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»Priloha ¢. 40
k vyhlaske ¢. 210/2000 Z. z.

MERADLA TLAKU KRVI - TONOMETRE

Prva éast

Vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

. Tato priloha sa vztahuje na meradla tlaku krvi s deformaénym alebo ortutovym tlakomerom a ich prislusenstvo

(dalej len ,tonometer®), ktoré sa pomocou nafukovacej manzety pouzivaju na neinvazivne meranie arterialneho
tlaku krvi v zdravotnictve ako urcené meradla podla § 8 zakona.

. Tonometre sa ¢lenia podla typu pouzitého tlakomera na

a) deformacény (mechanicky) tonometer,
b) ortutovy (kvapalinovy) tonometer.

. Tonometer pred uvedenim na trh podlieha schvaleniu typu a prvotnému overeniu. Metody technickych skusok pri

schvalovani typu a metédy skiiSania pri overeni st uvedené v druhej ¢asti.

. Tonometer schvaleného typu vyrobca alebo dovozca oznacéi znac¢kou schvaleného typu.
. Tonometer, ktory pri overeni vyhovie ustanovenym poziadavkam, sa oznaci overovacou znackou.

. Tonometer poc¢as pouzivania ako uréené meradlo podlieha naslednému overeniu. Postup pri naslednom overeni je

zhodny s postupom pri prvotnom overeni.
Druha cast

Technické pozZiadavky, metrologické pozZziadavky, metédy technickych skiaSok a metédy skaSania
pri overeni tonometrov

Technické poziadavky

.1 Manzeta

Manzeta musi mat vzduchotesnu vlozku. Vzhladom na opakované pouzivanie manzety vyrobca uvedie
v navode metddu jej 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 kazdu velkost manzety.

1.2 Stupnica alebo ¢iselnik

Stupnica alebo ¢iselnik sa navrhuje a usporiada tak, aby informacie vratane nameranych hodnét boli vi-
ditelné, citatelné a lahko rozoznatelné.

1.3 Meracie jednotky

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

1.4 Bezpecnost

Tonometer musi splnat poziadavky prislusnej slovenskej technickej normy.
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Odolnost proti vibraciam a razom

Tonometer musi spliat poziadavky prislusnej slovenskej technickej normy.

Spolo¢né poziadavky na deformac¢né a ortutové tonometre

Pneumaticky systém

Netesnost

Netesnost nesmie sposobit pokles tlaku vaési ako 4 mm Hg/min (0,5 kPa/min).

Rychlost poklesu tlaku

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

Rucne ovladané vypustné ventily poc¢as merania nastavuje obsluha na hodnotu uvedenu v bode
1.6.1.2.1.

Samolineariza¢né ventily poéas merania automaticky udrzuju hodnotu rychlosti poklesu tlaku uvedenu
v bode 1.6.1.2.1.

Rychle znizenie tlaku

Poc¢as rychleho znizenia tlaku v pneumatickom systéme, pri plne otvorenom ventile, ¢as potrebny na zni-
Zenie tlaku z 260 mm Hg na 15 mm Hg (z 35 kPa na 2 kPa) nesmie prekrocit 10 s.

Zariadenie na indikaciu tlaku

Meraci rozsah

Meraci rozsah pre pretlak v manzete musi byt od 0 mm Hg do najmenej 260 mm Hg (od 0 kPa do najmenej
35 kPa).

Analégova indikacia

Stupnica

Stupnica sa navrhuje a usporiada tak, aby merané hodnoty boli zretelné a lahko sa dali rozoznat.
Prva ryska stupnice

Vyznacenie stupnice musi zac¢at prvou ryskou stupnice pri 0 mm Hg (0 kPa).

Dielik stupnice

Dielik stupnice musi mat hodnotu vyjadrenn v kilopascaloch (kPa) alebo v milimetroch ortutového stip-
ca (mm Hg) takto:

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

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

Vzhlad stupnice

Na stupnici s hodnotou dielika 2 mm Hg (0,2 kPa) musi mat kazda piata ryska stupnice vac¢siu dizku
a kazda desiata ryska stupnice musi byt o¢islovana.

Dizka dielika

Dizka dielika nesmie byt mensia ako 0,7 mm.

Hrabka rysiek

Hruibka rysiek stupnice nesmie prekrocit 20 % dizky dielika. VSetky rysky stupnice musia mat rovnaku
hrabku.

Dodato¢né poziadavky na tlakomer deformaénych tonometrov

Ryska stupnice zodpovedajtca nulovej hodnote

AK je v okoli rysky zodpovedajiicej nulovej hodnote uvedena toleranéna zéna, tato nesmie prekrocit +3
mm Hg (0,4 kPa) a musi byt jasne vyznacena. Ryska stupnice oznac¢ujuca nulu musi byt vyznacena.
Nula

Pohyb pruzného citlivého prvku vratane rucicky nesmie byt mechanicky obmedzeny az do hodnoty 6 mm
Hg (0,8 kPa) pod nulovu znac¢ku. Pouzivatel nesmie mat moZnost nastavit ani ru¢i¢ku, ani ¢iselnik.
Rucicka

Rucicka musi prekryvat najkratSiu rysku stupnice vo vzdialenosti medzi jednou a dvomi tretinami jej
dlzky. Na konci nesmie byt hrubsia ako ryska stupnice. Vzdialenost medzi ruc¢i¢kou a ¢iselnikom nesmie
prekrocit 2 mm.

Konstrukcia a materialy

Konstrukcia pouzitého tlakomera a material pouzity na deformac¢né prvky tlakomera musi zabezpecit
dostato¢nu dlhodobu stabilitu meracich parametrov.
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Stabilita adajov tlakomera

Rozdiel v udaji tlakomera pred a po vykonani 10 000 striedavych tlakovych cyklov nesmie byt va¢si ako
3 mm Hg (0,4 kPa) v celom meracom rozsahu.

Dodatoéné poziadavky na tlakomer ortutovych tonometrov

Vnutorny priemer trubice s ortutou

Menovity vnutorny priemer trubice s ortutou musi byt najmenej 3,5 mm. Tolerancia priemeru nesmie
prekrocit £0,2 mm.

Prenosné zariadenie

Prenosné zariadenie musi mat nastavovaci alebo uzatvaraci mechanizmus, ktory zabezpecuje tonometer
v Specifikovanej pracovnej polohe.

Uzatvaracie zariadenie

Medzi nadrzkou a trubicou musi byt umiestnené uzatvaracie zariadenie, ktoré oddeluje nadrzku od tru-
bice a zabranuje vyliatiu ortuti pocas prepravy.

Blokovacie zariadenie

Na hornom konci trubice s ortutou a na vyvode z nadrzky musi byt zabudované blokovacie zariadenie,
ktoré musizabranit, aby sa ortut po¢as prepravy a pouzivania vyliala. Oneskorenie nastavenia ortutové-
ho stipca spésobené tymto blokovacim zariadenim nesmie prekro¢it 1,5 s pri pradeni ortuti z200 mm Hg
na 50 mm Hg (z 25 kPa na 5 kPa), ked tlak v systéme klesne rychlo z 200 mm Hg na O mm Hg (z 25 kPa na
0 kPa).

Cistota ortuti

Ortut musi mat ¢istotu najmenej 99,99 %.

Stupnica

Stupnica musi byt umiestnena tesne vedla trubice s ortufou alebo po oboch stranach trubice. Rysky
stupnice musia byt vyznacené na trubici s ortutou alebo priamo na stupnici. Ak st o¢islované na kazdej
piatej ryske, ¢islovanie musi byt striedavé na pravej a lavej strane vedla trubice.

Metrologické poziadavky

Najvaésia dovolena chyba merania tlaku v manzete

Najvacésia dovolena chyba merania tlaku v manzete vo vSetkych 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.

Vplyv skladovania

Tonometer musi spinat vsetky poziadavky po skladovani pocas 24 h pri teplote -20 °C a pocas 24 h pri
teplote 70 °C a relativnej vlhkosti 85 % (bez kondenzacie). Skuska sa vykona podla slovenskej technickej
normy bezprostredne po vystaveni skuSobnej vzorky pocas 24 h teplote -20 °C a bezprostredne po vysta-
veni skusobnej vzorky poc¢as 24 h teplote 70 °C.

Vplyv teploty okolia

Pri teplote okolia vrozsahu 10 °C az 40 °C a relativnej vlhkosti 85 % (bez kondenzacie) chyba indikacie tla-
ku v manZete tonometra nesmie prekroc¢it 3 mm Hg (0,4 kPa).

Chyba hysterézy deformaénych tonometrov

Chyba hysterézy deformacénych tonometrov v celom meracom rozsahu nesmie prekroc¢it 4 mm Hg
(0,5 kPa).

Napisy, overovacie a zabezpecovacie znacky a sprievodna dokumentacia

Napisy

Vsetky napisy musia byt viditelné, lahko ¢itatelné a neodstranitelné v beznych podmienkach pouzivania
tonometra a nesmu prekazat odéitaniu idajov indikaéného zariadenia. Na tonometroch musia byt tieto
napisy:

na ¢iselniku alebo stupnici symbol meracej jednotky: mm Hg alebo kPa

na ¢iselniku, stitku alebo samotnom tonometri

a) meno alebo znac¢ka vyrobcu,

b) typové oznacenie tonometra,

c) znacka schvaleného typu,

d) vyrobné c¢islo,

e) pri ortutovych tonometroch vnutorny priemer trubice obsahujucej ortut,

na manzete
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a) rozsah obvodu ramena, pre ktory je manzeta urcena,

b) stred manzety oznacujuci spravnu polohu manzety vzhladom k artérii.

Volitelné napisy

Na tonometroch mézu byt uvedené aj doplnkové napisy za predpokladu, Ze neprekazaju odc¢itaniu uda-
jov indika¢ného zariadenia.

Overovacie a zabezpecovacie znacky

Na umiestnenie overovacich a zabezpecovacich znaciek musi byt vyhradené vhodné miesto.

Tonometer musi byt skonstruovany tak, aby nebolo mozné bez porusenia overovacich a zabezpecovacich
znaciek zmenit jeho metrologické charakteristiky.

Sprievodna dokumentacia

Navod na obsluhu

Navod na obsluhu musi obsahovat postup pri merani tlaku krvi (volba spravnej velkosti manzety,
umiestnenie manzety na ramene a nastavenie rychlosti poklesu tlaku pri merani), odkaz na slovenské
technické normy, metodu ¢istenia a podrobné instrukcie na bezpeéné zaobchadzanie s pristrojom, ktory
obsahuje ortut.

Technické a metrologické charakteristiky tonometra

Technické a metrologické charakteristiky musia obsahovat meraci rozsah, najva¢siu dovolenu chybu
merania tlaku v manzete, vautorny priemer trubice pri ortutovych tonometroch, rozmery a hmotnost to-
nometra (charakteristiky m6zu byt uvedené v navode na obsluhu tonometra).

Skiusky

Stanovenie chyby merania tlaku v manzete.

Skuska vplyvu skladovania.

Skuska vplyvu teploty.

Stanovenie netesnosti pneumatického systému.

Skuska vplyvu rychlosti zniZzovania tlaku pri samolineariza¢nych ventiloch.
Skuska ventilu na rychle zniZenie tlaku.

Kontrola vyhotovenia stupnice.

Kontrola vnutorného priemeru trubice ortutového tonometra.

Skuska zabezpecenia proti vyteceniu ortuti ortutového tonometra.

Skuska funkcie blokovacieho zariadenia.

Kontrola kvality ortuti (posudzuje sa vizualne, pri¢om sa zistuje, ¢i povrch hladiny je zrkadlovo ¢isty).
Stanovenie chyby hysterézy deformacéného tlakomera.

Kontrola konstrukéného vyhotovenia.

Schvalenie typu

Pri schvalovani typu sa vykonaju vetky skusky uvedené v bode 4 aspon na dvoch tonometroch. Prislusné
laboratoria na zaklade vysledkov prebiehajucich skusok moézu poziadat o predlozenie dalsich tonometrov.

Overenie zhody s technickymi poziadavkami a metrologickym pozZiadavkami.

Tonometre predloZené na schvalenie typu sa skii$aju, ¢i splnajua technické poziadavky a metrologické
poziadavky podla bodov 1, 2 a 3 skuskami uvedenymi v bode 4.

Postup technickych skusok pri schvalovani typu ustanovuju slovenské technické normy.

Overenie

Overenie zhody so schvalenym typom (vonkajSia prehliadka).

Pri overeni sa musia vykonat tieto skusky:

a) stanovenie chyby merania tlaku v manzete a chyby hysterézy deformaénych tonometrov (body 2.1 a
2.4),

b) stanovenie netesnosti pneumatického systému (bod 1.6.1.1).
Dalsie skiisky pre ortufové tlakomery

a) skuska funkcie blokovacieho zariadenia (bod 1.8.4),

b) kontrola kvality ortuti (bod 4.11).

Postup pri prvotnom a naslednom overeni ustanovuju slovenské technické normy.*.
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