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Priloha ¢. 40
k vyhlaske ¢. 9/2001 Z. z.

MERADLA TLAKU KRVI

Prva cast
Vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

Tato priloha sa vztahuje na mechanické a kvapalinové meradla tlaku krvi a ich prislusenstvo (dalej len
stlakomer®), ktoré sa pomocou nafukovacej manzety pouzZivaju na neinvazivne meranie arterialneho tlaku krvi
v Klinickej praxi ako uréené meradla podla § 8 zakona.

Tlakomery sa ¢lenia na

a) mechanické (deformacné),

b) kvapalinové (ortutové).

Tlakomery spinaji technické poziadavky a metrologické poziadavky, ktorych podrobnosti st uvedené v druhej
Casti.

Tlakomery podliehaju pred uvedenim na trh schvaleniu typu a prvotnému overeniu. Metody technickych skusok
pri schvalovani typu a metody skasania pri overeni sit uvedené v druhej ¢asti.

Tlakomery schvaleného typu vyrobca alebo dovozca oznaci znackou schvaleného typu.

Tlakomery, ktoré pri overeni splfiaji ustanovené poziadavky, sa oznacia overovacou znackou.

Tlakomery podliehaju pocas ich pouZivania ako urcené meradla naslednému overeniu. Postup pri naslednom
overeni je zhodny s postupom pri prvotnom overeni.

Druha éast

Technické poziadavky, metrologické poziadavky, metédy technickych skiSok
a metddy skuSania pri overeni tlakomerov

Technické poziadavky
Manzeta
Manzeta zahima vzduchotesnu vlozku. Pre opakovane pouzivané manzety vyrobca uvedie v navode metodu
Cistenia. Optimalna velkost vzduchotesnej vlozky je taka, ze jej Sirka je 40 % obvodu ramena v strede rozsahu
pre kazdu velkost manzety a jej dizka je 80 % az 100 % obvodu ramena v strede rozsahu pre kazda velkost
manzety.
Displej
Displej sa navrhuje a usporiada tak, aby informéacie vratane nameranych hodnét boli viditelné, ¢itatelné a lahko
rozoznatelné.
Ak su pouzité skratky na displeji, maju takyto tvar:

" alebo ,,SYS* pre systolicky tlak krvi,

,D“ alebo ,DIA" pre diastolicky tlak krvi,

,M* alebo ,MAP* pre strednu hodnotu tlaku krvi.

Skratky s jedinym pismenom sa umiestniujua tak, aby sa nemohli povazovat za symbol meracej jednotky alebo
symbol predpony nasobku meracej jednotky.

Meracie jednotky

Tlak krvi sa udava v milimetroch ortutového stipca (mm Hg) alebo v kilopascaloch (kPa).
Bezpecnost

Tlakomery spliaji poziadavky prislusnej slovenskej technickej normy.

Odolnost proti vibraciam a razom

Tlakomery splnaju poziadavky prislusnej slovenskej technickej normy.

Metrologické poziadavky
Najvéacsia dovolena chyba merania tlaku v manzete

Najvacsia dovolena chyba merania tlaku v manzete vo v§etkych bodoch meracieho rozsahu je 3 mm Hg ( 0,4 kPa)
pri teplote okolia v rozsahu od 15 °C do 25 °C a relativnej vlhkosti v rozsahu od 20 % do 85 %, a to pri
vzrastajucom aj klesajucom tlaku.
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Vplyv skladovania

Tlakomer spina poziadavky po skladovani poéas 24 h pri teplote -20 °C a pocas 24 h pri teplote 70 °C
a relativnej vlhkosti 85 % (bez kondenzacie). Skuska sa vykona podla bodu 4.2 potom, ¢o skusobna
vzorka bola vystavena pocas 24 h teplote -20 °C, a bezprostredne potom, ked vzorka bola vystavena
pocas 24 h teplote 70 °C v klimatizovanej komore.

Vplyv teploty okolia

Pri teplote okolia v rozsahu 10 °C az 40 °C a relativnej vlhkosti 85 % (bez kondenzacie) chyba indikacie
tlaku v manzete tlakomera neprekroé¢i 3 mm Hg (0,4 kPa).

Spolo¢éné poziadavky na deformac¢né a ortutové tlakomery

Pneumaticky systém

Netesnost

Netesnost nesposobi pokles tlaku vacsi ako 4 mm Hg/min (0,5 kPa/min).

Rychlost poklesu tlaku

Rucne ovladané a samolineariza¢né vypustné ventily sa daju nastavit na rychlost poklesu tlaku 2 mm
Hg/s az 3 mm Hg/s (0,3 kPa/s az 0,4 kPa/s).

Rucéne ovladané vypustné ventily sa daju lahko nastavit na hodnoty uvedené v bode 2.4.1.2.1.
Samolineariza¢né vypustné ventily sa skusaju podla prislusnej slovenskej technickej normy.

Rychle znizenie tlaku

Pocas rychleho zniZenia tlaku v pneumatickom systéme pri plne otvorenom ventile ¢as na zniZenie tlaku
z 260 mm Hg na 15 mm Hg (z 35 kPa na 2 kPa) neprekroci 10 s.

Zariadenia indikacie tlaku

Meraci rozsah

Meraci rozsah pre pretlak v manzete je od O mm Hg do najmenej 260 mm Hg (od O kPa do najmenej 35 kPa).
Analégova indikacia

Stupnica

Stupnica sa navrhuje a usporiada tak, aby merané hodnoty boli zretelne a lahko rozoznatelné. Skuska
sa vykona vizualnou kontrolou.

Prva ryska stupnice

Vyznacenie stupnice (graduacia) sa zac¢ina prvou ryskou stupnice pri 0 mm Hg (0 kPa). Skuska sa
vykona vizualnou kontrolou.

Dielik stupnice

Dielik stupnice ma hodnotu vyjadrenu v kilopascaloch (kPa) alebo v milimetroch ortutového stipca
(mm Hg) takto:

a) po 0,2 kPa na stupnici vyznacenej v kPa,

b) po 2 mm Hg na stupnici vyznacenej v mm Hg.

Na stupnici s hodnotou dielika 2 mm Hg (0,2 kPa) ma kazda piata ryska stupnice vaésiu dizku a kazda
desiata ryska stupnice sa ocisluje. Skuska sa vykona vizualnou kontrolou.

DiZka dielika a hrubka rysiek stupnice )
Dlzka dielika nie je menSia ako 0,7 mm. Hrabka rysiek stupnice neprekroc¢i 20 % najmensej dlzky
dielika.

Hrubka rysiek

Vsetky rysky stupnice majua rovnaku hrabku.

Dodatoéné poziadavky na deformac¢né tlakomery

Ryska stupnice zodpovedajuca nulovej hodnote

AKk je v okoli rysky zodpovedajicej nulovej hodnote uvedena toleran¢éna zéna, potom neprekroci + 3 mm Hg
(+x 0,4 kPa) a jasne sa vyznaci. Ryska stupnice oznac¢ujuca nulu sa vyznaéi.

Nula

Pohyb pruzného citlivého prvku vratane ruc¢icky neovplyviuje az do 6 mm Hg (0,8 kPa) pod nulu. Pouzivatel
nema moznost nastavit ani ruc¢icku, ani ¢iselnik. Skuska sa vykona vizualnou kontrolou.

Rucicka

Rucicka zakryva najkratsiu rysku stupnice vo vzdialenosti medzi jednou a dvoma tretinami jej dizky. Na
konci nie je hrubsia ako ryska stupnice. Vzdialenost medzi ruc¢ickou a ¢iselnikom neprekroé¢i 2 mm.
Chyba hysterézy

Chyba hysterézy v celom meracom rozsahu je v rozsahu O mm Hg az 4 mm Hg (0 kPa az 0,5 kPa).
Konstrukcia a materialy

Konstrukcia deformaéného tlakomera a material na pruzné citlivé prvky zabezpecéia dostatoénu stabilitu
merania. Pruzné citlivé prvky sa vystarnu z hladiska pdsobenia tlaku a teploty.
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Rozdiel v idaji deformaéného tlakomera pred 10 000 striedavymi tlakovymi cyklami a po nich nie je vaési ako
3 mm Hg (0,4 kPa) v celom meracom rozsahu.

Dodato¢né poziadavky na ortutové tlakomery

Vnutorny priemer trubice s ortutou

Menovity vnutorny priemer trubice s ortutou je najmenej 3,5 mm. Tolerancia priemeru neprekro¢i + 0,2 mm.
Prenosné zariadenie

Prenosné zariadenie ma nastavovaci alebo uzatvaraci mechanizmus, ktory ho zabezpecuje v Specifikovanej polohe
na pouzitie.

Trubica s ortutou a nadrzka

Medzi nadrzkou a trubicou sa umiestiiuje uzatvaracie zariadenie, ktoré zabranuje vyliatiu ortuti pocas prepravy.
Zastavovacie zariadenie v trubici s ortutou a nadrzke

V nadrzke a v trubici sa zabudovava zastavovacie zariadenie, ktoré zabranuje, aby sa ortut pocas prepravy
a pouzivania vyliala. Oneskorenie nastavenia ortutového stlpca sposobené zastavovacim zariadenim nema
prekrocit 1,5 s pri prudeni ortuti z 200 mm Hg na 50 mm Hg (z 25 kPa na 5 kPa), ked tlak v systéme rychlo
klesne z 200 mm Hg na O mm Hg (z 25 kPa na 0 kPa).

Kvalita ortuti
Ortut ma ¢istotu najmenej 99,99 %.
Mierka

Rysky stupnice sa vyznacujua na trubici s ortutou. Ak su o¢islované na kazdej piatej ryske, ¢isluje sa striedavo
na pravej a lavej strane vedla trubice.

Napisy a znacky

Vsetky napisy su viditelné, lahko citatelné a neodstranitelné v beznych podmienkach pouzivania tlakomera
a neprekazaju odcitaniu tdajov indikac¢ného zariadenia.

Napisy

Na tlakomeroch sa uvadzaju tieto napisy:

na ¢iselniku

a) symbol meranej veli¢iny: P_,

b) symbol meracej jednotky: mm Hg alebo kPa,

na Ciselniku, stitku alebo samotnom tlakomere

a) meno alebo znac¢ka vyrobcu,

b) typové oznacenie tlakomera,

c) znacka schvaleného typu.

Volitelné napisy

Na tlakomeroch moézu byt uvedené aj doplnkové napisy za predpokladu, Ze neprekazaju odc¢itaniu udajov
indikaéného zariadenia.

Overovacie znac¢ky a plomby

Na umiestnenie overovacich znaciek sa vyhradzuje vhodné miesto.

Tlakomer mozno zaplombovat tak, aby nebolo mozné bez porusenia plomby zmenit jeho metrologické charak-
teristiky.

Metédy skisania

Stanovenie chyby merania tlaku v manzete

Zariadenie

a) pevna kovova nadoba s objemom 500 ml 5 %,

b) kalibrovany referenény tlakomer s chybou mensou ako 0,8 mm Hg (0,1 kPa),
c) generator tlaku, t. j. balénova (ruéna) pumpa s vypustnym ventilom.

Postup

Manzeta tlakomera sa nahradi nadobou (podla bodu 4.1.1). Kalibrovany referen¢ny tlakomer sa pripoji k pneu-
matickému systému. Po odpojeni elektromechanického cerpadla (ak je stiicastou meradla) sa pripoji generator
tlaku do tlakového systému. Skuska sa vykona v bodoch stupnice vzdialenych nie viac ako 50 mm Hg medzi
0 mm Hg a hornou medzou meracieho rozsahu.

Stanovenie vplyvu teploty
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Zariadenie
a) zariadenie Specifikované v bode 4.1.1,
b) klimatizovana komora.

Postup
Zakladny postup je rovnaky ako v bode 4.1.2.

Pre kazdu z nasledujucich kombinacii teploty a vlhkosti sa ponecha zariadenie najmenej 3 h v klimatizovane;j
komore, aby sa dosiahol rovnovazny stav zariadenia:

a) teplota okolia 10 °C, relativna vlhkost 85 % (bez kondenzacie),

b) teplota okolia 20 °C, relativna vlhkost 85 % (bez kondenzacie),

c) teplota okolia 40 °C, relativna vlhkost 85 % (bez kondenzacie).

Vykona sa skuska podla bodu 4.1.2 pre kazdua vyssie uvedenti kombinaciu teploty a vlhkosti.

Schvalenie typu

Pri schvalovani typu sa vykonaju skusky aspon na dvoch tlakomeroch. Prislusné laboratéria na zaklade vysledkov
prebiehajucich skiisok moézu poziadat o predlozenie dalsich tlakomerov.

Overenie zhody s technickymi poziadavkami a metrologickymi poziadavkami

Tlakomery predlozené na schvalenie typu sa skii$aju, ¢i splnaji technické poziadavky a metrologické poziadavky
podla bodov 1, 2 a 4.

Pomocou referenénych tlakomerov sa vykonaju skusky podla bodu 4.

Postup technickych skusok pri schvalovani typu ustanovuje prislusna slovenska technicka norma.

Prvotné a nasledné overenie
Overenie zhody so schvalenym typom
Overenie zhody s metrologickymi poziadavkami

Vykonaju sa skusky, ¢i tlakomery spifiaju metrologické poziadavky podla bodu 2. Pomocou referenénych
tlakomerov sa vykonaju skusky podla bodu 4.

Postup pri prvotnom a naslednom overeni ustanovuje prislusna slovenska technicka norma.
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