickych
siti.

Detailni popis optické trasy FEL CVUT — UFE AV CR je
uveden v [1]. Pivodni opticka trasa byla urena pro porov-
nani ¢asovych stupnic pomoci adaptért Matrix ([2], [3], [4]),
které pracuji na principu dvoucestné metody pfenosu Casu
po optickych vlaknech. Kazdy adaptér vysila opticky signal
odvozeny z lokalni ¢asové stupnice a zaroven porovnava
prijaty signal (vysilany z mista vzdalenych hodin) s mistni
casovou stupnici. Pro konverzi mezi elektrickou a optickou
doménou se vyuzivaji transceivery typu SFP, resp. SFP+.

Opticka trasa odpovida pouzitym transceiverum s od-
povidajici vlnovou délkou ptislusného kanalu DWDM
(Dense Wavelength Division Multiplexing). Ptesnost po-
rovnani zavisi na asymetrii zpozdéni, nikoliv na absolutni
velikosti zpozdéni v obou smérech. Pro pasivni pienos se
pouziva jedno jednovidové optické vlakno s obousmérnym
prenosem na blizkych vinovych délkach. Ptenos FEL — UFE
byl realizovan na vlnové délce 1546,92 nm, v opa¢ném smé-
ru na vinové délce 1547,72 nm.

Obr. 1: Schéma optické trasy mezi laboratofemi na FEL CVUT (LPCF)
a v UFE AV (LSECF)

Puvodni systém (dokumentovany ve zpravé [5]) byl
modifikovan tak, aby byla zachovana funk¢nost adaptéra
MATRIX. Dosud pouzivané dva pfenosové kanaly v systé-
mu DWDM na jiz zminénych vinovych délkach 1546,92 nm
a 1547,72 nm byly nahrazeny osmi kanaly v rozsahu
1549,32 nm az 1554,94 nm s odstupem 0,8 nm.

Zakladni opticka infrastruktura systému pienosu Casu
zustala zachovana. Rozsifeni na 8 kanalt v ¢asové labo-
ratoii na FEL je dosazeno pouzitim optického DWDM
multiplexeru (jedna se o pasivni opticky MUX/DEMUX
konstruovany pro konkrétni vinové délky), ktery je vlozen
mezi konec vlakna a pfislusna koncova zafizeni (White Ra-
bbit nebo MATRIX). Princip pouziti je ziejmy z dokumen-
tace na webové strance vyrobce SHENZHEN USOURCE
TECHNOLOGY [6].

Jednotlivé SFP transceivery musi odpovidat optickym
kanalim pouzitého multiplexeru (v nasem ptipad¢ kana-
lim CH28 az CH35, tj. vlnovym délkam 1554,94 nm az
1549,32 nm). Konkrétn¢ kanaly CH31 a CH32 jsou pouzity
pro WR zafizeni, kanaly CH33 a CH34 pro MATRIX,
zbyvajici 4 kanaly jsou uréeny pro pokusy a perspektivné
pro budouci kalibraci systému. VSechny kanaly jsou od fijna
2020 zprovoznény a mohou byt vyuzity pro potieby ¢asové
laboratofe FEL nebo laboratote SECF v UFE AV.

1.2 Technologie White Rabbit — zdkladni principy

Technologie White Rabbit zajistuje synchronizaci pii-
stroji a zafizeni v distribuovanych méficich systémech
s deklarovanou nejistotou synchronizace lepsi nez 1 ns.
Systém White Rabbit (WR) pro pfenos ¢asu a frekvence po
optické siti byl vyvinut ve stiedisku CERN, kde se pouziva
k vysoce piesné synchronizaci nékolika desitek subsysté-
mi a méficich pfistroji v ramci distribuovanych systému
pouzivanych pti métenich na urychlovaci jadernych ¢astic.
WR je zalozen na kombinaci existujicich standardi: Ether-
net (IEEE 802.3), synchronni Ethernet (SyncE, ITU-T Std.
(G.8262, 2007) a Precise Time Protocol (PTP, IEEE-1588).
Sit White Rabbit (White Rabbit Network — WRN) je tvote-
na WR piepinaci (White Rabbit switches) a WR uzly (White
Rabbit nodes).
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WR navazuje na protokoly a technologie NTP a PTP, kte-
ré rovnéz zabezpecuji pfenos Casu, ale s nizsi dosazitelnou
presnosti. NTP je Cisté softwarova aplikace, kterd v princi-
pu nevyzaduje podporu v hardware, tim je ale dosazitelna
nejistota prenosu Casu od serveru ke klientovi omezena na
jednotky milisekund az desitky mikrosekund, v zavislosti na
stavu site a celkové vzdalenosti mezi nimi. Protokol PTP byl
specifikovan se zdmérem zajistit synchronizaci ¢asu v fadu
jednotek mikrosekund, pokud je provozovan na druhé vrstveé
OSI modelu (typicky Ethernet) a sitové prvky (pfepinace)
obsahuji HW podporu pro ptenos paketi PTP. Naproti tomu
WR pienasi ¢as s nejistotou lepsi nez 1 nanosekunda.

Ze sitového hlediska je WR sitova aplikace vyuzivajici
fyzickou, linkovou a sitovou vrstvu. Pro technologii WR je
charakteristické vyuziti synchronniho Ethernetu, ktery fesi
distribuci referenéni frekvence mezi uzly Master a Slave.
Tim je odstranén zékladni zdroj nejistoty distribuce Casu
v protokolech NTP a PTP, které musi odvozovat frekvenci
od ¢asovych znacek (timestamps) obsazenych v pfijatych pa-
ketech. V systému WR se tento problém ptevede na problém
vyhodnoceni faze distribuovaného signalu.

Zptsob méfeni zpozdéni v siti byl piejat z IEEE-1588.
Princip je ziejmy z obr. 2. Zatizeni typu Master periodic-
ky vysila synchronizaéni zpravu Sync ke vSem podiizenym
uzllim a nésledné zpravu Follow_up obsahujici hodnotu t,,
zatimco zafizeni typu Slave posilaji synchroniza¢ni zpravu
Delay req, na které dostanou od zafizeni Master odpoveéd
Delay_resp obsahujici hodnotu t,.

Obr. 2: Princip protokolu PTP

Za piedpokladu symetrické pienosové cesty bude dife-
rence (offset) mezi Casovymi stupnicemi zafizeni Master
a Slave dana vztahem:

offset = (t-t)-(t-t) (1)
2
V piipadé nesymetrie zpozdéni ve smérech Master/Slave
(delay,,,) a Slave/Master (delay,,) plati:

10

delay,,. = offset + assymetry @)
offset, . =t, — (z, + delay,,;) 3)

1.3 Kalibrace systému White Rabbit

Kazdé zatizeni WR (Master, Slave) vykazuje caso-
vé zpozdeéni jak na strané vysilaci, tak na strané pfijimaci
s> Aryss Ags> ) Viz 0bI. 3. Jednotlivd zpozdéni za-
hrnuji jak soucet zpozdéni uvniti FPGA, v soucastkach na
desce plosnych spoji, na desce samotné a optoelektronic-
kych ptevodnicich v transceiverech SFP. Na strané piijmu je
také zapocitano zpozdéni vzniklé rekonstrukci hodinového
signalu na ptijmu, tzv. bit-slide (dale oznaCovano symboly
&, a &). Dalsi dileZitou veli¢inou je zpozdéni zpiisobené §i-
fenim svétla vlaknem.

Obr. 3: Model systému White Rabbit (viz [7])

Pokud bychom pouzili standardni telekomunikacéni pfi-
stup a signal se kazdym smérem $ifil vlastnim vlaknem, bylo
by velmi komplikované zjistit velikost jednotlivych zpoz-
déni a velikost jejich zmén (napf. vlivem teploty nebo pfi
pfipadnych opravach vlaknové trasy). Proto se s vyhodou
pouziva obousmérné sifeni jednim vlaknem. V tomto piipa-
dé vsak vznika zpétny rozptyl (Rayleightiv) a také dochazi
k odraztim svétla napiiklad na svarech a optickych konek-
torech. Z tohoto divodu nelze pouzit pro vétsi vzdalenosti
(nad cca 20 km) shodnou vinovou délku pro smér tam a zpét,
protoze by tyto odrazy zahlcovaly piijimac.

Proto se pouziji dvé rizné vinové délky a pred piijimac
se zatadi filtr, ktery selektivné vybira jen vinovou délku
druhého vysilace. Toto feSeni odstrani problém s nesymetrii
zpozdeéni v disledku rozdilnych fyzickych délek optickych
tras, bohuzel se vsak uplatni dalsi parazitni jev, tzv. chro-
maticka disperze (svétlo o rizné vinové délce se §ifi riznou
rychlosti), ktery zplisobi nesymetrii zpozdéni v opacnych
smérech Master/Slave (M/S) a Slave/Master (S/M). Tato
zpozdéni jsou oznaCena symboly J,,, -

Zpozdéni na trase M/S a zpét S/IM (round-trip) pak mize-
me vyjadrit takto:

delayMM = ATXM + 5MS + 85 + ARXS + ATXS + 5SM + SM + ARXM

“)

Zpozdéni ¢, a & se daji pomérné jednoduse urcit me-
fenim, proto pro kalibraci pouzijeme zjednodusené vyja-
dfeni:

delay’,,,= delay,,, — &, ~ & (5)

Pfi synchronizaci je diilezité urcit Casovou diferenci mezi
zafizenimi Master a Slave:
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delay,; =4, 0ys+ e+t 4, (6)

Hodnotu delay,,; bohuzel nelze urcit jako polovinu

hodnoty delay,,, z diivodu asymetrie vysilacich a pfijima-
cich zpozdéni 4, ., 4,.c, 4,065 Ay Tyto hodnoty urci-
me kalibraénim postupem dle [7] (kapitoly 4.1 - 4.2 a dale
44 -45).

Jak jiz bylo zminéno, pouziti riznych vinovych délek
pro smér M/S a S/IM ma za nasledek nesymetrii zpozdéni
mezi sméry. Pro spravnou kalibraci je tieba urcit koeficient
asymetrie (resp. koeficient relativniho zpozdéni) a. Ten je
u technologie WR definovan jako:

o= (0,5~ Jg,) / Ogy (7

Koeficient o 1ze urcit nasledujicim zptisobem:

1) WR  zafizeni propojime kratkym optickym kabelem
(o délce neckolika metrti), nakonfigurujeme zafizeni
(prvni jako Master, druhé jako Slave). Vystupy obou zafi-
zeni 1PPS ptipojime k ¢itaci TIC (7ime Interval Counter)
nebo osciloskopu (pouzijeme shodné kabely se znamym
zpozdénim) a zméiime Casovou diferenci:

5kewPPSl = tPPSS - tPPSM (®)

2) WR zafizeni propojime zamyslenym pienosovym vlak-
nem (o délce v fadu jednotek az desitek kilometrti se
zpozdénim J,) a opét zméiime ¢asovou diferenci:

skew t

— 3
PPS2 — " PPSS -t PPSM &)

Koeficient o pak vypocitame podle vztahu:

o = 2(skew,,,— SKEW, ¢, )

/ (0,50, (skew,e, = skew,,))
(10)

Uvedeny postup je vyuzitelny pouze pro piipad, ze mame
u pfenosového vlakna pristupné oba konce na jednom mis-
té. To bohuzel neplati pro vlakna jiz instalovana. Postup pro
jiz instalované vlakno (resp. pfenosovou trasu) je zalozen
na modifikovaném predchozim postupu. Do systému je nut-
né pfidat pomocné treti vlakno, které bude slouzit pro pfenos
1PPS signalu ve sméru Master/Slave a Slave/Master na stej-
né vinové délce (obr. 4).

Obr. 4: Méfeni asymetrie pomoci dalsiho optického kanalu (viz [7])

V prvnim kroku pouzijeme elektroopticky ptrevodnik
(EO), napt. vysilaci ¢ast transceiveru SFP, ktery piipojime
k 1PPS vystupu WR Slave a pomocnému vlaknu. Na stra-
né zatizeni WR Master pouzijeme optoelektricky prevodnik
(OE) piipojeny k pomocnému vlaknu a ¢itaCem zméfime
¢asovou diferenci skew, .. mezi signaly 1PPS ze zafizeni

PPS1
Master a na vystupu piijimace:

t +0,—t

SkeW PPSS1 L "PPSM1 (1 1)

PPS1

Vzhledem ke zpozdéni ptijimace, které je zavislé na in-
tenzité vstupniho signalu, lze i ve velmi Spatném piipadé
kolisani intenzity signalu o 3 dB dosahnout nejistoty mensi
nez 30 ps pro par transceiverd [§].

Poté méfeni opakujeme s tim, ze elektroopticky pievod-
nik pfipojime k vystupu signalu 1PPS zatizeni WR Master
a pomocnému vlaknu. Opét l1ze pouzit vysilaci ¢ast transcei-
veru SFP. Na strané¢ WR Slave pak pouzijeme optoelektricky
prevodnik pfipojeny k pomocnému vldknu a uréime obdob-
n¢ Casovou diferenci skew,,,:

t +6,—-t

skew ppsm2 | YL ‘ppss2 (12)

PPS2

Casova diference mezi signaly 1PPS generovanymi zaii-
zenim Master a Slave je:
t

t t (13)

SI(ewPPS =t PPSM2 — "PPSS2

PPSM1 ~ 'PPSS1

a z téchto rovnic dostaneme:

skew,.s = 0,5 (skew,, — Skew,, ) (14)

Misto pomocného vlakna Ize pouzit obousmérny kanal
ve vlnovém multiplexu. Celkové tak budou tfeba dva kanaly
pro komunikaci M/S a S/M a tfeti pro kalibraci.

Navrzeny postup predpoklada, ze doba Sifeni pomoc-
nym kanalem bude shodna v obou pfipadech. To plati
jen v piipad¢, ze teplota vlakna bude v obou ptipadech stej-
na a bude také stejna vinova délka optoelektrického pie-
vodniku.

Pouzitim elektrooptického pievodniku pro husty vinovy
multiplex (idealné nejuzsi mfizku 50 GHz) je Sance sni-
zit nejistotu vinové délky na cca 10 pm [9], coz pro tra-
su 20 km standardniho jednovidového vldkna predstavuje
nejistotu doby Sifeni ptiblizné 3,4 ps. Pokud jde o teplotni
zéavislost doby Sifeni, je udavana pomérné vysoka hod-
nota (40 - 70) ps/(km'K) [10]. VIdkno ulozené pod zemi
ovsem neni vystaveno maximalni zméné teploty v celé dél-
ce. Nareferencni trase délky 78 km byla pozorovana zména
5 ps/km pro velky vykyv teplot (jasny den/noc — viz [10]).
Pro trasu o délce 20 km Ize ocekavat denni fluktuace do
maximalni hodnoty 100 ps.

Realna trasa nebude situovana pouze ve sméru sever-jih,
musime tedy pro dobu $ifeni optickymi kanaly zapocitat vliv
Sagnacova efektu, dle [11] jej mizeme odhadnout na hodno-
tu pfiblizné 17 ps.

11
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2. Praktické vysledky
2.1. Vysledky laboratornich experimentu

V prubéhu roku 2019 se nas fesitelsky tym zaméfil na
praktické seznameni s technologii White Rabbit a provedeni
uvodnich experimentt s cilem zjistit, jaké jsou realn¢ dosa-
zitelné parametry ¢asového transferu pii pouziti této techno-
logie. V Laboratofi presného ¢asu a frekvence FEL CVUT
byl (v nékolika konfiguracich) testovan méfici systém s WR
zafizenimi, produkty firmy Seven Solutions. Konkrétné se
jednalo o piepina¢ WR-SWITCH (typ WRS-3/18) a dv¢ za-
fizeni WR-LEN (jedna se o zafizeni typu WR node), viz [12].
Navrzené laboratorni systémy v principu reprezentuji real-
né systémy pro porovnani ¢asovych stupnic v geograficky
vzdalenych mistech.

Zakladni konfigurace méficich systému a vysledky mé-
feni jsou zobrazeny na nasledujicich obrazcich. Na obr. 5
a 6 jsou detailné zobrazena pouzita WR zatizeni (WR-LEN,
WRS-3/18) vcetné vstupnich a vystupnich konektorti. Pro
méfeni Casové diference (= ¢asového intervalu) mezi signaly
PPS OUT nebo faze mezi signaly CLK OUT byl pouzit ¢i-
ta¢ SR 620 (ve schématech oznacen jako TIC). Referen¢ni
signaly 1 PPS a 10 MHz (sinus) byly generovany cesiovym
normalem Microsemi 5071A a zavedeny do pfislusnych
vstupnich konektort (signal 10 MHz do CLK IN, signal
1 PPS do PPS IN).

Obr. 5: Méfici sestava (konfigurace A) s moduly WR-LEN (rezim Master/
Slave)

Obr. 6: Méfici sestava (konfigurace B) s pfepinacem WRS-3/18 a moduly
WR-LEN (v tomto pfipadé se méii faze mezi signaly CLK OUT
modultt WR-LEN1/2)

Obr. 7: Méfici sestava (konfigurace C) pro méfeni casové diference mezi
vystupem signalu 1 PPS z modulu WR-LEN1 a UTC(FEL)

V piipadé konfigurace C (obr. 7) je WR-LEN 1 pro-
pojen optickym kabelem s piepinaéem WRS-3/18, ktery
pouziva referencni signaly 10 MHz a 1 PPS z cesiovych
hodin 5071A.

12

Cita¢ méfi diferenci mezi 1 PPS z modulu WR-LEN 1
a Casovou stupnici UTC(FEL) tedy signalem 1 PPS z ce-
siovych hodin.

Vysledek méteni v konfiguraci podle obr. 7 je prezento-
van grafem na obr. 8. Graf zobrazuje pribéh metriky TDEV
(Time Deviation), kterou lze interpretovat jako nejistotu pie-
naseného Casu pii primérovani po dany interval. Z grafu je
vidét, Ze minimalni hodnota je pfiblizné 4 ps pro 7= 100 az
250 s, maximalni hodnota je témét 100 ps pro 7 =9 hodin.
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WR-LENI a UTC(FEL) — konfigurace C

Prabéh metriky RMS TIE (RMS Time Interval Error) je
uveden na obr. 9. Maximum je dosaZeno opét pro hodnotu
7= 9 hodin.

2.2 Mé¥ici systém FEL CVUT / UFE AV pro porovnani
¢asovych stupnic UTC(FEL) a UTC(TP)
Schéma meéficiho systému vyuzivajiciho optickou trasu
FEL — UFE je uvedeno na obr. 10.

Obr. 10: Schéma systému pro porovnani Easovych stupnic UTC(FEL)
a UTC(TP)
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Mefici sestava odpovida konfiguraci C s rozsifenim
o adaptér WR-LEN 2 umisténym v laboratoti SECF, ktery
je propojen optickou trasou na piepina¢ WRS-3/18 v LPCF
na FEL (referen¢ni signaly 10 MHz a 1 PPS jsou zavede-
ny z mistnich cesiovych hodin 5071A). Cita¢ TIC v LSECF
méii diferenci mezi signaly 1 PPS z modulu WR-LEN 2
(v podstaté se jedna o repliku stupnice UTC(FEL) zatizenou
chybami zplsobenymi realnym chovanim pfenosu pomoci

-100

T
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— White Rabbit

-101 T

Difference [ns]

Time [hour]

Obr. 11: Pribéh ¢asové diference stupnice UTC(FEL) vii¢i UTC(TP) méte-
né metodou Common-View GPS (pfijimace GTR-51/55) a pomoci

systému White Rabbit
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Obr. 12: Rozdil ¢asovych diferenci stupnice UTC(FEL) va¢i UTC(TP)
pocitany z dat zobrazenych na obr. 11.
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Obr. 13: TIE RMS rozdilu ¢asovych diferenci dle obr. 12

technologie White Rabbit) a ¢asovou stupnici UTC(TP) tedy
signalem 1 PPS ze statniho etalonu. Méteni pomoci TIC na
vystupu WR-LEN 1 se provadi pouze kvuli kontrole funk¢-
nosti prepinace WRS-3/18.

Na obr. 11 jsou uvedeny typické vysledky méfeni Gasové
diference stupnice UTC(FEL) vi¢i UTC(TP) pomoci dvou
ruznych metod, Common-View GPS a White Rabbit. Vysled-
ky statistického zpracovani dat z obr. 11 jsou prezentovany
na obr. 12 a obr. 13.

2.3 Vysledky méi‘eni ¢asovych stupnic UTC(FEL)
a UTC(TP) pomoci metod White Rabbit
a MATRIX
Dlouhodoba méfeni na optické trase FELCVUT (Praha 6—
Dejvice) / UFE AV (Praha 8 — Kobylisy) pomoci metody WR
byla zahajena koncem ¢ervna 2020. V fijnu 2020 byl systém
rekonfigurovan, opticky MUX/DEMUX umoznil pln¢ zpro-
voznit 8 optickych kanaliit DWDM v rozsahu CH28 az CH35
(viz kap. 1.1). Od 15. 10. 2020 jsou archivovany vysledky
vSech méreni se systémy WR a je mozné je porovnavat s ob-
dobnymi vysledky méfeni pomoci MATRIX nebo pfijimact
GTR 51/55.
Na nésledujicich obrazcich jsou dokumentovany
vysledky porovnani stupnic UTC(FEL) a UTC(TP) ziskané
pomoci metod White Rabbit a MATRIX.
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Obr. 16: TIE RMS rozdilu ¢asovych diferenci dle obr. 14
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Obr. 18: TDEV rozdilu ¢asovych diferenci dle obr. 17

Zavér

Vyzkumné experimenty se systémy White Rabbit prova-
déné v Laboratofi statniho etalonu ¢asu a frekvence a ve spo-
lupracujicich ¢asovych laboratotich FEL CVUT a CESNET
prokéazaly pouzitelnost technologie White Rabbit pro kva-
litni transfer Casu a frekvence, pfipadné pro porovnavani
vysoce pfesnych a stabilnich ¢asovych stupnic.
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Obr. 19: TIE RMS rozdilu ¢asovych diferenci dle obr. 17

Srovndme-li vysledky dosazené pomoci WR systému
s vysledky pfi pouziti adaptéri MATRIX, miizeme konsta-
tovat, ze ob&é metody jsou z hlediska presnosti rovnocenné.
Systémy MATRIX dosahuji nepatrné lepsi hodnoty parametru
TDEV pii laboratornich experimentech, ale fadové je nejistota
méfeni srovnatelna.

Z vysledkt dlouhodobého méfeni v fadu mésici je ziejme,
ze rozdil ¢asovych diferenci stupnice UTC(FEL) vaci UTC(TP)
meéfenych systémem WR a pomoci adaptért MATRIX se méni
v fadu desitek az stovek pikosekund béhem jednotek az desitek
dnd. Jako zdroje nejistot mohou vystupovat jednak vlivy, kte-
ré souvisi s redlnym chovanim optické trasy, zminéné na konci
kap. 1.3, ale také jednotlivé obvody pouzité ve struktufe opto-
elektronickych adaptérti. Navic se u WR systémti mtize projevit
kvalita implementovanych regulac¢nich algoritmu.

Dosazeni vyssi pfesnosti méfeni a snizeni nejistot pii
porovnavani ¢asovych stupnic bude mozné nasazenim me-
tody kalibrace WR systému pomoci pfenosu signalu 1 PPS
pomocnym vldknem, resp. optickym kanalem umoziujicim
ptenos ve sméru Master/Slave a Slave/Master na stejné vino-
vé délce (viz kap. 1.3). Narealizaci této metody nas vyzkum-
ny tym v soucasnosti intenzivné pracuje.
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EXKLUZIVNI TEST NAPADNE VYBOCUJICICH UDAJU

Ing. Véaclav Hora

AMS K 97— Laborator metrologie ionizujiciho zdreni
VZ 551240 Lazné Bohdanec, pracovisté Olomouc

1. Uvod
Motto:

Vybodlujici data silné zkresluji odhady vybérového
priméru X a smérodatné odchylky s, takZe zcela znehod-
nocuji dalsi statistickou analyzu .

I pri peclivém méteni se muze stat, ze nékteré udaje na-
padné vybocuji ze souboru (takovy tdaj se také v literatuie
nazyva outlier). Pfi¢ina odlehlych hodnot neni vzdy jedno-
ducha (autor ¢lanku téchto pfiCin napocital v rizné literatu-
fe 34, a nejde urcité o kone¢ny pocet). Pravdivost, zda jde
o odlehlou hodnotu, je mozna pouze tehdy, jestlize zname
typ rozd€leni. Bez této znalosti ztraci ,,odlehlost™ smysl
(napf. u Laplaceova rozdéleni je vyskyt této ,,hodnoty™ 5x
pravdépodobnéjsi nez u rozdéleni normalniho, pficemz ne-
musi jit o hodnotu odlehlou).

Za predpokladu normalniho rozdé€leni dat, coz je pfi
meéfeni piedpoklad plné opravnény, mizeme velmi efek-
tivné tyto data identifikovat tzv. exkluzivng, tj. pii vypoctu
hodnot vybérovych charakteristik ptedpokladané odlehlé
hodnoty nezahrneme do vypocta testovaciho kritéria. Tento
postup pouzijeme v tomto ¢lanku. Sila uvedeného testu je
vysoka. Proto provedeme i podrobné&jsi odvozeni. Zvidavy
Ctenaf tuto skutecnost jisté uvita, pficemz nejde o nijak slo-
zitou matematiku. V literatuie se v podstaté s timto testem
nesetkame.

Pokud namétena vybocujici data do vypoctl testovaci-
ho kritéria zapocitame, jde o tzv. inkluzivni postup. Ten-
to postup je vyuzivan v pievazné miie u klasickych testu.
Vysledky jednoho z téchto testli pouzijeme pro porovnani
s uvedenym testem. K hodnoceni obou testli vyuZzijeme
tzv. p-hodnotu testu. Nejprve uvedeme poznamku k tzv. 3¢

pravidlu, jehoz vyuzivani je v situaci, kdy jsou k dispozici
stolni pocitace (PC), jiz neudrzitelné.

2. Poznamka k 3¢ pravidlu

V literatufe (hlavné ve vysokosSkolskych skriptech) se
mnohdy jesté pouziva k vylouceni odlehlych hodnot tzv.
,,30 pravidlo®, které vylucuje vSechny udaje ptesahujici od-
chylku 36. Nutnou podminkou je ov8em znalost variance ¢?
zédkladniho souboru. Tu ale vétSinou nezname. Je nahrazova-
na jejim odhadem - smérodatnou odchylkou s. Pouzijeme-li
vSak tento odhad pro malad n, musime pouzit jinou statistiku,
jelikoz testové kritérium obsahujici tuto odchylku ma jiné
pravdépodobnostni rozdéleni nez normalni. Déle je nutné
zdtiraznit (viz obr.), Ze pti objemu nahodného vybérun= 10
je pravdépodobnost P padnuti namétené odlehlé hodnoty do
oblasti 30 rovna 0,01342; pii n = 100 je to jiz 0,12636; pfi
n = 300 ¢ini tato pravdépodobnost 0,33319; az pii n = 500
je tato pravdépodobnost rovna 0,99883. To znamena,
ze pravidlo pro velkd n muze vyloucit udaje neopravnéné.
Data jsou v tomto piipad¢ koncentrovana okolo ¢isla 3. Ob-
razek vyjadfuje hustotu pravdépodobnosti extrémnich hod-
not, ktera maji normalni rozdéleni, a je prevzat z [5].
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3. Test pro stanoveni vybocujici hodnoty

nezapocitané do vypocti testového Kkritéria

Budeme vychazet z piedstavy, ze napadné vybo-
¢ujici Gdaj, napt. y,, vznikl realizaci ndhodné veliCiny
Y. + A, kde A # 0 je hodnota, do které vystil néja-
ky omyl pii méfeni (nejde pouze o nahodnou chybu).
V tomto piipadé testujeme hypotézu, ze A = 0, a jeji
zamitnuti vede k vylouceni hodnoty Yy, ze souboru na-
méfenych dat. Stanovime charakteristiky, které nebu-
dou tuto piedpokladanou hodnotu obsahovat. Budeme
se zabyvat vyhradné nevychylenymi charakteristikami.
Uvazujme prakticky pfipad, ktery pfipada pii zpracova-
ni experimentalnich dat nejvice v uvahu. Nezname ani
sttedni hodnotu x ani disperzi o? zédkladniho souboru.
Oba parametry odhadujeme.

a) exkluzivni pramér y,
RozepiSme odecet predpokladané vybocujici hodnoty .

od vybérového praméru ¥ nasledujicim zptisobem:

(n=1)y, =ny-y, :Z#jyj, = tedy

_ 1
Yi= 1 e Vi (1)

Oznaceni pruméru Y, vyjadiuje fakt, ze do tohoto pri-
méru nebyla zapocitana pfedpokladana odlehla hodnota y.
Uvedeme néekteré jednoduché vztahy, které budeme potiebo-
vat v dalSich vypoctech.

EJ_}j:u’

kde u je stiedni hodnota zakladniho souboru, z kterého byl
proveden nahodny vybér; Y, je tedy nevychylenou charakte-
ristikou.

cov( VY, ) =0 obé nadhodné veli¢iny jsou nezavislé ( Y, ne-

obsahuje y,).
E(y,-¥,)=p-p=0. @)

b) exkluzivni variance 6'].2

Odhad variance vztahu (y, + Vj):

_ _ 1
var(y,. —yj): vary, +vary, =o’ +var(—zi¢jy,) =

n—1
1Y 1Y
2 2 2
=o0"+| —— | var =0 +| — | (n—-1)o” =
(n_lj Zi#]‘y‘/ (n_lj ( )
—c72+Lc72:0'2L
n-1 n-1
Tedy
, n
var( y. =c" —.
(»-7) — )

Ze vztahu (2) a (3) vyplyva, ze plati
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MNN(O’I)
n

Voo @

Vyraz (4) pro nas bude mit zdsadni vyznam.
Pii odhadu nevychylené variance budeme postupovat
analogicky jako pfi odvozeni praméru y;

(n-1)s2 =377, (» _)_’f)z ~(» _yj)z =
:(yi—)‘;/.)2+(y2—y/.)2+...+(yl.—jl.)2+...+

_\2 _\2 _\2
+(yn—y/.) —(y,-—yj) :Z#j(y.i_y.f) ’
kde nadhodna veli¢ina v zavorce vyjadiuje opét ten fakt, ze

suma neobsahuje y.. Symbolem S? jsme oznaéili vychyleny
odhad rozptylu. Kone¢n¢ mame

1 2
2 _ . -7y
S* _n—l i;tj(y/' y/) ' (5)
Za ucelem zjisténi vychylenosti vyraz (5) nejprve upra-
vime
S? = L
Ton-1

- Zi#j y.i_mzz'¢jyf -

n—1.

i:t/'(yj _J_}f)z -

1

1 —
:Tl[z"ﬁy‘? _22#1))-" .Eziﬂ'yj +yf} -

n

— 1 2_ 52\
_l’l—l( i#jy.l' _y.f)_

(- o)

Zde jsme provedli identitu, tzn., Ze jsme pfipocetli a ode-
¢etli stfedni hodnotu x. Koneény vyraz ma tvar

ﬁ=;%K(#JfWY%%-Mq} (6)

Rovnici (6) vystiedime za ucelem stanoveni vychylenosti
zkoumaného rozptylu.

1 1 n-2
E(Sf)=m(n—1)az—mo'2= n—lo-z' ™

Rozptyl je vychyleny mirn¢ doleva. Proto vynasobime

(7) hodnotou n-1

a dostaneme hledany nevychyleny rozptyl
I )
P T Ty s Yi=Yi)- )

G;(n-2)
Al J _ y2
T The ©)

kde X, je chi kvadrat rozd€leni s (n-2) stupni volnosti.



METROLOGIE 4/2021

VEDA A VYZKUM

4. Testové kritérium T
Provedeme pomér vztahti (4) a (9). Nahodné velici-
ny v hornim c¢itateli a dolnim jmenovateli jsou stochasticky
nezavislé, takze mame

Yi—Y;
n

nol o NV (00-a).

6?(}1—2) &?\/ n
"Nn

2
o

(n1-2)

Pro kritérium T plati nerovnost,

—'—'|zzn72(0,1—a).
n

Gj n—1 (1 0)

Ptijimame alternativni hypotézu H, (Y, je odlehld hodnota)
s tim, ze do vztahu (1) a (10) nezapocitime v prvém piipadé
hodnotuy avdruhémy . Testové kritérium T ma Studen-
tovo t rozdéleni o (n-2) stupnich volnosti.

Na zavér doplnime:
a) zname stiedni hodnotu u a disperzi o statistika T ma nor-
malni rozdéleni

_ |yi _,u|
r-2Ev(o), an

b) zname stfedni hodnotu u a nezname o? statistika T ma
Studentovo rozdéleni

T =%;'u| ~t,,(1-a),

J
kde ] =ﬁ-2#,(yj 1)

a kone¢né

(12)

¢) zname disperzi ¢ a nezname stiedni hodnotu p, dostaneme
statistiku
Yi— J_} J

T= ~ N(0,1),

n—1 (13)
_ 1
kde y; = Ezfﬂy;i'

Statistika dana vztahem (10) ma zfejmé nejvétsi prakticky
vyznam. Plati nasledujici zakonitost: riziko vylouceni y_
nebo y . jako napadné vybocujici udaje z daného souboru
naméfenych dat, kdy zname jak stiedni hodnotu, tak rozptyl,
je nejmensi. Riziko se zvétsuje tehdy, kdy nezname jeden
z téchto parametrd, a je nejveétsi, kdy nezname ani jeden
z téchto parametrd a v obou pripadech je musime odhadovat
z néhodného vybéru.

Priklad

Meétenim jsme ziskali nasledujici data: 9,80; 9,56; 9,43;
9,25; 10,42; 9,38; 9,33; 9,28; 9,18; 9,44. Na 95% hladiné
vyznamnosti otestujeme, zda hodnota 10,42 je odlehlou
hodnotou. Uvazujeme pravostranny interval. Provedeme po-
ttebné vypocty.

y, = 9.40556; \|&] =0,186555.

. 10,42-9,40556

=5,44)1,86 =1 (0,95).
0,1866 AL 5 (0,9)

Protoze testovaci statistika T padla do kritického oboru,
povazujeme hodnotu 10,42 pro P = 0,95 za odlehlou. Postup-
né probirame okrajové hodnoty, a vybocuji-li dal$i hodnoty
z intervalu vymezeného kritickou hodnotou, povazujeme
tato data za odlehla. Musime vSak vypocitat novy soubor,
ktery ma vzdy rozsah o (n - 1) mensi nez rozsah souboru
predchazejiciho. Pokud je to tfeba, maximalné vylouceni
provedeme (2+3)krat.

Je ziejmé, ze zadna metoda nedokaze identifikovat odleh-
la data za situace, kdy je hrubou chybou zatizena pievazna
cast naméefenych dat. V takovém piipadé fikame, Ze soubor
je kontaminovan daty, ktera do n¢ho nepatfi. Potom musime
provést analyzu celého fetézce procesu méteni a pravdépo-
dobné¢ provést méteni nové.

Zajimavé je porovnat tento test s Grubbsovym testem.
Ten ma pro nase data hodnotu

max |x[ -Xx |
T =

max

=2,787.
S

Jde o inkluzivni test. Kriticka hodnota testu je pro n =10
rovna 2,294, tedy 2,787 > 2,294. Grubbsuv test je téz pravo-
stranny a vyuziva Bonferroniho nerovnost. Hodnotu 10,42
také vyloucime.

Pro oba testy provedeme vypocet pro tzv. p-hodnotu testu
(p-value)? Je to dosazena hladina vyznamnosti p pouzitého
testového kritéria. V ptipad¢, ze hodnota této pravdépodob-
nosti p je totozna se zvolenou hodnotou hladiny vyznam-

. o . g a R
nosti « uvazovaného rozdéleni, je — =1. Z ptedeslého ply-
ne, ze v piipadé p

p > a piijimame nulovou hypotézu H,,
p < a ptijimame alternativni hypotézu .

Casto se také fika, Ze klesajici p-hodnotu mizeme cha-
pat jako miru nesouhlasu naméfenych dat veli¢iny X s nulo-
vou hypotézou H,. S rozsifenim pocitacli je vyhodnocovani
testd pomoci p-hodnoty testu stale castéjsi. Vyhodnocova-
ni pomoci kritickych hodnot stale vice ustupuje. Vyuzitim
p-hodnoty testu dostaneme ihned daleko vice informaci.

Pro naSe testy (jde o pravostranné testy) a zvolené
o = 0,05 plati:

Exkluzivni test (p = 0,000308): % =20 -
b 0,000308
Inkluzivni Grubssuv test (p = 0,00051): o 0,05 =08
P 0,00051
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Testovaci hodnota je v obou piipadech podle (9) hlubo-
ce v kritickém oboru a plati v obou piipadech alternativni
hypotéza H; v prvém piipadé je 162x mensi nezli pro
o= 0,05, v druhém 98x mensi.

Doplnime, ze rozliSovaci schopnost testu, kdy zapoci-
tavame podezielou hodnotu, je pfi opakovatelnych pod-
minkach nizsi. S rostoucim n rozliSovaci schopnost téchto
testi klesa. Proto se v literatuie vétSinou tyto testy uvadi
pro mala n (kolem deseti). S rostoucim n dochazi podle
pravdépodobnosti ke stabilizaci pocitanych charakteristik.
Odlehla hodnota se v téchto datech fe¢eno jednoduse s ros-
toucim n stale vice a vice ,,ztraci®.

5. Zavér

Pfi analyze dat piisobi znacné problémy tzv. vybocujici
nebo jinak feceno odlehld (extrémni) data. Pfi feSeni to-
hoto problému muzeme postupovat tzv. inkluzivné, tj. pii
vypoctu hodnot vybérovych charakteristik pfedpokladané
odlehlé hodnoty nevylou¢ime a zahrneme je do vypocti
(viz Grubbsuv test). Tento postup vSak vétSinou zptisobuje
to, ze testova statistika ma vysokou miru rezistence k po-
tencidlné odlehlym datim. Staci, aby v souboru existovala
jen jedna takovato hodnota, a odhady parametrt jsou vel-
mi zkreslené; tyto parametry vyuzivame pravé k vypoctu
statistik, kterymi stanovujeme tato data. Pohybujeme se
tedy v kruhu. Pouziti vybérového praiméru a smérodatné

odchylky neni pro feseni tohoto problému pfili§ efektivni
a vede Casto k vysledkiim, které¢ jsou mnohdy v rozporu
s logikou.

Uvedeny clanek je pouze malou, ale dilezitou demon-
straci vyuziti exkluzivnich postupt a jeho efektivnosti. Vi-
déli jsme, Ze konecné vysledky odhadti parametri nejsou
slozité. Jejich dikaz neni ovSem jiz tak trivialni. Proto se
autor ¢lanku vénoval 1 odvozenim, které jist¢ zvidavého Cte-
nafe uspokoji. Vzdyt je dilezité védét ne pouze jak, ale hlav-
né proc. Autor ¢lanku s plnou odpovédnosti doporucuje
pouZivat uvedeny test. Test je jednoduchy, prihledny
a ma vysokou rozliSovaci schopnost.

Na zavér dulezita poznamka. T-testy nemuzeme obec-
né pouzit, nemame-li zjisténou nezavislost empirickych dat
vislosti téchto dat jsou zavéry testi zcela bezcenné. Proto
doporucujeme vzdy provést test na nezavislost dat.

6. Pouzita a doporucena literatura

[1] Andél, J.: Matematicka statistika. SNTL/Alfa, Praha 1985

[2] Andél, J.: Statistické metody. Matfyzpress, MFF UK,
Praha 1998

[3] Gumbel’, E.: Statistika extremalnych znacenij (rusky
preklad). Mir, Moskva, 1965

[4] Kubackova, L.: Metody spracovania experimentalnych
udajov. Veda, Bratislava, 1990

L 2R 2R

INFORMACE O PRACI CESKEHO KALIBRACNIHO SDRUZENI Z.S. (CKS)

Ing. Jiri Kazda, predseda vyboru CKS

Uvod

Ceské kalibragni sdruzeni je zijmovym sdruzenim akre-
ditovanych a autorizovanych laboratoii a dalSich zajemcii
o metrologii a hlavn¢ o oblast kalibraci pracovnich méridel
a oveétovani stanovenych métidel. V ramci Sdruzeni ptisobi
sekce pro oveérovani tachografii. Pocet ¢lenti sdruzeni v sou-
casné dobé presahuje sto ¢lend.

Planované akce v roce 2020 a v prvnim pololeti 2021
diky vladnim opatfenim musely byt zruSeny. Byla planova-
na 60. konference k ticatému vyroéi zalozeni CKS. Cesko-
slovenské kalibracni sdruzeni bylo zalozeno na ustanovuji-
ci schiizi 11. 12. 1990 a naslednickou organizaci je Ceské
kalibraéni sdruzeni. Konference se podafila uspotadat az na
podzim v tomto roce.

60. konference CKS se konala 5. a 6. fijna 2021 tradi¢n&
v Hotelu Skalsky Dviir v Lisku u Bystfice nad Pernstejnem.
Obvykle je schlize spolku pojena s jarni konferenci. Tato
podzimni konference byla mimofadné spojena se schtzi
spolku. Clenové museli byt sezndmeni s &innosti a hospoda-
fenim spolku a také musely byt usporadany nové volby do
vyboru spolku po ¢tyfech letech.

18

Schiize spolku CKS se zii¢astnila nadpoloviéni vétsi-
na ¢lent a schiize byla usnaseni schopna. Schtize prob¢h-
la dle planovaného programu (volba pracovnich komisi,
volby do vyboru a kontrolni komise, zprava o ¢innosti
vyboru od 59. konference, zprava o hospodateni v roce
2019 a 2020, zprava o revizi hospodafeni za rok 2019
a 2020, plan ¢innosti CKS na dalsi obdobi, navrh zmén ve
stanovach CKS, zprava o vysledku voleb, navrh usneseni
a jeho schvaleni.
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Vedeni nové zvoleného vyboru je:
Ing. Jifi Kazda
— piedseda vyboru CKS
Ing. Roman Honig
— mistoptedseda vyboru CKS
Ing. Vladislava Hyblova

Volebni urna CKS — mistopfedsedkyné vyboru CKS

Dale byla odsouhlasena zména sidla sekretariatu CKS:
CKS z.8., Elisky Krasnohorské 996/24B, 618 00 Brno.

Odborna cast konference méla mnoho zajimavych

prednasek.

> Z historie 30 let trvani CKS (J. Stielec).

> Aktuality z oblasti legilni metrologie (Ing. Zbynck
Veselak, feditel odboru metrologie UNMZ).

> Informace o novych aktivitich CIA (Ing. Jifi Rizicka,
MBA, feditel CIA).

> ILAC G-8 — Pokyny k rozhodovacim pravidlim
a shodé s pozadavky (Ing. Martin Valenta, CIA).

> Problematika pojiSténi Skod v kalibra¢ni laboratofi
(Tomas Palan, Respect a.s.).

> MPZ — pohled do zikulisi a vyhled do budoucnosti
(RNDr. Simona Klenovska, CMI Brno).

> Terminologie v POA strojirenské metrologie (Ing.
Milos Jakab, ptedseda vyboru KZSR).

> Co by se metrologovi stit (ne)mélo — zkuSenosti
z laboratofe a posuzovani (Ing. Martin Valenta, CIA,
Ing. Jindfich Sabata).

> Potatky akreditace kalibra¢nich laborato¥i v Cesko-
slovensku (Ing. Miroslav Netopil, ITC Zlin).

> Zkratky v Zivoté metrologa — vyklad nékterych
termini z CSN EN IEC 62828-1 (Ing. Zden&k Faltus,
BD Sensors, s.r.0.).

> Kalibrace a Kkalibracni list a jeho vyuZiti pro
kvalifikaci méFidla (Ing. Daniel Stastny, jednatel,
PROMETROLOGY 5.0 s.r.0.).

Ing. Roman Honig pfedstavuje kandidaty do  Pohled do konferen¢niho salu

vyboru CKS

> Kalibraéni postupy a dokumenty CMS (Ing. Frantisek
Hnizdil).

Také sekce tachografy meéla prednasky ptinosné pro

AMS tachografy.

> Pozadavky na AMS — pi‘edpis MP 002:2020 (Ing. Erich
Ludwig, CMI, Brno).

> Deosavadni zkuSenosti z provérovani zpusobilosti
k ovérovani digitilnich tachografi 2. Generace
(Luka$ Rutar, CMI, Brno).

> QOdhalovani manipulace s DTCO (Frantisek Chlupacek,
Mechanika Teplice, zdvod Tachografy, Décin).

> Vyvoj v tachografech, legislativé a silni¢nich kontro-
lach (pplk. Ing. Ale§ Maxa, rada RSDP PP CR).

> Aplikace bali¢ku mobility (Ing. Jifi Novotny, Centrum
dopravniho vyzkumu, Brno).

> Inteligentni tachograf EFAS (Patrik Miick, Tachografy
S.0.S., Praha).

> Prufez historii tachografi od fady VEEDER-ROOT
po SES000 podle piilohy 1C (Ing. Karel Jelinek, HALE
spol. s r.o., Usti nad Labem).

> Aktivace IT (DT) a nové tachografy VDO (Jan Hlavaty,
TACHTEK Solutions, Brno).

CKS planuje

e 61. Odborna konference CKS spojena se schiizi spolku
se uskutecni ve dnech 31. 5. a 1. 6. 2022 tradi¢né v hotelu
Skalsky dvar v Lisku u Bystfice nad Pernstejnem.

e Seminaf ,,Nejistoty méFeni je planovan nadny 8.a9. 3.
2022 také v hotelu Skalsky dvtr v Lisku u Bystfice nad
Pernstejnem.

Podrobna nabidka viech akci CKS je upfesiovana vzdy
pro nasledujici pololeti a je trvale k disposici na webové stran-
ce CKS, www.cks-brno.cz, e-mail: sekretar@cks-brno.cz.
Na téchto strankach naleznete rovnéz dal§i informace
a odkazy.
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ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY S MERICI FUNKCI NA JEDNOTNEM

TRHU EU

Mgr. Svatava Lagronova, Ph.D.,
Ing. Milada Chudic¢kova, Ph.D.

Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

Anotace k ¢lanku

Clanek predstavuje uvod do série &lanki zabyvajicich se
rozsahlou problematikou zdravotnickych prostredkil s méri-
ci funkci. V tvodnim dilu se seznamite s obecnymi povin-
nostmi hospodafskych subjekt pii uvadéni vyrobkl na trh
v oblasti zdravotnickych prostiedkt. Dozvite se, jaka jsou
kritéria pro urceni, zda zdravotnicky prostfedek skute¢né ma
mefici funkei, na kterou se vztahuje vice povinnosti a dalsi
pravni piedpisy. V ¢lanku se seznamite s novymi terminy
a definicemi vychazejicimi z pfimo pouzitelného evropského
nafizeni o zdravotnickych prostedcich, které je od letoSni-
ho roku u¢inné. Ziskate vhled do postupti posuzovani sho-
dy a vybéru oznamenych subjekti. V posledni ¢asti ¢lanek
pfinasi uzitecné zdroje, ze kterych je mozné Cerpat dalsi
dulezité informace.

Obr. 1: Impresni o&ni tonometr, zdroj: Vitézslav Suchy, Cesky metrologicky
institut

Uvod

Zdravotnické prostiedky predstavuji skupinu vyrobkd,
které nam napomahaji vypofadat se s Urazy, nemocemi
a zdravotnim postizenim. Stoji na vrcholu pomysiné pyra-
midy nasich materialnich potfeb a vyskytuji se v kazdé do-
macnosti. Mezi zdravotnické prostiedky patii vyrobky od
obycejné naplasti na drobna poranéni az po velmi slozité pii-
stroje typu aktivniho implantovatelného kardiostimulatoru.
Nejjednodussim prikladem zdravotnického prostiedku s mé-
fici funkei je Iékarsky teplomér. Kazdy si jisté dovede pied-
stavit, jak $patna funkce téchto prostiedki, necistota nebo
volba materialu, ktery neni s nasim télem plné kompatibilni,
muze ovlivnit nejen vlastni 1é¢bu symptomt, ale celkové
naSe zdravi do dalSich let. Zdravotnické prostfedky proto
patii mezi tzv. ,,stanovené™ vyrobky, tedy takové, které pred-
stavuji zvySenou miru ohroZeni opravnéného zajmu.
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Nyni je nutno piipomenout, ze Ceska republika je ¢lenem
Evropské Unie (dale jen ,,EU®), jejiz hospodatsky rozvoj zavisi
na volném pohybu zbozi, osob, sluzeb a kapitalu mezi vSemi
&lenskymi staty EU (dale jen ,,CS“). K zajisténi volného pohy-
bu zbozi slouzi harmonizace technickych predpisi a princip
vzajemného uznavani. Pozadavky na uvedeni vyrobku na trh
jsou proto mezi ¢lenskymi staty postupné harmonizovany. Aby
byla zajisténa bezpecnost vyrobkil na trhu, existuje cely fetézec
pravnich predpist, ktery se opira jednak o zakladni bezpeénost
vSech vyrobkt na trhu a dale o specialni pozadavky pravé pro
jednotlivé kategorie stanovenych vyrobkt, u kterych musi byt
posouzena shoda s témito specialnimi pozadavky. Proces po-
souzeni shody je poté zavrSen umisténim oznaceni CE piimo
na prostiedek nebo jeho sterilni obal a zaroven do navodu k po-
uziti a na kazdém prodejnim obalu. Oznaceni CE na vyrobku
tedy znamena, Ze se na vyrobek vztahuje harmonizacni pravni
predpis EU, byl proveden postup posouzeni shody s timto pted-
pisem a u vyrobku byla shoda prokazana. Vyrobce stanoveného
vyrobku z CS i ze tfetich zemi, pokud chce vyrobek uvadét na
jednotny evropsky trh, deklaruje shodu s pfislusnym harmo-
niza¢nim pravnim piedpisem tim, ze vyda prohlaseni o shodé
a opatii vyrobek oznac¢enim CE.

Pokud pozadavky na konkrétni vyrobek jesté nebyly har-
monizovany, a zaroven byl vyrobek vyroben v nékterém ze
¢lenskych stata EU, 1ze vyuzit principu vzajemného uznava-
ni. Jeho zékladnim vychodiskem je myslenka, Ze je-1i zbozi
dobré pro spotiebitele z jednoho ¢lenského statu (tj. odpovi-
da jeho narodnim pozadavktim), je dobré i pro spotiebitele
z ostatnich CS, a musi v nich proto byt umoznén prodej toho-
to zbozi. V praxi to znamena, ze vyrobku legalné uvedenému
na trh v jednom ¢lenském staté musi byt umoznén prodej
v ostatnich ¢lenskych statech EU.

Seznam zkratek

CE ,,Conformité Européenne®, znaci shodu s harmonizac-
nimi evropskymi piedpisy pro uvadéni vyrobki na trh

CS Clenské staty EU

CSN  &eska technicka norma

EN evropska norma

EK Evropska komise

EU Evropska unie

ISO  mezinarodni norma

MDD Medical Devices Directive — smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich

MDR Medical Devices Regulation — nafizeni Evropského
parlamentu a Rady EU 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich, v platném znéni

MPO Ministerstvo pramyslu a obchodu

NV  nafizeni vlady

PMS  Post-Market Surveillance — sledovani po uvedeni na
trh

PMCF Post-Market Clinical Follow-up — nasledné klinické
sledovani po uvedeni na trh
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SUKL Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv

UNMZ Utad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi

Zp zdravotnicky prostredek

MEDDEV MEDical DEVices — oznaceni doporucujicich
a interpretacnich dokumenti vydavanych
Evropskou komisi

Obr. 2: O¢ni tonometr iCare, zdroj: Vitézslav Suchy, Cesky metrologicky
institut

Zdravotnicky prostredek s mérici funkci

Regulace pravnich predpisi v oblasti zdravotnickych
prostredkd (dale jen ,,ZP*) doznala v tomto roce vyznamné
zmény. Misto ptivodnich dvou predpisti — smérnice pro aktiv-
ni implantabilni zdravotnické prostiedky (dale jen ,,AIMD*)
z roku 1990 a smérnice pro zdravotnické prostiedky (dale jen
»>MDD*“)? z roku 1993 nabylo ué¢innosti dne 26. 5. 2021 ptimo
pouzitelné Natizeni EU o zdravotnickych prostiedcich (Medi-
cal Devices Regulation, dale jen ,,MDR*)’ , na néz se esky
pravni systém adaptuje zdkonem ¢&. 89/2021 Sb.* (dale jen
,»,zakon o ZP*). Zjednodusené 1ze fici, ze zdkon o ZP upravuje
ty oblasti, které MDR explicitné nefesi. Nafizeni bude dopl-
novéano provadécimi akty Evropské komise (dale jen ,,EK*)
a interpretacnimi dokumenty koordina¢ni skupiny pro zdra-
votnické prostiedky (Medical Devices Coordination Group,
dale jen , MDCG*). Natizeni vSak stanovuje pfechodna usta-
noveni, podle kterych je mozno az do 26. 5. 2024 uvadét na
trh vyrobky, jejichz certifikaty nebo prohlaseni o shod¢ byly
vydany pied 26. 5. 2021 (tedy pred t¢innosti MDR) v souladu
s MDD, avsak nejvyse do doby expirace ptislusného certifika-
tu nebo prohlaseni o shodé.

Do kategorie ZP dle MDR patii jakykoliv vyrobek vyuzi-
vany u ¢loveka pro 1écbu, kompenzaci vady, prevenci zhorse-
ni zdravotniho stavu, monitoring nebo diagnostiku. Hlavnim

! Smérnice Rady ze dne 20. c¢ervna 1990 o sblizovani pravnich

predpisit ¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedk
2 Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich
3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/
ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zéakont (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist

mechanismem tc¢inku ZP v lidském t€le nebo na jeho povrchu
nesmi byt ucinek farmakologicky, imunologicky nebo meta-
bolicky (tim se ZP 1isi od 1é¢ivych piipravku), funkce ZP vsak
muze byt témito ucinky podpotena. V piipadé pochybnosti,
zda vyrobek spada pod nafizeni MDR ¢i nikoli, je mozné se
obrétit na Statni tistav pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,,SUKL®),
jenz za poplatek vyda zavazné stanovisko. Dle klasifikacnich
pravidel se ZP déli do rizikovych tfid. Ttida I zahrnuje pro-
stfedky s nejniz§i mirou rizika. V ramci tfidy I rozliSujeme ZP
s méfici funkci (dale jen ,,Im*), ZP uvadéné na trh ve sterilnim
stavu (dale jen ,,Is*) a chirurgické nastroje pro opakované po-
uziti (dale jen ,,Ir*). Mira rizika dale roste pres tfidy Ila a IIb
az k nejvyssi tiide 111, a podle toho se 1isi i pfedepsané postupy
posuzovani shody a pfipadnd ucast oznameného subjektu na
tomto procesu (ta je nutna u vsech tfid kromé tfidy I s vy-
jimkou Im, Is, a Ir). MDR v priloze VIII stanovuje 22 klasi-
fikac¢nich pravidel. Jejich aplikaci je tfeba vénovat nalezitou
pozornost. Spatna klasifikace ZP znamena obvykle nutnost
prepracovani zna¢né Casti technické dokumentace vyrobce
a mnohdy Uplny ,,navrat na zacatek" postupu posuzovani sho-
dy. V ptipadé jakychkoliv pochybnosti 1ze doporudit i v této
oblasti, stejné jako u kvalifikace hrani¢nich vyrobki, pozadat
SUKL o vydani zdvazného stanoviska ke klasifikaci.

Kritéria pro mérici funkei
Vyrobek, ktery disponuje funkci, ktera by méla néco kvan-
tifikovat nebo oznadit ur¢itou Groven, nemusi byt vzdy pova-
zovén za ZP s méfici funkci. Zda ZP ma ¢i nema méfici funkci
z pohledu legislativy, je mozné zjistit dle kritérii popsanych
ve vysvétlujicim dokumentu MEDDEV 2.1/5°%. Méfici funkci
popisuji nasledujici kritéria, ktera musi byt splnéna soucasné:
a) Vyrobek je vyrobcem urcen k méteni:
— fyziologickych nebo anatomickych parametrii kvan-
titativné, nebo
— mnozstvi nebo davky energie nebo latek dodanych do
lidského téla nebo z n€j odstranénych.
b) Vysledek méfeni
— jezobrazen v zakonnych jednotkach nebo jinych ptija-
telnych jednotkach ve smyslu smérnice 80/181/EHS®,
nebo
— jesrovnavan s alespon jednim referen¢nim bodem uve-
denym v zakonnych jednotkach nebo jinych pfijatel-
nych jednotkach v souladu s vyse uvedenou smérnici.
¢) Zamysleny ucel ZP zahrnuje piesnost méfeni, vyslovné
nebo nepiimo vyjadienou, kdy by nedodrzeni predpokla-
dané pfesnosti mohlo mit vyznamny nepfiznivy vliv na
zdravi a bezpecnost pacienta.

Priklady ZP s mérici funkei podle MEDDEV 2.1/5

e zafizeni pro méteni télesné teploty,

e dudlik, ktery obsahuje zobrazeni teploty, véetné takové-
ho, u kterého je pouze zména barvy (pokud je splnéno
kritérium b) Vysledek méfeni - viz vyse),

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10283/attachments/1/
translations

Smérnice Rady ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich
predpistt Clenskych statt tykajicich se jednotek méfeni a o zruseni
smérnice 71/354/EHS
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e zafizeni pro indikaci, Ze télesna teplota je vyssi nebo niz-
$i nez stanovena hodnota,

e neaktivni neinvazivni zafizeni pro méfeni krevniho tlaku,

e neaktivni zafizeni pro méfeni nitroo¢niho tlaku,

e zafizeni pro méfeni objemu nebo tlaku nebo prutoku ka-
paliny nebo plynt dodavanych nebo odstranénych z lid-
ského téla (veetné jakéhokoli kontejneru se stupnici nebo
s jednobodovou stupnici, kde je splnéno kritérium c). Za-
mysleny Gcel ZP zahrnuje presnost méfenti ... (viz vyse).

Priklady zarizeni bez mé¥ici funkce dle MEDDEV 2.1/5

e naplast/nalepka pro indikaci trendi télesné teploty
(pokud neni spInéno kritérium b),

e zafizeni pro dodavani tekutiny do lidského téla (napf.
1¢katské 1zicky, salky, kapatka, bez stupnice nebo skaly
nebo zobrazeni méfici jednotky),

e zafizeni pro zobrazovani trendd fyziologickych parame-
tr (napf. vaky na moc¢ bez odstupniovani nebo stupnice,
posuvna métitka pro obezitu),

e tabulka na testovani zraku.

Mezi obecné pozadavky na bezpecnost a uc¢innost vypsa-
né v priloze I MDR patii také pozadavky tykajici se méfici
funkce prostfedku, a to:

e Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla
vyplyvajici ze skute¢nosti, ze prostfedky nelze udrzovat
nebo kalibrovat (napt. implantaty), ze starnuti pouzitych
materiall nebo ztraty piesnosti méficiho nebo kontrolni-
ho mechanismu.

e Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby setizo-
vani, kalibrace a udrzba mohly byt provadény bezpeéné
a ucinné.

e Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani
musi byt navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi
zasadami s ohledem na uréeny ucel, uzivatele a podminky
prostfedi, ve kterém se maji dané prostiedky pouzivat.

e Diagnostické prostfedky a prostiedky s méfici funkci
musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly do-
stateCnou piesnost, spravnost a stabilitu pro svij uréeny
ucel, a to na zaklad¢ vhodnych védeckych a technickych
metod. Meze presnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

e Vysledky méfeni vykonanych pomoci prostiedkd s mé-
fici funkei musi byt vyjadfeny v zakonnych jednotkach
v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS’.

Obr. 3: Lékaiské teploméry, zdroj: Jifi Bilek, Cesky metrologicky institut

Smérnice Rady ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych stati tykajicich se jednotek méfeni a o zruseni
smérnice 71/354/EHS
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Obecné zasady pri uvadéni ZP na trh

Jak jiz bylo feceno vySe, harmonizovanym pravnim aktem
pro oblast ZP a jejich uvadéni na trh, je pfimo pouzitelné nafi-
zeni MDR. Oproti smérnici MDD klade nafizeni MDR vyrazné
vice pozadavkii na vyrobce ZP a dal$i hospodaiské subjekty,
na oznamené subjekty (notifikované osoby)?, ale i na kompe-
tentni organy ¢lenskych statd v oblasti dozoru nad trhem a or-
gany zodpovédné za oznamené subjekty a dalsi. Harmonizace
nafizeni MDR je vSak omezena na zakladni pozadavky, které
jsou ve velejném zajmu. Zakladni pozadavky stanovi vysled-
ky, jichz ma byt dosazeno, nebo rizika, ktera je nutno zohlednit.
Nekonkretizuji vsak pfislusna technicka Feseni. Tato technicka
feSeni mohou byt stanovena v technické normé, technickych
specifikacich nebo jinak upravena, napt. v navaznosti na védec-
ké poznatky. Technické normy jsou stézejnim nastrojem, ktery
pomaha vyrobci splnit podminky pozadované pravnimi piedpi-
sy. Pouziti technické normy neni vSak (na rozdil od pozadavki
harmoniza¢nich predpist) pravné zavazné. Technickd norma,
ktera je na zakladé pozadavku EK harmonizovéana s pravnim
predpisem pro nékteré stanovené vyrobky a zvefejnéna v Uted-
nim véstniku EU, se nazyva harmonizovana norma. V ptipa-
d¢, ze vyrobce pouzije harmonizovanou normu, miize vyuzit
predpokladu shody s pfedpisem nebo ¢asti piedpisu, pro ktery
je norma harmonizovana.

Terminologie ZP dle narizeni MDR

Oproti smérnici MDD doslo z hlediska terminologie
v MDR k urcitym zménam piedevs§im v definici jednotli-
vych hospodarskych subjektl. Nize uvadime zakladni pojmy
vybrané pro potieby pochopeni tohoto textu, nikoliv vSak
vsechny, které jsou v MDR definovany:
»hospodarskym subjektem® vyrobce, zplnomocnény za-
stupce, dovozce, distributor nebo osoba uvedend v ¢l. 22
odst. 1 a3 MDR (fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd uvadi
na trh jako jeden celek systém nebo soupravu jednotlivych
prostfedkt oznacenych CE, nebo sterilizuje systém nebo
soupravu prostfedkl pro uvedeni na trh);
»vyrobcem* fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd prostredek
vyrabi nebo zcela obnovuje nebo prostiedek dava navrhnout,
vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod
svym jménem nebo ochrannou znamkou;
»Zplnomocnénym zastupcem* fyzicka nebo pravnicka oso-
ba usazena v Unii, kterd od vyrobce usazeného mimo Unii
obdrzela a prijala pisemné povéfeni, aby jménem vyrobce
jednala pfi plnéni konkrétnich ukold souvisejicich s povin-
nostmi vyrobce podle tohoto nafizeni;
»dovoezcem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena v Unii,
ktera uvadi na trh Unie prostiedek ze tfeti zem¢;
»distributorem® fyzicka nebo pravnicka osoba v dodava-
telském fetézci, jina nez vyrobce ¢i dovozce, kterd dodava
prostfedek na trh, a to az do okamziku jeho uvedeni do pro-
vozu. Uvedenim na trh se rozumi prvni dodani stanoveného
vyrobku na trh EU;

8 Nezavisly subjekt posuzovani shody vyrobku, ktery byl oficialné

uren svym vnitrostatnim organem za Ucelem provadéni postupt
posuzovani shody ve smyslu platnych harmoniza¢nich pravnich
predpisit EU, vyzaduje-li se ucast teti strany.
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»suvedenim na trh* prvni dodani prostredku, s vyjimkou
prostiedku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, na trh EU;
»dodanim na trh* dodani prostfedku, s vyjimkou prostied-
ku, ktery je pfedmétem klinické zkousky, k distribuci, spo-
tieb€ nebo pouziti na trhu EU v ramcei obchodni ¢innosti, at’
uz za uplatu nebo bezplatné;

»uZivatelem* jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laicka
osoba, ktera prostiedek pouziva;

LHuréenym ucelem* pouziti, pro které je prostiedek uréen
podle udaji uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu
k pouziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech
¢i prohlasenich a jak je vyrobcem specifikovano v ramci kli-
nického hodnoceni;

»whavodem k pouZiti“ informace poskytnuté vyrobcem, které
uzivatele informuji o ur¢eném tcelu a fadném pouziti daného
prostiedku a o jakychkoliv opatfenich, jez maji byt pfijata;
»jedineénym identifikatorem prostiedku* (,,UDI*) série
Ciselnych ¢i alfanumerickych znakd, které jsou vytvoreny
prostfednictvim mezinarodné pfijimanych norem identifi-
kace a kodovani prostredki a které umoziuji jednozna¢nou
identifikaci konkrétnich prostiedkt na trhu;

LHucinnosti“ schopnost prostfedku plnit uréeny ucel stano-
veny vyrobcem;

nrizikem* kombinace pravdépodobnosti toho, ze dojde
k 4jmé, a zavaznosti takové Gjmy;

wuréenim poméru prinosiu a rizik* analyza vSech posouze-
ni pfinosu a rizik, které mohou souviset s pouzivanim pro-
stiedku k uréenému tcelu, je-li pouzivan v souladu s urce-
nym Gcelem stanovenym vyrobcem;

»posuzovanim shody* postup k prokéazani, zda byly splné-
ny pozadavky tohoto nafizeni tykajici se daného prostiedku;
»dozorem nad trhem* ¢innosti a opatieni pfislusnych orga-
nd, které maji kontrolovat a zajistovat, aby prostiedky byly
v souladu s pozadavky stanovenymi v pfislusnych harmoni-
zacnich pravnich predpisech Unie a aby neohrozovaly zdravi
a bezpecnost nebo ochranu jiného vetejného zajmu;

Obr. 4: Osobni dozimetr, zdroj: Jana Smoldasova, Cesky metrologicky institut

Obecné povinnosti hospodarskych subjekti
Pokud tedy vyrobce zatadi vyrobek jakozto ZP s ohledem
na ucel a hlavni mechanismus ucinku do jedné z uvedenych
rizikovych tfid podle klasifika¢nich pravidel MDR, provede
posouzeni shody stanoveného vyrobku s pozadavky téchto
predpisi, a to samostatné nebo ve spolupraci s oznamenym

subjektem, vyda na zavér EU prohlaseni o shod¢ a opatii vy-
robek oznac¢enim CE (dle pfilohy V MDR). Podpisem EU
prohlaseni o shodé vyrobce piebira plnou odpovédnost za
soulad vyrobku s pozadavky MDR. Specifické pozadavky
na vyrobce jsou stanoveny v ¢lanku 10 MDR (s vyjimkami
pro vyrobce prostiedki na zakazku® a prostiedku, které jsou
predmétem klinické zkousky) a patii mezi né:

e zavedeni, dokumentace a udrZzovani systému pro Fizeni
rizik dle ptilohy I bodu 3 MDR,

e provedeni klinického hodnoceni dle ¢lanku 61 a v pii-
lohy XIV MDR,

e vypracovani a prabézna aktualizace technické doku-
mentace umoziujici posouzeni shody ZP s pozadavky
tohoto nafizeni, véetné prvku v piilohach II a III MDR,

e v piipadé, Ze byl prokazan soulad s pozadavky dle pfi-
slusného postupu posouzeni shody, vyrobci vypracuji
EU prohlaseni o shodé dle ¢lanku 19 a na prostifedek
umisti oznaceni shody CE dle ¢lanku 20 MDR,

e splnéni povinnosti souvisejici se systémem jedinecné
identifikace vyrobku UDI podle ¢lanku 27 a registracni
povinnosti dle ¢lankd 29 a 31 MDR,

e splnéni povinnosti uchovavat technickou dokumentaci,
EU prohlaseni o shod¢ a ptipadné kopii ptislusnych cer-
tifikati v¢etné vSech zmén a pfiloh vydanych v souladu
s ¢lankem 56 MDR, po dobu alespon 10 let od dne, kdy
byl na trh uveden posledni prostiedek, na ktery se vzta-
huje EU prohlaseni o shodé, a na zadost ptislusného or-
ganu poskytnout tyto dokumenty ke kontrole,

e zavedeni postupl pro zachovani shody sériové vyroby
s pozadavky tohoto zafizeni: systému Fizeni kvality,
ktery zahrne alespon aspekty zminéné zde dale v kapitole
Postupy posuzovani shody dle MDR,

e pribézna aktualizace systému sledovani po uvedeni na trh,

e napozadani musi byt vyrobce schopen dodat ptislusnému
organu informace dle ptilohy I bodu 23 MDR, které musi
byt ptilozeny k vyrobku, v ufednim jazyce nebo jazycich
EU stanovenych ¢lenskym statem, v némz je prostfedek
pacientovi nebo uzivateli dodan. Udaje na ozna¢eni musi
byt nesmazatelné, snadno Citelné a pro uréeného pacienta
nebo uzivatele jasné srozumitelné,

e zavedeni systému pro zaznamendvani a ohlasovani ne-
zadoucich piihod a bezpe¢nostnich napravnych opatieni
v terénu dle ¢lankt 87 a 88 MDR.

Systém pro Fizeni rizik

Rizenim rizik se rozumi (dle piilohy I MDR) nepie-
trzity opakujici se proces v ramci celého zivotniho cyk-
lu prostiedku, ktery vyzaduje pravidelnou systematickou
aktualizaci. Vyrobce ma pfi zavedeni a udrzovani systému
fizeni rizik postupovat dle normy CSN EN ISO 14971:2020
Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostiedky.

? ,prostiedkem na zakazku“ prostiedek specialn¢ vyrobeny podle

I¢katského predpisu osoby opravnéné podle vnitrostatniho prava na
zaklade¢ jeji odborné kvalifikace, jez na svou odpovédnost poskytne
konkrétni popis navrhu, a uréeny k pouziti pouze pro jednoho
konkrétniho pacienta vyluéné s cilem zajistit, aby odpovidal jeho
individuélnimu zdravotnimu stavu a plnil jeho individualni potieby.
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V ramci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a) pro kazdy prostiedek zavést a zdokumentovat plan fizeni
rizik;

b) identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebez-
peci souvisejici s jednotlivymi prostifedky;

¢) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi uréeném
pouziti a pti divodné predvidatelném nespravném pouzi-
ti nebo s nimi souvisejici;

d) vyloucit nebo kontrolovat rizika uvedena v pismenu c)
v souladu s pozadavky bodu 4 ptilohy I MDR;

e) vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, a zejmé-
na ze systému sledovani po uvedeni na trh, na nebezpeci
a Cetnost jejich vyskytu, na odhady s nimi souvisejicich
rizik, jakoz i na celkové riziko, pomér piinosu a rizik
a prijatelnost rizik; a

f) na zakladé¢ vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych
v pismenu e) v piipadé potieby pozménit kontrolni opat-
feni tak, aby byly v souladu se zasadami bezpecnosti
a soucasné byl bran zietel na obecné uznavany nejnovejsi
vyvoj dle pozadavku bodu 4 ptilohy I MDR.

Opatieni ke kontrole rizik, ktera vyrobci zvoli pfi navrho-
vani a vyrobé prostiedkil, musi byt v souladu se zdsadami bez-
pecnosti a soucasné brat ohled na obecné uznavany nejnoveéjsi
vyvoj. Za Gcelem snizeni rizik musi vyrobci fidit rizika tak,
aby se zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpecim a rov-
néz celkové zbytkové riziko povazovalo za ptijatelné. Pii vy-
béru nejvhodnéjsich feseni musi vyrobcei v uvedeném poradi:

stiednictvim zajisténi bezpecného navrhu a vyroby;

b) ve vhodnych piipadech piijmout odpovidajici ochranna
opatfeni, pfipadné vcetné vystraznych zafizeni, pokud
jde o rizika, ktera nelze vyloucit; a

¢) poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy
/ preventivni opatieni / kontraindikace) a ve vhodnych
ptipadech zajistit pro uzivatele zaskoleni.

Vyrobei musi informovat uzivatele o veskerych pietrva-
vajicich rizicich. V ramci tsili o vylouceni nebo snizeni rizik
spojenych s chybou pfi pouzivani vyrobce:

a) snizi na nejniz§i moznou miru rizika spojena s ergonomic-
kymi vlastnostmi prostiedku a prostiedi, v némz ma byt pro-
stfedek pouzivan (navrh v zajmu bezpecnosti pacienti), a

b) zvazi technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, proskoleni
a pripadné prostredi pouziti, jakoz i zdravotni a fyzicky
stav ur¢enych uzivateld (navrh pro laické uzivatele, profe-
sionalni uzivatele, osoby s postizenim nebo jiné uzivatele).

Klinické hodnoceni

Kazdy zdravotnicky prostfedek musi mit vypracované
klinické hodnoceni. Klinické hodnoceni vSak neznamena to-
téz, co klinicka zkouska, ktera je pouze jednim ze zptisob
ziskani klinickych udajt. Klinické hodnoceni je metodicky
spolehlivy pribézny postup pro sbér, hodnoceni a analyzu
klinickych udajt tykajicich se ZP a pro analyzu toho, zda
existuji dostatecné klinické diikkazy pro potvrzeni shody
s piislusSnymi zakladnimi pozadavky na bezpecnost a G¢in-
nost pfi pouzivani ZP podle vyrobcem daného navodu k po-
uziti. Nalezitosti a podminky, které musi klinické hodnoceni
spliiovat, jsou popsany v ¢lanku 61 a pfiloze XIV MDR.
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Jednotlivé kroky pro provedeni klinického hodnoceni:
e definovat rozsah a plan klinického hodnoceni
e zajistit potiebné klinické udaje (podle § 11 (3) zakona o ZP)
e posoudit kazdy jednotlivy soubor tdaju z hlediska jeho
védecké platnosti, relevance a dulezitosti
e sepsat zavérecnou zpravu z klinického hodnoceni CER

(clinical evaluation report) — z CER musi jasné vyply-

nout prokazani bezpe¢nosti ZP a uréeného Gcelu pouziti.

Klinické udaje je tfeba analyzovat, aby bylo mozné dojit
k zavéram:

e zda byly naplnény zakladni pozadavky na bezpeCnost

a ucinnost
e zda v materialech dodanych vyrobcem (navod k pouziti,

stitky, propagacni materialy a privodni dokumenty) jsou

obsazeny vSechny dulezité informace

e zda jsou zbytkova rizika, nejistoty a nezodpovézené
otazky prijatelné pro oznaceni CE, pfipadné zda je nutné
je tesit béhem PMS.

Klinické hodnoceni musi byt provazano se zbytkem
technické dokumentace predevsim piesnym nazvem ZP,
uréenym ucelem pouziti a riziky identifikovanymi v analy-
ze rizika. Podrobny navod, jak vypracovat a aktualizovat
klinické hodnoceni, véetné hlaseni zavaznych nezadoucich
ptihod, poskytuje dokument MEDDEYV fady 2.7/1 rev. 41,
publikovany na strankach Evropské komise.

Technicka dokumentace podle prilohy II MDR
Technicka dokumentace a ptipadné jeji souhrn, ktery ma

vyhotovit vyrobce, se musi piedlozit jasnym, piehlednym

a jednozna¢nym zplsobem umoziujicim snadné vyhle-

davani a musi obsahovat zejména prvky uvedené v této

priloze:

e popis a specifikace prostiedku, véetné jeho variant a pii-
slusenstvi

e informace, které ma poskytnout vyrobce

e informace o navrhu a vyrobé

e obecné pozadavky na bezpe¢nost a t¢innost — dokumen-
tace musi obsahovat informace umoznujici prokazani
shody s obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a G¢innost
stanovenymi v pfiloze I, které jsou pouzitelné na dany
prostiedek s ohledem na jeho uréeny tcel, a musi zahr-
novat odiivodnéni, validaci a ovéfeni feSeni zvolenych za
ucelem splnéni uvedenych pozadavkn

e analyza piinost a rizik a fizeni rizik

e ovéfovani a validace vyrobku vcetné ptedklinickych
a klinickych udaju.

Systém Fizeni kvality

Vyrobce je povinen zavést systém fizeni kvality, ktery
zahrnuje vSechny ¢asti a prvky organizace vyrobce, které se
zabyvaji kvalitou procest, postupl a prostiedki. Vyrobce
ma pii zavadéni systému fizeni kvality postupovat dle nor-
my CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 Zdravotnické prostied-
ky - Systémy managementu kvality - Pozadavky pro ucely
predpisu.

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17522/attachments/1/

translations/
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Systém tizeni kvality zohledni alespon tyto aspekty:

a) strategii pro zajisténi souladu s pravnimi predpisy, véetné
souladu s postupy posuzovani shody a postupy pro fizeni
uprav prostiedki, na néz se systém vztahuje;

b) urceni pfislusnych obecnych pozadavki na bezpecnost
a ucinnost a prizkum moznosti, jak tyto pozadavky zo-
hlednit;

¢) odpovédnost za fizeni;

d) fizeni zdroju, véetné vybéru a kontroly dodavatelt
a subdodavatelu;

e) Tizeni rizik podle piilohy I bodu 3 MDR;

f) klinické hodnoceni podle ¢lanku 61 a ptilohy XIV MDR,
véetné PMCF;

g) realizaci vyrobku, vcetné planovani, navrhu, vyvoje,
vyroby a poskytovani sluzeb;

h) ovéfeni pridéleni koda jedine¢né identifikace prostiedku
provedeného v souladu s ¢l. 27 odst. 3 vSem pfislusnym
prostiedkiim a zajist'ujici konzistentnost a platnost infor-
maci poskytovanych podle ¢lanku 29 MDR;

i) vytvofeni, uplatiiovani a udrzovani systému sledovani po
uvedeni na trh v souladu s ¢lankem 83 MDR;

j) vedeni komunikace s pfisluSnymi organy, oznameny-
mi subjekty, jinymi hospodarskymi subjekty, zakazniky
a/nebo jinymi ztCastnénymi stranami;

k) postupy ohlasovani zavaznych nezadoucich ptihod
a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu v ramci
systému vigilance;

1) fizeni napravnych a preventivnich opatieni a ovéfovani
jejich ucinnosti;

m) postupy monitorovani a méfeni vystupt, analyzu tdaja
a zlepSovani vyrobku.

Sledovani po uvedeni na trh

Vyrobcei jsou povinni aktivné shromazd’ovat informa-
ce o zkusenostech tykajicich se jejich vyrobkl uvedenych
na trh s cilem aktualizovat svou technickou dokumentaci
a spolupracovat s ptislusnymi vnitrostatnimi organy odpo-
védnymi za ¢innosti v oblasti vigilance a dozoru nad tr-
hem. Dokumentace sledovani po uvedeni na trh musi byt
soucasti technické dokumentace a byt v souladu s pfilohou
III MDR.

EU prohlaseni o shodé a oznac¢eni CE
MDR v piiloze IV stanovuje minimalni obsah prohlaseni

o shod¢ zdravotnického prostfedku uvadéného na trh:

1) jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsand ochranna
znamka a, pokud jiz bylo udé¢leno, jediné registracni
¢islo podle ¢lanku 31 vyrobce a piipadné jeho zplno-
mocnéného zastupce a adresa jejich registrovaného
mista podnikani, na niz je lze kontaktovat a zjistit, kde
je lze nalézt;

2) wuvedeni toho, ze EU prohlaseni o shod¢ se vydava na
vyhradni odpovédnost vyrobce;

3) zékladni UDI-DI podle pfilohy VI ¢asti C MDR nebo
¢islo identifikujici vyrobek dle MDD (viz dale). Toto
¢islo nemusi byt jedinecné pro kazdy vyrobek. Miize se
vztahovat na vyrobek, sérii, typ nebo sériové ¢islo. To je
ponechano na uvaze vyrobce.

4) nazev a obchodni nazev vyrobku, kéd vyrobku, kata-
logové cislo nebo jiny jednoznacny odkaz umoziujici
identifikaci a vysledovatelnost prostfedku, na néjz se
prohlaseni o shod¢ vztahuje, naptiklad ve vhodnych
ptipadech fotografie, jakoZz i jeho urCeny ucel. Kromé
nazvu nebo obchodniho nazvu vyrobku mohou byt
informace umoznujici identifikaci a vysledovatelnost
poskytnuty prostfednictvim zakladniho UDI-DI uvede-
ného v bodé¢ 3;

5) rizikova tfida prostiedku v souladu s klasifikaénimi
pravidly stanovenymi v pfiloze VIII MDR nebo pfiloze
IX MDD;

6) udaj o tom, ze prostiedek, na néjz se stavajici prohlaseni
vztahuje, je ve shod¢ s timto nafizenim (nebo predchozi
legislativou tykajici se ZP) a pfipadné s veskerymi
jinymi pfislu$nymi pravnimi piedpisy EU, které stanovi
vydavani prohlaseni o shodé¢;

7) odkazy na veskeré pouzité spolecné specifikace v sou-
vislosti s nimiz se shoda prohlasuje;

8) piipadné nazev a identifikacni ¢islo ozndmeného subjek-
tu, popis postupu posuzovani shody a identifikace vyda-
ného certifikatu nebo certifikata;

9) ptipadné dopliujici informace;

10) misto a datum vydani prohlaseni, jméno a funkce oso-
by, ktera je podepsala, a idaj o tom, pro koho a jménem
koho je tato osoba podepsala, podpis.

Ad bod 6) Pokud v pfipadé¢ ZP s méfici funkci dochazi

k paralelnimu uplatnéni MDR a metrologickych smérnic

2014/32/EUY o dodavani méfidel na trh (Measuring Instru-

ments Directive, dale jen ,,MID®) a 2014/31/EU* o doda-
vani vah s neautomatickou ¢innosti na trh (Non-automatic

Weighing Instruments Directive, dale jen ,,NAWI®) nebo

dalsich smérnic, je tento soubéh potieba zohlednit pii po-

suzovani shody a pfipadné volbé oznameného subjektu.

V takovém piipadé vyrobce vystavi jedno EU prohlaseni

o shodg, kterym se deklaruje shoda se vSemi souvisejicimi

pravnimi predpisy, tedy naptiklad MDR a MID, ptipadné

MDR a NAWI pro vahy s neautomatickou ¢innosti. Pfi ozna-

¢eni shody s MID se navic vedle CE oznaceni uvede dopli-

kové metrologické oznaceni (dle ¢l. 21 MID a ¢l. 16 NAWTI).

Dopliikové metrologické oznaceni tvoti velké pismeno ,,M*

a posledni dvé ¢islice roku, ve kterém byla znac¢ka umisténa,

ohrani¢ené obdélnikem, pficemz vyska obdélniku se rovna

vysce oznaceni CE.

Obecné povinnosti dovozcu a distributort

Povinnosti dovozcl jsou uvedeny v ¢lanku 13 MDR
a povinnosti distributord v ¢lanku 14 MDR. Pro tce-
ly tohoto ¢lanku lze shrnout zasadni povinnosti dovozcu
a distributord do nékolika bodl. Vycet povinnosti vSak
neni Uplny.

u Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/32/EU ze dne

26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych statl
tykajicich se dodavani méfidel na trh

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/31/EU ze dne
26. tnora 2014 o harmonizaci pravnich piedpist ¢lenskych stath
tykajicich se dodavani vah s neautomatickou ¢innosti na trh

12
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Dovozce podle ¢l. 13 MDR:
e mize uvadét na trh EU pouze prostiedky, které jsou ve
shodé s timto nafizenim
® OVeEri, Ze:
o prostfedek byl opatien ozna¢enim CE a bylo vypra-
covano EU prohlaseni o shodé¢ prostiedku;
o vyrobce je identifikovan a ustanovil zplnomocnéného
zastupce v souladu s ¢lankem 11;
o prostfedek je oznafen v souladu s timto nafizenim
a je k nému pfilozen pozadovany navod k pouziti;
o pripadné byla vyrobcem prostfedku pridélena UDI
e uvede na prostiedku ¢i obalu své jméno nebo obchodni
znacku a adresu
e dodrzuje skladovaci a ptepravni podminky stanove-
né vyrobcem (a v souladu s obecnymi podminkami na
bezpecnost a ucinnost)
e vede registr stiznosti, nevyhovujicich prostredki a ptipa-
du stazeni prostiedku z trhu
e preda vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci veskeré
stiznosti nebo hlaseni od uzivatelti o podezieni na neza-
douci piihody
e uchova po kopii EU prohlaseni o shodé¢ a ptislusnych
certifikatl pro potieby organt dozoru nad trhem
e spolupracuje s piislusnymi organy na veskerych opatie-
nich pfijatych s cilem snizit rizika, ktera vyrobky jimi
uvedené na trh predstavuji

Distributor podle ¢l. 14 MDR:

® OVeri, ze

o prostfedek byl opatien ozna¢enim CE a bylo vypra-
covano EU prohlaseni o shodé¢ prostiedku;

ok prostfedku jsou pfiloZeny informace, které maji byt
vyrobcem piedlozeny

o dovozce u dovazenych prostiedki splnil pozadavky
ohledné uvedeni jeho jména a adresy na prostfedku
nebo jeho obalu

o prostfedku byla v piislusnych piipadech vyrobcem
ptidélena jedine¢na identifikace prostiedku.

e dodrzuje skladovaci a ptepravni podminky stanovené
vyrobcem

e okamzité informuje vyrobce, dovozce nebo zplnomocné-
ného zastupce v pripad¢, ze se domniva, ze vyrobek neni
v souladu s timto nafizenim

e vede registr stiznosti, nevyhovujicich prostredki a ptipa-
du stazeni prostiedku z trhu

e preda vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci veskeré
stiznosti nebo hlaseni od uzivatelti o podezieni na neza-
douci piihody

e predlozi ptislusnému organu na pozadani vSechny infor-
mace a dokumentaci, které maji k dispozici a které jsou
nezbytné k prokazani shody prostiedku.

e spolupracuje s pfislusnymi organy na veskerych opatie-
nich pfijatych s cilem snizit rizika, kterd vyrobky jimi
uvedené na trh predstavuji.

Pro vSechny hospodaiské subjekty plati shodné povin-
nost hlaseni a spoluprace s piislusSnymi organy, pokud se
domnivaji, ze vyrobek neni ve shodé s pozadavky MDR,
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ptipadné pokud je tfeba pristoupit k jeho stazeni z trhu nebo
z ob&hu.

Informacni povinnost

Dalsi vyznamna zména, kterou MDR pfinasi, je vytvore-
ni nového systému pro identifikaci a vysledovatelnost pro-
stiedkt. Pfi registraci prostiedkt a hospodarskych subjektt
popsanych v ¢l. 29 az 31 MDR do celoevropské databaze
EUDAMED, ktera bude nové pfistupna i vefejnosti, se bude
vyuzivat systému jedinec¢né identifikace prostitedku UDI a je-
diného registra¢niho ¢isla pfidéleného hospodaiskym sub-
jektam. Jedine¢na identifikace prostfedku se sklada z iden-
tifikatoru prostfedku (dale jen ,,UDI-DI*) specifického pro
daného vyrobce a prostiedek, a identifikatoru vyroby (dale
jen ,,UDI-PI). UDI-DI ptedstavuje hlavni kli¢ k zaznamim
v databazi UDI, kam je hospodaisky subjekt povinen uvadét
informace uvedené v pfiloze VI ¢asti A a B MDR. UDI-PI
je Ciselny nebo alfanumericky kod, ktery identifikuje jed-
notku vyroby prostiedku. Mezi rizné UDI-PI patii sériové
Cislo, Cislo Sarze, identifikace softwaru a datum vyroby nebo
pouzitelnosti nebo ob¢ data. Pro usnadnéni fungovani data-
baze EUDAMED se bude vyuzivat mezinarodné uznavané
nomenklatury ZP, ktera bude bezuplatné k dispozici vyrob-
ciim a jinym fyzickym nebo pravnickym osobam a dal$im
zucastnénym stranam.

V soucasné dob¢€ neni celoevropska databaze EUDAMED
zcela funkéni, a proto registrace prostiedkd a hospodarskych
subjektl stale probiha dle systémi vytvorenych v jednot-
livych ¢lenskych statech, jak tomu bylo podle MDD, trans-
ponované do Ceského pravniho fadu nafizenim vlady NV
€. 54/2015 Sb. Na tyto pripady se pouziji pfechodna ustano-
veni zékona o ZP, ptedevsim § 73 a § 74, které odkazuji na
pouziti Registru zdravotnickych prostiedkl zfizenych podle
zakona ¢. 268/2014 Sb."

Postupy posuzovani shody

Nartizeni MDR nepracuje s modularnim systémem posu-
zovani shody, ale jednotlivé postupy posuzovani shody jsou
uvedené v piilohach IX — XI. Pro leps$i piehled postupti po-
suzovani shody dle MDR a jejich mozného vyuziti pro jed-
notlivé rizikové tfidy ZP byla vytvofena nasledujici tabulka
(za ¢lankem).

Oznamené subjekty

Oznamenym subjektem (oznamenou / notifikovanou oso-
bou) se rozumi pravnicka osoba zpusobila k provadéni po-
stupt posuzovani shody jakozto treti osoba, véetné kalibrace,
testovani, certifikace a inspekce, ktera je nestranna a nezavisla
na vyrobci nebo na jakémkoli jiném hospodarském subjektu,
ktery ma na prostiedku zajem. Ma zaveden systém fizeni kva-
lity a spliiuje pozadavky MDR na zdroje, ma tedy na kazdy
postup posuzovani shody a na kazdy typ prostiedku, pro které
je subjekt jmenovan, k dispozici dostatek administrativnich,
technickych a védeckych pracovnikd se zkusenostmi ohled-

13 Zakon & 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro (dfive Zakon o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpist)
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né prislusnych prostiedkd a souvisejicich technologii. Zpu-
sobilost ozndmenych subjektl je fadné posuzovana v ramci
spole¢nych posouzeni se zastupci EK a narodnimi experty
z Clenskych statl. Jmenovani oznamenych subjektt, u nichz
bylo dokonceno posouzeni podle ¢lanku 39 MDR a které jsou
v souladu s piilohou VII MDR, probéhne az po schvaleni
MDCG, jez je poradnim organem Komise a ostatnich ¢len-
skych stati. Nasledné probiha pravidelné monitorovani ozna-
meného subjektu ze strany organu odpovédného za oznamené
subjekty (v Ceské republice UNMZ'4).

MD kody

Pro urceni typu ZP, pro které jsou jednotlivé ozndmené
subjekty jmenovany, jsou ZP roztfidény mezi tzv. MD kody,
uvedené v provadécim nafizeni Komise 2017/2185% a vy-
svétleny v dokumentu MDCG 2019-14.¢ MD kédy znaci-
me MDA pro aktivni ZP a MDN pro neaktivni ZP, které
jsou Ciselné oznaceny podle ucelu pouziti nebo pouziti pro
specifickou ¢ast lidského téla. Navic rozlisujeme tzv. kody
horizontalni, které pokryvaji odborné znalosti z oblasti ty-
kajicich se celé fady ZP naptic MDA a MDN kody. Horizon-
talni kody se dale déli na MDS kody pro specialni oblasti,
jako je naptiklad sterilita nebo méfici funkce, a MDT kody
pro znalosti technologie vyroby s pouzitim riznych materi-
alt. Oznamené subjekty jsou jmenovany pouze k vybranym

14§27 zakona &. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkt

pri jejich dodavani na trh

15 Provéadsci naifzeni Komise (EU) 2017/2185 ze dne 23. listopadu 2017
o seznamu kodu a odpovidajicich typt prostfedkii za ucelem urceni
rozsahu jmenovani oznamenych subjekti v oblasti zdravotnickych
prostfedkit podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 a diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
https://ec.europa.ceu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md
mdcg 2019 14 mdr codes_en.pdf

MD koédiam, nikoliv k celému rozsahu zdravotnickych pro-
sttedkd. Oznameny subjekt musi zajistit pln€ kvalifikované
posuzovatele pro kazdy MD kaéd, pro ktery chce byt jmeno-
van. Je dulezité, aby hospodaisky subjekt pti svém vybéru
oznameného subjektu k provadéni Cinnosti posuzovani
shody sledoval jeho jmenovani k riznym MD kodum tak,
aby byly pokryty vSechny oblasti, které¢ se jeho vyrobku
tykaji. V ptipadé prostfedkt s méfici funkci se nesmi opo-
menout kod MDS 1010.

Zdroje

[1] Databaze oznamenych subjektli pro MDR vcetné rozsa-
hu jejich oznameni
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.
cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34

[2] Seznam dokumenti vydanych skupinou MDCG za tce-
lem vysvétleni n€kterych ¢lankd nebo postupit MDR
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/
guidance_en

[3] Seznam dokumenti vydanych skupinou MDCG za tce-
lem vysvétleni nékterych ¢lankd nebo postupt dle pi-
vodni smérnice MDD
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md
sector/docs/md _guidance meddevs.pdf
Dokumenty fesi nékteré aspekty, které jsou uvedeny
i v MDR. V takovém pfipad¢ jsou dokumenty stéle plat-
né, pokud neni vydan ekvivalentni v ramci dokumenta
MDCG.

[4] Databaze harmonizovanych norem k MDR
https://www.nlfnorm.cz/normy/475/databaze-
harmonizovanych-norem-480?scld=&ssld=133&s=HA

RMONIZED&rId=228&sgld=&cdld=&mId=&asld=&
notifiedBody=&query=

Tabulka 1: Piehled postupt posuzovani shody dle MDR a jejich mozného vyuziti pro jednotlivé rizikové téidy ZP

Pfiloha X

Pfiloha XI Prohlé$eni o shodé

Postup
posuzovani | oo ooy
shody

I
Is, Im, Ir kapitola I a IIT
Ila kapitola I, IT (4) a III
IIb kapitola I, II (4) a III
111
IIb implantabilni ‘

nebo

nebo

. E ¢ast A nebo B

cast A

bod 10 nebo 18

=] =] [ [
00 00

E ¢ast A nebo B

aplikovatelné v celém rozsahu aplikovatelné pouze z Casti
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MOTOROVA PALIVA, JEJICH SOUCASNOST A BUDOUCNOST

CAST DRUHA — VYHLASKA C. 516/2020 SB. O POZADAVCICH NA

POHONNE HMOTY

Ing. Petr K¥iz

Ceska strojnicka spolecnost, Centrum technické normalizace

Kvalita motorovych paliv v dopravé je dlouhodobé¢ te-
Sena prostfednictvim evropské legislativy, kterd je transpo-
novana do legislativy CR. Jedna se o zakon &. 311/2006 Sb.,
o pohonnych hmotéch, v aktualnim znéni a jeho provadéci
vyhlasku, kterd byla pfepracovana a vydana jako nova vy-
hlaska pod oznacenim ¢. 516/2020 Sb., o pozadavcich na
pohonné hmoty a provedeni nékterych dalsich ustanoveni
zakona o pohonnych hmotach, a ktera specifikuje jednotli-
vé druhy pohonnych hmot prostiednictvim odkazti na ceské
technické normy, které se tak stavaji pro kvalitu pohonnych
hmot legislativné zavaznymi (tab. 1). Ke v§em uvedenym
legislativné zdvaznym technickym normam je zfizen tzv.
sponzorovany pristup, ktery predstavuje bezplatny piistup
strankach Ceské agentury pro standardizaci. Je tieba kon-
statovat, ze spektrum standardizovanych pohonnych hmot
zahrnuje v Ceské republice prakticky viechny druhy alterna-
tivnich paliv, které jsou pouzivané v Evrop¢, nebo o jejichz
pouzivani se uvazuje. Cilem nasledujiciho piehledu nejdi-
lezitéjsich zmeén legislativnich a normativnich pozadavki
k jednotlivym skupinam paliv, s diirazem na jejich zmény,
je ukazat aktualni stav v legislativé a standardizaci kvality
motorovych paliv s vyhledem do budoucna ve smyslu za-
vadéni novych alternativnich paliv, pfedev§im z obnovitel-
nych a nizkouhlikovych zdrojti, v ndvaznosti na evropskou
legislativu (smérnice RED II, AFID, FQD). Podrobné je
vyznam jednotlivych parametri u automobilovych ben-
zind a motorovych naft diskutovan v clanku v €asopisu
METROLOGIE 4/2017. Fosilni i alternativni paliva
v uplynulém obdobi vykazala formalni i neformalni zmény
technickych pozadavkl ve smyslu zmén ve vymezeni pojmi
a prislusnych technickych norem, které vyhlaska ¢ini zavaz-
nymi. Do vyhlasky ¢. 516/2020 Sb. byly zapracovany v ram-
ci vymezeni pojmt definice novych alternativnich paliv, resp.
byly zpfesnény pojmy stavajici, zejména bioplyn, biometan,
syntetické palivo, motorova nafta s vysokym obsahem FAME
a dalsi paliva, pfedevsim na bazi obnovitelnych zdroj. Vy-
danim nov¢ vyhlasky dale doslo k aktualizaci vymezeni poj-
mu ve smyslu definice jednotlivych druhti paliv prostfednic-
tvim k6éd kombinované nomenklatury uvedenych v nafizeni
Rady (EHS) ¢. 2658/87 o celni a statistické nomenklatu-
fe a o spole¢ném celnim sazebniku ve znéni platném ke dni
1. ledna 2020. Byly doplnény a aktualizovany citace tech-
nickych norem CSN pro jednotlivé kategorie paliv. Dale
byly aktualizovany piilohy vyhlasky s ohledem na zmé-
ny parametri v technickych norméch v dusledku jejich
revizi a aktualizaci a vydani novych norem a doplnéni
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novych druhti paliv. Aktudlné platné technické normy spe-
cifikujici jednotlivd motorova paliva uvadi tab. 1. Obecnou
zménou ve standardizaci zkusebnich metod pro motoro-
va paliva je uvedeni souboru novych statistickych norem
CSN EN ISO 4259-1 a CSN EN ISO 4259-2, podle jejichz
kritérii se interpretuji vysledky jednotlivych méteni pti zkou-
Seni motorovych paliv. Rozdéleni motorovych paliv na jed-
notlivé druhy specifikuje v ndvaznosti na legislativu norma
CSN EN 16942 Paliva — Identifikace kompatibility
vozidla — Grafické vyjadreni informaci pro spoti‘ebitele.
Piislusné symboly jsou prezentovany na obr. 1.

Oznacovani automobilovych benzinti

Oznacovani motorovych naft

Oznacovani plynnych paliv

Obr. 1: Oznacovani paliv podle CSN EN 16942

Tab. 1: Motorova paliva a technické normy specifikujici pozadavky

Oznaceni podle | Technicka norma

Druh motorového

paliva CSN EN 16942

automobilové E5, E10 CSN EN 228

benziny

motorové nafty B7 CSN EN 590

FAME B100 CSN EN 14214

motorova nafta B10 | B10 CSN EN 16734

motorova nafta B20, B30 CSN EN 16709

s vysokym obsahem

FAME

ethanol E85 E85 CSN EN 15293

LPG LPG CSN EN 589

CNG a bio-CNG CNG CSN 65 6517
CSN EN 16723-2

vodik pro piimé H2 CSNISO 14687-1

pouziti
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vodik pro palivové | H2 CSN ISO 14687-2

&lanky CSN EN 17124
LNG a bio-LNG LNG CSNISO 16723-2
biometan CNG, LNG CSN 65 6514
CSN EN 16723-2
parafinicka XTL CSN EN 15940

motorova nafta

Automobilové benziny CSN EN 228
na tvoii parametry, které jsou soucasti pfilohy €. 1 zming-
né vyhlasky. Jde pfedevsim o ob¢ oktanova cisla, oktanové
gislo vyzkumnou metodou (OCVM) a oktanové &islo moto-
rovou metodou (OCMM), podle kterych se komeréné ozna-
¢uji jednotlivé druhy benzinu. Podle narodni pfilohy normy
CSN EN 228 ziistavaji z hlediska tohoto parametru rozlige-
ny tii druhy benzint, a to s OCVM minimélné 91, 95 a 98.
Oktanova cisla charakterizuji spalovaci vlastnosti benzinii
ve smyslu antidetonacni charakteristiky. Pouziti dané¢ho dru-
hu benzinu je v principu dano pozadavkem vyrobce auto-
mobilu, ktery je uveden v technické dokumentaci k vozidlu.
DalSim zasadnim ukazatelem spojenym s potiebny-
mi spalovacimi vlastnostmi je destilacni zkouska urcujici
destilacni rozmezi automobilovych benzinti podle normy
CSN EN ISO 3405. Tato zkouska souvisi mimo jiné
s t&kavosti, ktera je zkousena podle normy CSN EN 13016-1
Kapalné ropné vyrobky — Tlak par — Cast 1: Stanoveni
tlaku vzduchem nasycenych par (ASVP) a vypocet
ekvivalentu tlaku suchych par (DVPE). Pfi této metodé

se vzorek za definovanych podminek nastiikne do specialni
termostaticky regulované evakuované komory a vlastni mé-
feni se provadi pfi teploté 37,8 °C. Naméfeny celkovy tlak
par se pouzitim korelaéni rovnice pfevadi na ekvivalent tla-
ku suchych par (DVPE — Dry Vapour Pressure Equivalent).
Hodnota této veli¢iny mtze byt ovlivnéna tzv. sméSovacim
efektem, kdy pii smichani dvou riznych dodavek (Sarzi)
automobilového benzinu s riznym obsahem ethanolu muze
dojit v dtsledku tohoto jevu k naristu tlaku par vzniklé sme-
si nad hodnoty tlaku par jednotlivych dodavek. Tento narust
je v zavislosti na koncentraci ethanolu v jednotlivych do-
davkach a konecném obsahu ethanolu definovan v normé
CSN EN 228. Je viak tieba zdtraznit, 7e na sméSovaci efekt
norma i vyhlaska upozoriiuje, v tom smyslu, Ze je tfeba s nim
pocitat, avSak podle vyhlasky nesmi dojit u vysledné hodnoty
k ptekro¢eni maximalni hodnoty tlaku pro stanovené obdobi.

Nova vyhlaska upravuje v navaznosti na zménu v narodni
priloze CSN EN 228 v &asti NA.6 ,,Pozadavky na tékavost
automobilovych benzint“ jednotliva obdobi pouZivana pro
specifikaci poZadavki na tékavost. Cilem této zmény, ktera
probéhla na zakladé Siroké diskuse s odbornou vefejnosti, byla
optimalizace nastaveni pirechodovych obdobi pii ptechodu
mezi zimni a letni tfidou automobilovych benzint. Aktualné
platna obdobi jsou prehledné znazornéna na obr. 2.

Legislativa i technickd norma jsou plné piipraveny
a umoziuji bezproblémové zavedeni benzinu E10 s vyS$s§im
obsahem Kkyslikaté slozky na bazi obnovitelnych zdroju,
které je v soucasné dob¢ velmi diskutovano v souvislosti se
zavazky Ceské republiky k dosaZeni cilti uplatnéni obnovi-
telnych zdroju energie v dopraveé.

Obr. 2: Aktuélné platna obdobi a tiidy tékavosti pro automobilové benziny podle CSN EN 228

29



INFORMACE

METROLOGIE 4/2021

Motorové nafty CSN EN 590

Kromé formalnich vy$e uvedenych obecnych zmén ne-
ptredstavuje nova vyhlaska zadnou zménu pro klasické mo-
torové nafty oznadované podle CSN EN 16942 jako B7.
V soucasné dobé vsak probéhlo hlasovani k navrhovanym
zménam evropské normy EN 590, které zahrnuji celou fadu
zmén v oblasti zavadéni novych automatizovanych zkuseb-
nich metod. U vlastnosti motorovych naft dochéazi ke zméné
v dolni mezi u parametru hustota, kde u zimnich tfid moto-
rovych naft (D, E, F) je navrhovano sniZeni dolni meze na
hodnotu 815 kg/m?. Tato zména odpovidd moznym zménam
ve formulacich motorovych naft pfedevsim s ohledem na po-
dil obnovitelnych zdroji energie a souvisejici snizovani emi-
si, tj. pokrocila biopaliva, ptipadné jiné syntetické slozky,
zejména HVO (hydrotreated vegetable oils).

FAME (motorova nafta B100)

Vyhlaska zavadi Sirsi definici tohoto pojmu, ktery je sy-
nonymem k pojmu bionafta ve smyslu moznosti uplatnéni
i jinych typt estert, nez jsou methylestery mastnych kyselin
(FAME). V tvahu tedy piipadaji obecné alkylestery mast-
nych kyselin (tzv. FAMAE) vyrobené z rostlinného oleje,
zivoc€isného tuku nebo jiné biomasy. Posledni verze normy
CSN EN 14214, ktera byla vydana v zaii 2019, je charakte-
risticka sladénim nebo naopak rozliSenim pozadavki mezi
normou pro FAME a CSN EN 590 pro motorové nafty, nebot’
FAME ma samoziejmé Siroké vyuziti kromé vyroby motorové
nafty B100 i jako slozka pro vSechny dalsi typy motoro-
vych naft (,,klasicka® B7, ale 1 B10, B20 a B30). Tyto zm¢-
ny spocivaji zejména v aktualizaci specifikace s ohledem
na vyse uvedené miseni a feSeni nékterych technickych vy-
zev, jako je tvorba tisad pod vlivem nizkych teplot a s tim
souvisejici pozadavky na filtrovatelnost. ReSeni spo¢ivéa
v zavedeni dalSich pozadavkt na FAME, jako je stanoveni
a omezeni kontaminantl (steryl-glykosidii a monoglyceri-
di). Z jinych pozadavki je dulezité predevsim zvyseni po-
zadavku na oxidacni stabilitu z minimaln€ 6 h na minimal-
né 8 h podle CSN EN 15721 — Stanoveni oxidaéni stability
(FAME) metodou zrychlené oxidace.

Motorové nafty B10 a motorové nafty s vysokym
obsahem FAME

Do legislativy byly nové zavedeny dal$i druhy moto-
rovych naft s vy$§im obsahem FAME, jako jsou varianty
B10, ale i B20 a B30 (motorové nafty s vysokym obsahem
FAME), a to véetné piislusnych norem CSN EN 16734
a CSN EN 16709, které byly vydany na konci roku 2019.
Tyto druhy motorovych naft s vy$§im obsahem bioslozky by
m¢ely hrat v budoucnu nezanedbatelnou roli z hlediska uplat-
néni obnovitelnych zdroju energie. Pozadavky na tyto nové
motorové nafty jsou viceméné analogické k pozadavktim na
klasickou motorovou naftu B7. Podle nové vyhlasky jsou
tak sledovany ukazatele jako cetanové Cislo, cetanovy index
(u B10), hustota pii 15 °C, prub¢h destilace, obsah poly-
cyklickych aromatickych uhlovodikl, obsah vody, obsah
FAME, bod vzplanuti, oxidacni stabilita a obsah manganu,
a v zimnim obdobi samoziejmé také filtrovatelnost.
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Synteticka motorova nafta

Zcela novou polozkou vyhlasky je definice syntetickych
paliv, kterymi se rozumi synteticka uhlovodikova paliva
pouzivana v dopravé, vyrobena chemicko-technologickymi
postupy z biomasy nebo z jinych surovin pro vyrobu alter-
nativnich paliv, zejména parafinickd motorova nafta (ozna-
covana XTL) vyrobena syntézou na bazi syntézniho plynu
nebo hydrogenaci uréena k pohonu spalovacich vznétovych
motord, véetné parafinické motorové nafty vyrobené z uhlo-
vodikli na bazi hydrogenovanych rostlinnych oleja (HVO)
nebo jinych olejli a tuki z biomasy. Cisté parafinické a syn-
tetické motorové nafty nespliiuji obvykle soucasnou speci-
fikaci bézné motorové nafty podle CSN EN 590 z davodu
jejich nizsi hustoty. CSN EN 15940 rozliduje dvé tiidy syn-
tetické motorové nafty s rozdilnym cetanovym ¢islem. Ttida
A vykazuje vyssi cetanové Cislo, a proto zlepsenou kvalitu
zapalovani ve srovnani s naftou spliujici normu EN 590.
Ttida B piedstavuje naftu se standardnim cetanovym c¢islem.
CSN EN 15940 zahrnuje miseni parafinické (syntetické)
motorové nafty (XTL) s methylestery mastnych kyselin
(FAME).Parafinické motorové nafty (XTL) se ov§em pou-
zivaji i jako misici komponenta pro bézné motorové nafty,
a v takovém pfipadé nemusi odpovidat specifikacim po-
dle CSN EN 15940, ale vysledna smés je klasifikovana ve
smyslu b&zné motorové nafty podle CSN EN 590, piipadné
podle norem pro motorové nafty B10, resp. B20 a B30,
pokud jde o misici slozku pro tyto druhy nafty.

Ethanol E85

Toto automobilové palivo pro zazehové motory je
nové ve vyhlasce specifikovano technickou normou
CSN EN 15293, ktera byla vydana v roce 2019 jako stan-
dardni norma na zaklad¢ predchozi technické specifikace
CSN P CEN/TS 15293, ktera byla v platnosti od roku 2011.
Nejpodstatnéjsi zmeénou vici predchozimu dokumentu je
zména v pozadavcich na kontaminanty, které byly dany do
souladu s nové upravenou normou CSN EN 15376, specifi-
kujici pozadovanou jakost bioethanolu, ktera ziistava samo-
ziejmé zévazna i v noveé vyhlasce.

LPG

Toto palivo, zjednodusené oznacované jako propan-bu-
tan, které ma pomérné vyznamny podil u osobnich automo-
bilt v Ceské republice, specifikuje norma CSN EN 589. Do-
posud sledované ukazatele jakosti pohonnych hmot uvadéné
ve vyhlaice, tj. oktanové &islo motorovou metodou (OCMM)
— vypocet ze slozeni stanovené¢ho chromatograficky, obsah
siry, obsah dient, korozivni pisobeni na méd’, pfitomnost
sirovodiku (sulfanu) a zbytek po odpafeni stanoveny vyso-
koteplotni gravimetrickou metodou podle CSN EN 15471,
byly rozsifeny o obsah propanu (ma vliv na tékavost a spal-
né teplo vysledné smési), ktery byl v posledni revizi normy
stanoven do 30. 04. 2022 minimalni hodnotou 20 % (m/m)
aod 01. 05. 2022 dokonce minimalni hodnotou 30 % (m/m).
Tento novy parametr zajist'ujici optimalni t€kavost plynu
za nizkych teplot (v zimnich podminkach) doznéva v navr-
hu revize v pravé probihajicim hlasovani zmény a pocita se
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s tim, Ze minimalni obsah ztstane na hodnoté 20 % (m/m)
trvale. Nové se jako LPG ve smyslu vyhlasky definuji i ply-
ny slozeni shodného s LPG, které jsou vyrobené z biomasy
(obvykle byvaji oznaCovany zkratkou bio-LPG). Vy-
znamnym standardizaénim pfispévkem je rovnéz puvodni
CSN 65 6501, ktera vysla v unoru 2021 a definuje, resp.
upfesiiuje v navaznosti na vyhlasku podminky odbéru
vzorki LPG na ¢erpacich stanicich.

Biometan

Biometan hraje velmi vyznamnou roli v narodnich
akénich planech Cistd mobilita a Vnitrostatni plan Ceské
republiky v oblasti energetiky a klimatu a pocita se s nim
jako s pilifem dekarbonizace dopravy v Ceské republice
v nasledujicich desetiletich. Z tohoto divodu je tomuto
palivu vénovana v legislativé i ve standardizaci zvySena
pozornost. Pfedevs§im dochazi ke sjednoceni nazvoslovi
a jasnému vymezeni rozdilu mezi pojmy bioplyn a biome-
tan. ,,Bioplynem® se v tomto smyslu rozumi surova smeés
plynti vyrobena z biomasy, naproti tomu pod pojmem ,,bio-
metan® chapeme upraveny bioplyn urceny k pohonu spalo-
vacich motord, jehoz kvalita a Cistota splnuji kvalitativni
parametry zemniho plynu. Analogicka definice se uplatiu-
je 1 pro stlaceny biometan (bio-CNG) a zkapalnény bio-
metan (bio-LNG). Vyhlaska uvadi shodné pozadavky pro
vSechna motorova paliva na bazi metanu, tedy bio-CNG
a bio-LNG, ale také pro konvenéni paliva na bazi zemniho
plynu, tj. stlaceny zemni plyn (CNG) a zkapalnény zemni
plyn (LNG). Témito pozadavky jsou obsah metanu, obsah
siry pfed odorizaci, obsah vody a relativni hustota, které
zustaly beze zmény vuci predchozi legislativé — ve smyslu
specifikaci CNG a LNG. Poslednim parametrem specifiko-
vanym vyhlaskou je tzv. Wobbeho c¢islo, u kter¢ho doslo
k sjednoceni s pozadavky normy CSN EN 16723-2. Tato
norma specifikuje meze pro obsah kontaminantt a jiné tech-
nické parametry v biometanua zemnim plynu, které jsou po-
uzivany jako pohonna hmota nebo vtlaéeny do plynovoda.

V dutsledku toho doslo k navyseni horni meze pro Wobbeho
Cislo, které je funkei spalného tepla a relativni hustoty da-
ného plynu a uréuje pfedev§im zaménnost plynu z hlediska
jeho spalovacich vlastnosti. Rozsifeni mezi pro Wobbeho
¢islo je ve smyslu evropské normy zcela opravnéné a umoz-

vvvvv

aniz by tim utrpéla kvalita paliva.

Vodik
Ackoliv vodik je nutno chapat nikoliv jako energetic-
ky zdroj nebo palivo, ale jako nosi¢ energie, ktery musi
byt vyroben za nemalé spotifeby energie, nebot se nikde
na Zemi nevyskytuje ve volném stavu, je pravdépodob-
né, ze pravé vodik muze byt v dlouhodobém horizontu
univerzalnim feSenim pro dekarbonizaci ekonomiky.
V dopravé prichazi v Givahu pfimé spalovani vodiku ve
spalovacich motorech nebo pouziti palivovych c¢lanku
s protonvyménnou membranou (PEM). Na vyhlasku,
kde toto neni rozliSeno, jsou navazany technické normy,
specifikujici potiebnou Cistotu vodiku prostfednictvim
limitt jeho moznych kontaminantti. Pro pfimé spalovani
jde o CSN ISO 14687-1, pro palivové &lanky (které maji
v soucasné dob¢ podstatné vyssi naroky na Cistotu) po-
tom CSN ISO 14687-2. Tato ISO norma bude ke dni
12. 11. 2021 v souladu s evropskou legislativou nahra-
zena ve vyhlasce evropskou normou CSN EN 17124,
Vzhledem k tomu, ze vodik je mimotadné perspektivni
,palivo®, které by pro-
stfednictvim technolo-
gie palivovych c¢lankt
alternativou k bateri-
ovym elektromobiltim,
budeme vénovat pfisti
¢lanek praveé podrob-
nému pohledu na vodi-
kové technologie.

L AR AR 2

MEZINARODNI SLOVNIK METROLOGIE MA JIZ CTVRTE VYDANI

Doc. Ing. Jiri Horsky, CSc.

Tento prispévek je upozornénim na dokument BIPM
VIM4, publikovany jako navrh Spolec¢ného vyboru pro
privodce v metrologii JCGM-WG2-CD-02.

Snahy o sjednoceni nazvoslovi

Celosvétova snaha sjednotit nazvoslovi zacala obsahlym
slovnikem vydanym OIML az v roce 1978. Brzy pak nasledo-
valy slovniky v nékolika variantach, oznacované VIM, vyda-
vané pod patronaci BIPM a zpracované se souhlasem mnoha
mezinarodnich organizaci (ISO, IEC, BIPM, IFCC, IUPAC,
TUPAP a OIML). Situaci komplikovala snaha o univerzalnost

nazvoslovi napfi¢ riznymi obory méfeni, které ziskaly po-
stupné své vlastni ndzvoslovi a nerady se ho ziikaly. To mé¢lo
za nasledek, Ze bylo snadno dosazeno shody na pojmech, kte-
ré byly vSem jasné a stejn€ vyjadiované i bez pouziti slovniku.
Dilezité pojmy pro praxi, jako napiiklad pro udavani speci-
fikaci a pro rozdil mezi hodnotou reprezentovanou etalonem
a hodnotou naméfenou, se ve slovnicich nenasly. Navic prisly
zmény v zakladnim pfistupu k vyjadfovani piesnosti méfeni.

Nézvoslovna norma VIM prodélala pomérné rychle tii
velmi podstatné revize. Struéné uvedeme nékolik poznamek
k pfedchozim vydanim slovniku.
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VIM1

Prvni vydani z roku 1984 bylo prelozeno jako slovnik
RVHP, ale do praxe se u nas prili§ nedostalo. Az do no-
vého a posledniho vydani VIM3 byla vlozena nové celad
fada terminu pfevzatych z GUM, ktery byl zaveden do
CSN P ENV 13005 ,,Pokyn pro vyjadieni nejistoty méteni.

VIM2

Ve slovniku VIM2 z roku 1993 (tj. TNI 01 0115) byl pou-
ze zakladni termin a ptislusné definice pro nejistotu méteni.
Navrh revize VIM2 z roku 2004 (nepfijaty) popisoval nejis-
totovy a chybovy piistup samostatné a oddélené. Protoze te-
orie chybového i nejistotového pristupu byla velmi podrobné
dopracovana, ptevladl nazor, ze neni tfeba tyto dva piistupy
chapat jako zakladné rozdilné a navrh revize VIM2 byl zcela
prepracovan tak, ze je nerozliSoval.

VIM3

Do VIM3 z roku 2008, ktery je po terminologické strance
nadfazen ptivodnim terminim uvedenym v GUM, byly do-
plnény dalsi terminy. Je to zptisobeno tim, ze se v poslednich
asi 20 letech podstatné zménily moznosti méteni a slovnik na
to musel reagovat. Od vyhodnoceni analogovym zptsobem,
prevladajicim jesté nedavno, Sel vyvoj rychle k sou¢asnému
stavu. Ten je charakterizovan prevodnikem méiené velici-
ny na elektricky signal a dalsim zpracovanim jiz elektrickou
cestou, ¢asto s vyuzitim moznosti vypocetni techniky.

Publikace VIM v anglickém originalu je jedna véc,
druhou vsak je preklad do cestiny. Ten sjednocuje poprvé
v historii jazykové ekvivalenty, které maji Sanci vzit se ne-
hled¢ na obor méfeni. Samoziejmé tim, ze norma vznikala
a posteriori, mize dosavadni dokumentace, vnikla dfive,
pouzivat jiné pojmy a tim vznikaji potize pfechodu na nové
pojmy. Déle je problém se snahou, aby byla norma mezi-
oborové¢ univerzalni, coz znamena, ze specifictéjsi pojmy
musi byt az v navaznych oborovych normach, z nichz se
VIM3 odkazuje na Mezindrodni elektrotechnicky slovnik
Electropedia (IEV). Nazvoslovi by mélo byt jednoznac-
né a srozumitelné vSem, bez ohledu na piedchozi vzdélani
v oblasti méfeni.

Mezinarodni metrologicky slovnik VIM3 je soucas-
pouzivanych pojmd pro vSechny obory méfeni. Je pie-
lozen z anglického originalu: International vocabulary
of Metrology — Basic and general concepts and associa-
ted terms (VIM3), vydaného v roce 2008). Cesky pieklad
byl vydan také jako technickd normaliza¢ni informace
TNI 01 0115:2009. Pro praxi je velmi uzite¢né, ze sbor-
nik terminologie v oblasti metrologie je umistén na webu
UNMZ (viz https://www.unmz.cz/urad/terminologie-v-me-
trologii), a Ze obsahuje nejen slovnik VIM3, ale je dopl-
nén i slovnikem z oblasti legalni metrologie podle OIML.
Pro podrobnéjsi oborové nazvoslovi tento material dopl-
nuji dal$i nazvoslovné dokumenty, z nichz se VIM3 jme-
novit¢ odkazuje na IEV. Tento slovnik, znamy také jako
»IEV Online“, je voln¢ k dispozici napiiklad na adrese
https://electropedia.org.
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Navrh VIM4
Text VIM3 byl revidovan s cilem:

e zlepSeni srozumitelnosti definic, poznadmek a pfiklada,

e pridani dalsich vysvétleni, poznamek a prikladd,

e snizeni vyslovného dirrazu na terminologii, vnimanou
jako zdroj slozitosti.

Cilem dokumentu JCGM-WG2-CD-02 Mezinarodni slov-
nik metrologie (navrh VIM4 CD-02) je sitit védecké a tech-
nické znalosti o metrologii harmonizaci souvisejici zakladni
terminologie. Je co nejsrozumitelnéjsi pro Siroké spektrum
¢tenaft, vyzkumnych pracovnikll a odbornika z praxe. Jeho
institucionalnim ukolem je vytvofit doporueni pro zvySujici
se pocet a dilezitost metrologického zpracovani jmenovitych
(nominalnich) vlastnosti. Proto je potfeba uvést ve VIM vice
pojmi vztazenych k jmenovitym hodnotdm a vlastnostem
a k postupu jejich zkoumani. To vedlo pracovni skupinu WG2
k ptehodnoceni nékterych klicovych konceptt VIM, pocinaje
témi, které souviseji se samotnym rozliSovanim mezi kvanti-
tativnimi a nekvantitativnimi vlastnostmi. Navrh VIM4 napo-
maha uspotfadanim kapitol strukturovani znalosti o metrologii:
e Kapitola 1 ,,Veliciny a jednotky* piedstavuje klicové

entity metrologie: veli¢iny, jednotky, hodnoty a véhy,

e kapitola 2 ,,M¢éfeni® se zamétuje na méteni jako experi-
mentalni 1 matematicky proces,

e kapitola 3 , Kvalita méfeni” je o tom, co charakterizuje
kvalitu procest a postupti méteni, méfici pfistroje a sys-
témy a samoziejmé vysledky méteni, tedy v prvni fadé
nejistotu métenti, ale také chybu méteni, presnost atd.,

e kapitola 4 ,,M¢fici zafizeni a jejich vlastnosti* je o méfi-
cich pfistrojich a systémech a jejich vlastnostech,

e kapitola 5 ,,Etalony méfeni a metrologickd navaznost*
rozsifuje kontext tim, Ze se zabyva metrologickymi systé-
my, véetné etalond méfeni a kalibrace: co je pozadovano
pro zajisténi metrologické ndvaznosti vysledkt méfeni,

e kapitola 6 ,,Jmenovité vlastnosti a zkousky*, vénovana
nominalnim vlastnostem a jejich zkoumani.

Zatimco VIM3 obsahoval polozku pro ,,jmenovitou (no-
minalni) vlastnost® (tj. nekvantitativni, pouze klasifika¢ni
vlastnosti), byla do VIM4 ptidana fada souvisejicich dalsich
polozek. Definice ,,méfeni* a ,,metrologie* byly zvazovany
peclivéji; prevazné byly pievzaty ze slovniku o nominal-
nich vlastnostech, vySetfeni a souvisejicich konceptech pro
klinickou laboratot (doporuceni IFCC-IUPAC 2017; Pure
Appl. Chem. 2018; 90(5): 913-935). Byly upraveny tak, aby
byly konzistentni s VIM.

Zavér

Navrh dokumentu VIM4 CD-02 je graficky zpracovan
tak, ze v levém sloupci textu jsou uvadény navrhované ter-
miny a poznamky, a v pravém jsou odpovidajici ptivodni
znéni podle VIM3. Zmény a bibliografické odkazy jsou vy-
znaceny barevnym pozadim. To velmi usnadnuje pochopeni
zmén. Pred definitivnim vydéanim lze jest€é ocekavat dalsi
diskuse a upfesnéni, i tak ale stoji dokument za prostudova-
ni. Je k dispozici na adrese:
https://www.bipm.org/documents/20126/54295284/VIM4 _

CD_210111b.pdf/
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POCATKY AKREDITACE KALIBRACNICH LABORATORI

V CESKOSLOVENSKU A CESKE REPUBLICE — CAST II.

Ing. Miroslav Netopil

Institut pro testovani a certifikaci, a.s.

1. Uvod

V minulém dile jsme v nasi historické cesté po
stopach pocatkil akreditace v Ceskoslovensku a Ceské re-
publice dosli az k roku 1992. V seznamech akreditovanych
subjekti, otisténych v ¢isle 2/2021 METROLOGIE, figuruji
s Cisly osvédceni o akreditaci 14 a 16 (zamérn¢ bez lomit-
ka a ro¢niku za nim) také prvni dvé kalibrac¢ni laboratofe.
Osvédceni byla vydana pocatkem roku 1992, ale vlastni ak-
reditacni proces probihal jiz v poslednim ¢tvrtleti roku 1991.
Proto i pro nas, metrology, je tento rok prvnim akreditacnim,
a proto i my si miizeme opravnéné piisvojit letosni kulaté
vyroc¢i zacatku akreditace v naSich zemich.

2. Akreditace prvnich kalibraé¢nich laboratori

Uvodem tohoto odstavee je nutno dat do souladu &isla
osvédéeni o akreditaci prvnich dvou AKL.

Podle seznamu z casopisu METROLOGIE 1/1992,
otisténém v minulém dile, nalezi prvnim dvéma akredito-
vanym kalibracnim laboratofim ¢isla osvédceni o akreditaci
14/91 a 16/91. Podle oficialniho seznamu z Véstniku FUNM
¢. 6/1992 vsak maji ¢isla 14/92 a 16/92 (obr. 1).

Obr. 1.: Sd&leni odboru akreditace FUNM ve Véstniku FUNM &. 6/1992

Zdalo by se tedy logické, ze plati informace z oficialni-
ho zdroje. Ani ten vSak nebyl vzdy bezchybny, jak uvidime
v odstavci 4. Proto jsou nejvérohodnéjSim dokladem piimo
ona prvni dv¢ historicka osvédceni o akreditaci. Tim zcela
prvnim bylo OA pro stedisko kalibra¢ni sluzby Centralnich
laboratoti Vyzkumného ustavu gumarenské a plastikarské
technologie Zlin, necely mésic po ném bylo vydano OA pro
stiedisko kalibracni sluzby MESIT a.s., Uherské Hradisté.
Ptes usilovné patrani se nepodafilo objevit byt i jen kopii OA
¢. 14/92 pro vubec prvni akreditovanou kalibracni laboratof.
Nezbyva nez se spokojit s OA pro historicky druhou AKL
(obr. 2), kterd je dikazem, ze spravna informace byla sku-
teéné& uvedena ve Véstniku FUNM ¢&. 6/1992, a nikoli v &a-
sopise METROLOGIE 1/1992.

Obr. 2: Osvédéeni o akreditaci historicky druhé akreditované kalibra¢ni
laboratote

Prvni kalibra¢ni laboratof se stala neopakovatelnou rari-
tou také v tom, Ze, jak miizeme &ist v kopii Véstniku FUNM
¢. 6/ 1992, byla akreditovana jako stiedisko kalibra¢ni
sluzby v ramci akreditované zkusebni laboratote. Jeji prvni
OA se sice nepodafilo dopatrat, ale existuje piece jen jedno
OA prvni akreditované kalibracni laboratore — AKL 2221
(obr. 3).

V kvétnu 1992 byla akreditovana rovnéz prvni sloven-
sk kalibra¢ni laboratof. Jednalo se o kalibracni laboratof
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Obr. 3: OA prvni akreditované kalibraéni laboratote — AKL 2221

Ceskoslovenského tistavu pre atestaciu pristrojov a zariadeni,
Piestany (nyni Technicky a skusobny ustav Piestany), ktera
byla celkové tfeti AKL v tehdejsim Ceskoslovensku. Histo-
rické OA ¢. 32/1992 je na kopii obr. 4.

Do konce roku 1992 pak byly akreditovany jesté dalsi tii
AKL, z toho jedna slovenska, celkem tedy Sest kalibra¢nich
laboratofi béhem prvniho roku. Mezi kalibra¢nimi laborato-
femi akreditovanymi v prvnim roce (1992) ptevazovaly Ceské
(4 ze 6), naopak ze tfinacti zkuSebnich laboratofi akredito-
vanych v prvnim roce (1991) bylo osm slovenskych a jen
pet Ceskych.

Zajem o akreditaci byl velky, a jak informoval na 3. kon-
ferenci Ceskoslovenského kalibra¢niho sdruzeni v dubnu
1992 naméstek feditele CIA Ing. Milan Badal, bylo Odbo-
rem akreditace FUNM registrovano 33 Zadosti ze strany KL
(a dokonce 354 ze strany ZL). Proto udivi, ze v nasledujicim
roce — 1993 — bylo akreditovano o jednu AKL mén¢ nez v
roce ptedchozim, tedy jen 5; zaroven bylo jedné (AKL 2221)
OA pozastaveno. K pozastaveni doslo praveé hned u prvni
AKL, a to z ditvodu zmény majitele (VUGPT Zlin), kdy la-
boratof absolvovala mimotadny dozor az po zméné vlastnika
(nove IGTT Zlin) v roce 1994.

V roce 1994 nebyla akreditovana ani jedna nova AKL
a vydana byla pouze dvé OA pro jiz akreditované KL (kromé
AKL 2221 jesté pro AKL 2227 Geodezie Liberec). Je vSak
potieba pripomenout, ze od 1. 1. 1993 uz existovala samo-
statna CR, a pocet potencialné akreditovatelnych laboratoii
se tak znaéné¢ snizil. Pfedevsim vSak byly diivodem technické
i organizacni nedostatky laboratofi, kvili kterym se akredi-
tacni proces neumérné protahoval.
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Obr. 4: Osvédéeni o akreditaci prvni slovenské kalibra¢ni laboratoie

V roce 1995 uz probéhla prvni reakreditace AKL. Nejed-
nalo se viak ani o prvni AKL VUGPT - z diivodti uvedenych
vyse), ani o druhou AKL (MESIT), ktera proces reakreditace
zahajila s nékolikamési¢nim odstupem od skonceni platnosti
prvniho OA, ale az o v poradi tieti ¢eskou laboratof, AKL
Statniho ustavu lehkého primyslu. V roce 1996 se pak jiz
akreditace AKL ,;rozjely” — kromé ¢étyft reakreditaci bylo do
poloviny roku vydano OA dvanacti novym AKL.

Prehled OA vydavanych AKL od zacatku r. 1992 do po-
loviny 1. 1996 pfinasi tabulka 1 (za ¢lankem).

Celkem bylo za toto obdobi akreditovano 30 AKL,
z nichz 12 je dosud aktivnich a existuje pod stale stejnym
¢islem. Dalsi tfi zanikly z diivodu spojeni s jinym subjektem.
Celkem 11 z onéch 12 zménilo majitele (nékteré i vicekrat)
a existuje pod jinym vlastnikem. Jedina AKL 2249 patii od
svého vzniku stale téze spole¢nosti MEROS spol. s . o.

Casopis METROLOGIE se rovnéZ snazil vyphit mezeru
v informacich o rozsahu akreditace. V ¢isle 2/1992 uvefejiuje
rozsah akreditace dvou prvnich AKL — stiedisek kalibra¢ni sluzby
VUGPT Zlin a MESIT Uherské Hradisté. Na obr. 5a a 5b je sken
dvou stran tohoto ¢isla METROLOGIE s celym rozsahem ak-
reditace AKL VUGPT a &asti rozsahu akreditace AKL MESIT.

Ve stejném cisle casopis METROLOGIE zvetejnuje
,»Rozsah metrologickych vykonti zabezpecovanych Statnim
metrologickym inspektoratem (SMI)“. Pfelozeno do dnesni
feci Slo vlastné o ,,Pfilohu osvédceni o akreditaci laboratofi
sekundarni metrologie CMI, tehdy SMI. V uvozovkach pro-
to, Ze tyto laboratote nebyly akreditovany, a nebyly akredito-
vany ani laboratofe Ceskoslovenského metrologického tista-
vu (CSMU, pozdg;jsi laboratofe primarni metrologie CMI).
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Obr. 5a: Rozsah akreditace prvni AKL

Obr. 5b: Cast rozsahu akreditace druhé AKL

3. Znaceni akreditovanych laboratori

V roce 1991, kdy Odbor akreditace FUNM vydal prvni
OA, byly akreditované subjekty identifikovany ¢islem OA,
pod kterym byly akreditovany. Jak je mozné vydedukovat
z historického OA na obr. 2, je ¢islo 16/1992 soucasné
i Cislem akreditované laboratofe. Pfitom se nerozliSovala
Ciselna fada pro AKL a AZL. Tento zpisob oznacovani
se pouzival v letech 1991 — 1992. Avs§ak bylo jasné, Zze se
zvySujicim se poCtem laboratofi a soucasné piibyvajicim
poétem OA pro jednu a tutéz laboratof by se tento systém
stal neptehlednym.

Od r. 1993, kdy vznikla samostatnd CR, navic vypadly
z &iselné posloupnosti slovenské laboratote. CIA tak zaved]
nové znaceni akreditovanych laboratofi, které pouziva do-
sud: zkuSebni laboratofe maji ¢iselnou fadu ,, 177z, kde ,,zzz*
je potadové Cislo, ve kterém byla pfislusna laboratot akre-
ditovana v posloupnosti vSech akreditovanych zkuSebnich
laboratofi. Prvni akreditované zkuSebni laboratofi tedy bylo
ptidéleno ¢islo 1001, druhé 1002, atd. Potadi se ptitom fidilo
nikoliv datem, ¢ili chronologii vydani OA, ale chronologii
ptijeti zadosti o akreditaci.

Stejny systém pouziva CIA pro dalii oblasti akreditaci,
takze kalibrac¢ni laboratofe maji ¢iselnou fadu ,,2kkk*, cer-
tifika¢ni organy ,,3ccc, inspekéni organy ,,4iii“ atd.., az po
medicinské laboratoie ,, 8mmm .

U vsech ¢iselnych fad ma laboratof, akreditovana jako
v ¢ase prvni, oznaceni ,, X001 “. Vyjimku tvoii kalibra¢ni
laboratote, kdy kalibra¢ni laboratof akreditovana jako histo-
ricky prvni méla &islo 2221, druha ma 2222 atd. Ciseln fada
AKL tedy nezacina ¢islem 2001. Jak to vysvétlit?

Jak bylo zminéno v prvnim dile serialu o pocatcich akredi-
tace laboratofi, existovala jiz diive stiediska kalibrac¢ni sluzby
(SKS) a v souladu s MPM 5-91 vznikala SKS i poté, kdy byly
v 1. 1992 akreditovany prvni kalibra¢ni laboratofe ,,pravou

Obr. 6: Sken prvni a posledni ¢asti Seznam SKS ke dni 18. 9. 1994, vydané-
ho v (toho roku jediném ¢isle) ¢asopise METROLOGIE.
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akreditaci®. SKS mé¢la podle tohoto MPM ptidélovana znacku
ve tvaru:

C/poradové cislo

Ze seznamu SKS k 18. 9. 1994, jehoz zacatek a konec
jsou na obr. 6, je vidét, ze k uvedenému datu bylo téchto
SKS celkem 122.

Kromé¢ toho existovala SKS, ktera vznikla z dfivéjsich
Stredisek metrologické sluzby, a tém byla do r. 1992 pone-
chana jejich dosavadni znacka. Systém cislovani byl jiny,
jak je zfejmé z hlavicky historického kalibra¢niho listu vy-
daného SKS ¢. ,, C/117/41 “ MESIT, a.s., Uherské Hradisté
(obr. 7).

Obr. 7: Hlavicka Certifikatu 22/1991, vydaného SKS ¢islo C/117/41.

vvvvvv

bracni laboratofe akreditované jiz ,,pravou akreditaci®, a bylo
logické, aby témto SKS byla pridélovana znacka ve stejném
formatu — tedy:

,, Cllkk ™

kde ,,kkk* je posledni trojCisli v ¢isle AKL. Znacku na za-
dost laboratoie pridéloval nové CIA — na obr. 8 a obr. 9.
je vidét zadost a jeji kladné vytizeni v podobé Oznameni
o piidéleni znacky C/222.

Kdyby ¢iselna fada AKL zac¢inala ¢islem 2001, vznikla
by pro SKS akreditovana ,,pravou akreditaci® stejna znacka,
jakou jiz méla SKS akreditovana ,,nepravou akreditaci®. Sta-
rych SKS bylo vice nez 100, takze CIA za&ina ¢iselnou fadu
pro akreditovana SKS od ¢isla 201 a ¢iselnou fadu pro AKL
az od ¢isla 2201. Pfitom prvnich 20 pozic, tedy AKL 2201 az
2220, zarezervoval CIA pro akreditaci laboratoii CMI, a¢ko-
liv prvni z nich ziskala akreditaci az v roce 1997. Poslednim
¢islem AKL bylo k datu 31. 10. 2021 ¢islo 2414.
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Obr. 8: Zadost o prid&leni znacky pro stiedisko kalibragni sluzby

Obr. 9: Dokument CIA o piidéleni znagky stredisku kalibraéni sluzby

4. Akreditace laboratoii CMI
S nabytim tc¢innosti zakona ¢. 505/1990 Sb. byl vykon
statni metrologie rozdélen do dvou organizaci:
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— CSMU (Ceskoslovensky metrologicky ustav), ktery
zajisStoval metrologicky vyzkum, uchovani statnich
a ostatnich primarnich etalond vcetné pienosu jednotek
na sekundarni etalony.

— SMI (Statni metrologicky inspektorat), ktery uchovaval
sekundarni etalony nejvyssich fadu a zajistoval navaz-
nost hlavnich etalonti organizaci a ovéfovani stanove-
nych métidel.

Akreditace CSMU méla zapoéit v pribéhu roku 1992

a akreditace SMI od roku 1993. Ob¢ akreditace mély byt

ukonceny v plném rozsahu v roce 1995. Do téchto planti v§ak

vstoupilo rozdéleni Ceskoslovenska 1. 1. 1993 a v samostat-

né Ceské republice byl pak na bazi oblastnich inspektoratii

nékdejsiho SMI vytvoien Cesky metrologicky institut.
ProtoZe podstatna &ast etalontt CSMU byla soustiedéna

v Bratislave, bylo nutné predevsim vybudovat systém statni

etalonaze samostatné CR. Akreditace tak §la stranou a prvni

akreditovanou laboratoi CMI tak byl az v r. 1997 Oblastni
inspektorat (OI) Liberec (veli¢ina délka). Dalsi Ol ptibyvaly

v nasledujicich letech a byly jim postupné pfidélovana Cisla

AKL z ptfedem rezervované fady 2201 az 2220. V roce 2006

byly pfi reakreditaci AKL 2202, kterézto ¢islo nalezelo Ob-

lastnimu inspektoratu Brno, pfipojeny pod toto Cislo labo-
ratofe akreditace dal§ich OI. Oznameni této skutecnosti ve

Véstniku UNMZ je na obrazku obr. 10.

Obr. 10: Sdé&leni ve Véstniku UNMZ &. 2/2006 o udéleni akreditace sjedno-
cené AKL 2202 CMI.

Oblastni inspektoraty, kterym koncila platnost v té nebo
ji blizké dobé, byly uz akreditovany pod jednou AKL 2202.
Oblastni inspektoraty, kterym platnost OA ptresahovala da-
tum 22. 11. 2006 byly pod jednotnou AKL 2202 akreditova-
ny v obdobi pfed koncem platnosti jejich dosavadniho OA.

Piehled akreditaci jednotlivych OI, jak je uvefejioval
Véstnik UNMZ, véetné jejich ukonéeni piinasi tabulka 2
(za ¢lankem).

5. Chyby a nesrovnalosti v informacich

o akreditaci AKL
Pii patrani v historii AKL CMI vyplynulo na svétlo né-
kolik nesrovnalosti:

— OI Kroméfiz mél v historii dvé ¢isla AKL: 2208 z r. 2004
a 2326 z r. 2006, se stejnym cislem OA, jen s uptesnénim
,»zména piilohy* — odkaz na ptilohu 2 z 13. 1. 2006 (obr. 11).

Podle informaci feditele OI Kroméfiz vSak zadné OA
s ¢islem AKL 2326 v archivu tohoto OI neexistuje a ziejme
se tedy jedna o administrativni chybu pfi uvetejnéni Sd¢le-
ni. Dnes pod ¢islem 2326 neni akreditovan zadny subjekt.

Obr. 11: Sdéleni ve Véstniku UNMZ &. 4/2006 o udéleni akreditace AKL
2326 CMI OI Kroméiiz

— LPM Praha byly akreditovany pod cislem AKL 2304
(obr. 12), které zcela vybocuje z fady 2201 az 2220. Do-
mnénka je, Zze Slo rovnéz o administrativni pieklep, diky
kterému se tehdy namisto ¢isla 2204 ptidélilo LPM Praha
¢islo 2304. Dnes pod ¢islem 2304 neni akreditovan zadny
subjekt.

Obr. 12: Sdé&leni ve Véstniku UNMZ €. 1/2002 o udéleni akreditace AKL 2304
CMI LPM Praha.

— LPM Praha mély podle Véstniku ¢. 7/2006 mobilni labo-
ratof s ¢islem AKL 2239 z 1. 2006 (obr. 13), pfi¢emz pod
timto Cislem byla akreditovana jiz v r. 1999 AKL firmy
Rudolf Vesely. Nepodafilo se dopatrat historii, faktem
vsak je, Ze v soucasnosti je pod ¢. 2239 akreditovana la-
boratof firmy Jaroslav Vesely.

— Podle oznameni ve Véstniku UNMZ ¢&. 7/1993 byla péti
ze Sesti tehdy existujicich AKL udajné pozastavena G¢in-
nost OA (obr. 14). Udajné proto, 7e ve skutenosti §lo
o chybu v nadpisech ,,Soupis kalibra¢nich laboratofi
a ,,Pozastavena ucinnost*.

— Natéze stran¢ Véstniku je dalsi chyba, i kdyZ jen drobny
preklep: namisto nazvu ,,TESTCOM* pro AKL 2225 je
nespravné uvedeno ,,TESTOM®.

Opravu chyby uvetejnil UNMZ se znaénym zpozdé-
nim - aZ ve Véstniku ¢. 1/1994; viz obr. 15. Nicméné jiz
v prechazejicim Cisle, ve Véstniku 10/1993 zvetejnil
spravné informaci o pozastavené t¢innosti OA pro AKL
2221. Na té informaci zas ovSem zarazi to, Ze G¢innost
byla pozastavena k 23. 3. 1992, ale k oznameni ve Véstni-
ku doslo az o rok a ¢tvrt pozdé&ji. Tudiz je mozné, ze doslo
k pteklepu - namisto 1993 je nespravné 1992. Logiku ma
tato domnénka z toho divodu, ze OA bylo vydano 15. 1.
1992 - a hned za dva mésice mélo byt pozastaveno?

— OA 33/93 AKL 2228 fy Testima z 20. 10. 1993 mélo po-
dle Véstniku €. 4/1994 platnost do 31. 11. 1996 (obr. 16,
v tab. 1 nejde tedy o pieklep) . Takové OA s neexistujicim
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datem konce platnosti, tedy nikdy nekoncici platnosti, by
jisté rada vlastnila nejedna kalibra¢ni laboratot. Ale jak
patrno ze skenu na obr. 16, této vysady se dostalo jen
jediné AKL 2228, dalsi laboratofi v poradi, AKL 2229,
uz koncila platnost OA ,,normalné®.

Obr. 13: Sdéleni ve Véstniku UNMZ & 7/2006 s akreditaci mobilni
laboratote CMI LPM Praha

Obr. 14: Sdéleni ve Véstniku UNMZ &. 7/1993 o pozastavené u¢innosti OA
péti laboratofim
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Jak vidét, zvefejnované informace o akreditovanych
laboratofi i administrativni procesy byly doprovazeny ne-
jednou chybou, nékdy kuridézni a asmévnou, nékdy docela
fatalni, jako v pfipadé falesné informace o pozastaveni ucin-
nosti OA. Podobné kuriozity a zajimavosti skytal z dnesniho
pohledu také samotny proces akreditace, jak se podivame
v piistim, tfetim a poslednim dile serialu o pocatcich akredi-
tace kalibracnich laboratofi u nas.

Obr. 15: Oprava chyby z Véstniku UNMZ &. 7/1993 o pozastavené u¢innosti
OA péti laboratofim

Obr. 16: Cast seznamu akreditovanych subjekti z Véstniku UNMZ
€. 4/1994 — AKL 2228 s platnosti OA do 31. 11. 1996

6. Pouzité zdroje:

[1] Osobni vzpominky (Doc. Ing. Jifi Horsky, CSc.,
RNDr. Radomir Cevelik, RNDr. Pavel Malgik, Jan
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[2] Véstniky FUNM

[3] Véstniky UNMZ

[4] Casopis Metrologie: 1/1992,2/1992, 3/1992, 1994, 1/1995

[5] Cesky institut pro akreditaci: ,,25 let akreditaéniho
systému 19912016 (publikace CIA k vyroéi 25 let
akreditace). Dostupné na: https://www.cai.cz/wp-con-
tent/uploads/2018/12/25let_akreditace_brozura_ CIA.pdf

[6] Archiv Institutu pro testovani a certifikaci, a. s., Zlin

[7] Archiv Textilniho zkusebniho tstavu, s. p., Brno

Poznamka k pojmim ,,prava akreditace™ a ,,neprava akre-
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posuzovani zpusobilosti pouzivaly pracovni nazvy ,,velka
akreditace* a ,,mala akreditace®.
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Tabulka 1: Piehled vydanych OA pro AKL do 06/1996
Cislo Cislo Rok ziskani (pozastaveni, ukonceni) OA / konec platnosti
e AKL Nazev organizace, pod
, , podle kterou AKL ziskala 1994 Stav
m'gg""“ Kkodovéni prvni OA e ek (#4dn nova 1S L) v 72021
CIA AKL)
VUGTP, SKS Centrélnich | 15.1./31.1, | 23 3-pozast. | 23.6. reakred. de facto
14/91 2221 laboratofi 1995 ucéinnost (piesla | pod IGTT/ 30. 4. spojena
pod IGTT) 1999 s AKL 2222
28.2. OA 29.4./31.5. | Institut pro
16/91 2999 MESIT, a.s., SKS 11.2./28. 2. 7.5./28.2. k' ,'.1 - 2001 pod testovani
zkusebni laboratofe 1995 1995 SKONCLO = | MESIT QM, | a certifikaci,
neobnoveno .
S. T.0. Zlin
- - Technicky
Cs. listav preatesticiu | ¢ 5 5, ¢ skiisobny
32/92 pristrojov a zariadent, |
Piestan 1995 Gstav,
Y Piestany
51/92 2923 Statni zkusebni ustav 6.11./30. 11. 7.5./30. 11. 1.12./31.12. | 14.11./31.12. )
lehkého primyslu, CB 1995 1995 2000 2000
Celostatni sluzba 17. v12, / 4; > gpreklep, ve
50/92 2994 dozimetric, spol. s . 0 (ve Véstniku | Véstniku — ma asi 1.1./31. 1. )
Pr;ha T je17.2) byt 7.5)/ 2001
31.12. 1995 31.12. 1995
61/92 Vychodoslovenské 28.12.-31.12. )
strojarne a.s., Kosice 1995
Vyzkumny ustav spoju, |28.12.-31.12.| 7.5./31.12. 1.1./31. 1. Ptipojen
63/92 2225 Praha 1995 1995 2001 pod CMI
” 27.1.+7.5./31. 1. 21.4./31. 1.
1/93 2226 ORTAS, a.s. Piibram 1996 1996 -
L et 13.8./31.8. 31.5.-31.8.
22/93 2227 Geodezie CS Liberec, a.s 1996 1996 -
. 20.10.-31. 11.
33/93 2228 Testima, spol. s r.o. 1996 -
Chemopetrol, divize
34/93 2229 automatizace 0.z. 8.11./30.11. INSELV
. 1996
Chemoservis
- 24.11./30. 12. AKL
36/93 2230 AKL Zalesak, s.r.o. 1996 Zalosak
SKODA, Jaderné 19.1.-28.2.
006/95 2231 strojirenstvi Plzen, s.r.o. 1998 )
Strojirensky zkusebni 9.5.-31.5.
053/95 2232 ustav Brno 1998
BD Sensors s.r.0., 26.5.-30.6.
057/95 2233 Buchlovice 1998 BD Sensors
Krusnohorské strojirny, a.s., 12.6.-30. 6.
066/95 2234 Most-Komorany 1998 .
12.4./31.8.
081/95 2235 ZEMAN MILAN, Brno 21.7.~31.8. }?98 -
1998 (pfejm. na
VOLUME)
10895 | 2236 (Z Strakonice, a.s L. 1.~ 30. CZ, as
> 11. 1998 C
Vodovody a kanalizace 6.2./28.2.
014/96 2237 Jizni Cechy, a.s. 1999 )
Moravskoslezské teplarny, 13.12.-31. 12
129/95 2238 a.s., Ostrava 1998 B
. 1.1./31. 1. Jaroslav
001/96 2239 Rudolf Vesely, Praha 1999 Vesely
Lisovny novych hmot, a.s, 15.8./28.2. Jelinek-
095/96 2240 Vrbno pod Pradédem 1999 Trading,
" 4.3./31.3.
023/96 2241 D5, a.s., Tfinec 1999 -
025/96 2242 MPE-], s.r.0., Otrokovice * 31;391 > }
. . 1.4./30.4. |MEOP, pozdgji
032/96 2243 Elektrarny Opatovice, a.s. 1999 slouten se SEC
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Cislo Cislo Rok ziskani (pozastaveni, ukon¢eni) OA / konec platnosti
. AKL Nazev organizace, pod
. . podle kterou AKL ziskala prvni 1994 Stav
Z“"S},‘:““ Kkédovani OA 1992 1993 (#4dn4 nov4 1995 1996 v 7/2021
CIA AKL)
053/96 2244 BENZINA, a.s., Kolin 1.4./30.4. -
1999
CEZ, a.s.
054/96 2245 CEZ a.s., JE Dukovany 16.5./30. 6. (+22452 =
1999 ]
JE Temelin
. Vyzkumny
061/96 2246 SKODA VYZIV<UM S.I.O., 24.5./30.6. | 7 obnt
Plzen 1999 , N
ustav Plzen
Severomoravska 6.6./30.6.
064/96 2247 energetika, a.s., Ostrava 1999 .
P 6.6./30.6. Liberty
066/96 2248 NOVA HUT, a.s., Ostrava 1999 Ostrava
079/96 2249 MEROS, spol. s r.0. 28. (1‘9/9391' 71 MEROS
CKD Kompresory, a.s., 28.6./31.7.
082/96 2250 Praha 1999 -
Tabulka 2: Piehled akreditaci CMI
Cisla ., , «
ziskanych i}ill‘_’ inspg:zf‘:;:‘%MI Ziskani OA Uk‘(’)“:\e“’ Slouéeni pod AKL 2202 Poznimka
OA
ééigggi’ 1201 Liber 8.12.2004, | 30.11.2005 |  jednotnd AKL CMI,
72005 erec 30.11.2005 | 31.10.2010 | OA 493/2006 z 22. 11. 2006
231/1998 . y
’ 20. 11. 1998 jednotnd AKL CMI,
Zéi%%%i’ 2202 Brno 20.10.2004 | 172007 | 5 A'493/2006 7 22. 11. 2006
117/1998 . .
’ . 16. 6. 1998 jednotnd AKL CMI,
%%‘gé%%z 2203 Pardubice 3.3.2006 | 31122006 1 6074932006 7 22. 11. 2006
380/2001 . y
’ 11.10.2001, | 31.10.2004 jednotnd AKL CMI, e .
%2297//22(())(())25, 2304 LPM Praha 13.1. 2005 31.1.2010 | OA 493/2006 222 11. 2006 ziejmé tiskova chyba v ¢isle AKL
080/199, 14. 4. 1999, . ) .
216/2002, | 2205 Plzeii 3.5.2002, 31.5.2007 jednotnd AKL. CMI,
3212004 0.4, 2004 OA 493/2006 z 22. 11. 2006
284/199, 8.12. 1999, jednotnd AKL CMI,
2102003 | 2200 Opava 13. 5. 2003 31.5:2008 1 5 2°493/2006 2. 22. 11. 2006
492/2004 | 2207 Jihlava 20.10.2004 | 30.11.2007 asi 2006
jednotnd AKL CMI, Do 31. 12. 2005 pobockg Olomouc pod'OI
--- --- OI Olomouc --- - OA 493/2006 2 22. 11. 2006 Opava, od 1. 1. 2006 OA jako samostatny OI,
T pak jednotna KL CMI
jednotna AKL CMI, 5
493/2004 | 2208 Krométiz 20. 10. 2004 30. 11. 2007 OA 493/2006 2 22. 11. 2006 Piiloha 1
e jednotna AKL CMI,
510/2004 | 2209 | Ceské Budgjovice 29.10.2004 | 30.11.2007 | (%000 11, 2006
563/2004, | Most 9.12.2004 | 30.11.2005 jednotnd AKL CMI,
468/2005 08 24.11.2005 | 31.12.2010 | OA 493/2006 z 22. 11. 2006
4932004 | 2326 Kroméiiz 13.1.2006 | 30.11.2007 Zména pfilohy - Prg‘:?i 2, anomalie v Eisle
Mobilni laborator AKL 2239 akreditovana jiz 1. 1. 1996 pod
113/2006 | 2239 oddéleni LPM Praha 03. 4.2006 30.4.2009 nezjisténo firmou Rudolf Vesely, v soucasnosti 2239 je
pod firmou Jaroslav Vesely
TESTCOM Praha Pod CMI ptesel z byvalé ptispévkové
organizace, v roce 2008.
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