
„Prí lo ha č. 40
k vy hláš ke č. 210/2000 Z. z.

ME RAD LÁ TLA KU KRVI — TO NO MET RE

Prvá čas�

Vy me dze nie me ra diel a spô sob ich met ro lo gic kej kon tro ly

1. Táto prí lo ha sa vz�a hu je na me rad lá tla ku krvi s de for mač ným ale bo or tu �o vým tla ko me rom a ich prí slu šen stvo
(ïa lej len „to no me ter“), kto ré sa po mo cou na fu ko va cej man že ty po u ží va jú na ne in va zív ne me ra nie ar te riál ne ho
tla ku krvi v zdra vot níc tve ako ur če né me rad lá pod ¾a § 8 zá ko na.

2. To no met re sa čle nia pod ¾a typu po u ži té ho tla ko me ra na
a) de for mač ný (me cha nic ký) to no me ter,
b) or tu �o vý (kva pa li no vý) to no me ter.

3. To no me ter pred uve de ním na trh pod lie ha schvá le niu typu a pr vot né mu ove re niu. Me tó dy tech nic kých skú šok pri
schva ¾o va ní typu a me tó dy skú ša nia pri ove re ní sú uve de né v dru hej čas ti.

4. To no me ter schvá le né ho typu vý rob ca ale bo do voz ca ozna čí znač kou schvá le né ho typu.

5. To no me ter, kto rý pri ove re ní vy ho vie usta no ve ným po žia dav kám, sa ozna čí ove ro va cou znač kou.

6. To no me ter po čas po u ží va nia ako ur če né me rad lo pod lie ha ná sled né mu ove re niu. Pos tup pri ná sled nom ove re ní je
zhod ný s po stu pom pri pr vot nom ove re ní.

Dru há čas�

Tech nic ké po žia dav ky, met ro lo gic ké po žia dav ky, me tó dy tech nic kých skú šok a me tó dy skú ša nia
pri ove re ní to no met rov

1. Tech nic ké po žia dav ky

1.1 Man že ta
Man že ta musí ma� vzdu cho tes nú vlož ku. Vzh¾a dom na opa ko va né po u ží va nie man že ty vý rob ca uve die
v ná vo de me tó du jej čis te nia. Op ti mál na ve¾ kos� vzdu cho tes nej vlož ky je taká, že jej šír ka je 40 % ob vo du
ra me na v stre de roz sa hu pre kaž dú ve¾ kos� man že ty a jej dĺž ka je 80 % až 100 % ob vo du ra me na v stre de
roz sa hu pre kaž dú ve¾ kos� man že ty.

1.2 Stup ni ca ale bo čí sel ník
Stup ni ca ale bo čí sel ník sa na vr hu je a uspo ria da tak, aby in for má cie vrá ta ne na me ra ných hod nôt boli vi -
di te¾ né, či ta te¾ né a ¾ah ko ro zo zna te¾ né.

1.3 Me ra cie jed not ky
Tlak krvi sa udá va v mi li met roch or tu �o vé ho stĺp ca (mm Hg) ale bo v ki lo pas ca loch (kPa).

1.4 Bez peč nos�
To no me ter musí spĺ ňa� po žia dav ky prí sluš nej slo ven skej tech nic kej nor my.
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1.5 Odol nos� pro ti vib rá ciám a rá zom
To no me ter musí spĺ ňa� po žia dav ky prí sluš nej slo ven skej tech nic kej nor my.

1.6 Spo loč né po žia dav ky na de for mač né a or tu �o vé to no met re

1.6.1 Pne u ma tic ký sys tém

1.6.1.1 Ne tes nos�
Ne tes nos� ne smie spô so bi� po kles tla ku väč ší ako 4 mm Hg/min (0,5 kPa/min).

1.6.1.2 Rých los� po kle su tla ku

1.6.1.2.1 Ruč ne ovlá dané a samo li ne a ri zač né vý pust né ven ti ly sa mu sia da� na sta vi� na rých los� po kle su tla ku
2 mm Hg/s až 3 mm Hg/s (0,3 kPa/s až 0,4 kPa/s).

1.6.1.2.2 Ruč ne ovlá dané vý pust né ven ti ly po čas me ra nia na sta vu je ob slu ha na hod no tu uve de nú v bode
1.6.1.2.1.

1.6.1.2.3 Samo li ne a ri zač né ven ti ly po čas me ra nia auto ma tic ky udr žu jú hod no tu rých lo sti po kle su tla ku uve de nú
v bode 1.6.1.2.1.

1.6.1.2.4 Rých le zní že nie tla ku
Po čas rých le ho zní že nia tla ku v pne u ma tic kom sys té me, pri plne ot vo re nom ven ti le, čas pot reb ný na zní -
že nie tla ku z 260 mm Hg na 15 mm Hg (z 35 kPa na 2 kPa) ne smie pre kro či� 10 s.

1.6.2 Za ria de nie na in di ká ciu tla ku

1.6.2.1 Me ra cí roz sah
Me ra cí roz sah pre pre tlak v man že te musí by� od 0 mm Hg do naj me nej 260 mm Hg (od 0 kPa do naj me nej
35 kPa).

1.6.2.2 Ana ló go vá in di ká cia

1.6.2.2.1 Stup ni ca
Stup ni ca sa na vr hu je a uspo ria da tak, aby me ra né hod no ty boli zre te¾né a ¾ah ko sa dali ro zo zna�.

1.6.2.2.1.1 Prvá rys ka stup ni ce
Vy zna če nie stup ni ce musí za ča� pr vou rys kou stup ni ce pri 0 mm Hg (0 kPa).

1.6.2.2.1.2 Die lik stup ni ce
Die lik stup ni ce musí ma� hod no tu vy jad re nú v ki lo pas ca loch (kPa) ale bo v mi li met roch or tu �o vé ho stĺp -
ca (mm Hg) tak to:
a) 0,2 kPa na stup ni ci vy zna če nej v kPa,
b) 2 mm Hg na stup ni ci vy zna če nej v mm Hg.

1.6.2.2.1.3 Vzh¾ad stup ni ce
Na stup ni ci s hod no tou die li ka 2 mm Hg (0,2 kPa) musí ma� kaž dá pia ta rys ka stup ni ce väč šiu dĺž ku
a kaž dá de sia ta rys ka stup ni ce musí by� očís lo va ná.

1.6.2.2.1.4 Dĺž ka die li ka

Dĺž ka die li ka ne smie by� men šia ako 0,7 mm.

1.6.2.2.1.5 Hrúb ka ry siek
Hrúb ka ry siek stup ni ce ne smie pre kro či� 20 % dĺž ky die li ka. Všet ky rys ky stup ni ce mu sia ma� rov na kú
hrúb ku.

1.7 Do da toč né po žia dav ky na tla ko mer de for mač ných to no met rov

1.7.1 Rys ka stup ni ce zod po ve da jú ca nu lo vej hod no te
Ak je v oko lí rys ky zod po ve da jú cej nu lo vej hod no te uve de ná to le ranč ná zóna, táto ne smie pre kro či� ±3
mm Hg (±0,4 kPa) a musí by� jas ne vy zna če ná. Rys ka stup ni ce ozna ču jú ca nulu musí by� vy zna če ná.

1.7.2 Nula
Po hyb pruž né ho cit li vé ho prv ku vrá ta ne ru čič ky ne smie by� me cha nic ky ob me dze ný až do hod no ty 6 mm 
Hg (0,8 kPa) pod nu lo vú znač ku. Po u ží va te¾ ne smie ma� mož nos� na sta vi� ani ru čič ku, ani čí sel ník.

1.7.3 Ru čič ka
Ru čič ka musí pre krý va� naj krat šiu rys ku stup ni ce vo vzdia le nos ti me dzi jed nou a dvo mi tre ti na mi jej
dĺž ky. Na kon ci ne smie by� hrub šia ako rys ka stup ni ce. Vzdia le nos� me dzi ru čič kou a čí sel ní kom ne smie 
pre kro či� 2 mm.

1.7.4 Kon štruk cia a ma te riá ly
Kon štruk cia po u ži té ho tla ko me ra a ma te riál po u ži tý na de for mač né prv ky tla ko me ra musí za bez pe či�
dos ta toč nú dlho do bú sta bi li tu me ra cích pa ra met rov.
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1.7.5 Sta bi li ta úda jov tla ko me ra
Roz diel v úda ji tla ko me ra pred a po vy ko na ní 10 000 strie da vých tla ko vých cyk lov ne smie by� väč ší ako
3 mm Hg (0,4 kPa) v ce lom me ra com roz sa hu.

1.8 Do da toč né po žia dav ky na tla ko mer or tu �o vých to no met rov

1.8.1 Vnú tor ný prie mer tru bi ce s or tu �ou
Me no vi tý vnú tor ný prie mer tru bi ce s or tu �ou musí by� naj me nej 3,5 mm. To le ran cia prie me ru ne smie
pre kro či� ±0,2 mm.

1.8.2 Pre nos né za ria de nie
Pre nos né za ria de nie musí ma� na sta vo va cí ale bo uzat vá ra cí me cha niz mus, kto rý za bez pe ču je to no me ter 
v špe ci fi ko va nej pra cov nej po lo he.

1.8.3 Uzat vá ra cie za ria de nie
Me dzi ná drž kou a tru bi cou musí by� umies tne né uzat vá ra cie za ria de nie, kto ré od de ¾u je ná drž ku od tru -
bi ce a za bra ňu je vy lia tiu or tu ti po čas pre pra vy.

1.8.4 Blo ko va cie za ria de nie
Na hor nom kon ci tru bi ce s or tu �ou a na vý vo de z ná drž ky musí by� za bu do va né blo ko va cie za ria de nie,
kto ré musí za brá ni�, aby sa or tu� po čas pre pra vy a po u ží va nia vy lia la. One skore nie na sta ve nia or tu �o vé -
ho stĺp ca spô so be né tým to blo ko va cím za ria de ním ne smie pre kro či� 1,5 s pri prú de ní or tu ti z 200 mm Hg 
na 50 mm Hg (z 25 kPa na 5 kPa), keï tlak v sys té me kles ne rých lo z 200 mm Hg na 0 mm Hg (z 25 kPa na
0 kPa).

1.8.5 Čis to ta or tu ti
Or tu� musí ma� čis to tu naj me nej 99,99 %.

1.8.6 Stup ni ca
Stup ni ca musí by� umies tne ná tes ne ved ¾a tru bi ce s or tu �ou ale bo po oboch stra nách tru bi ce. Rys ky
stup ni ce mu sia by� vy zna če né na tru bi ci s or tu �ou ale bo pria mo na stup ni ci. Ak sú očís lo va né na kaž dej
pia tej rys ke, čís lo va nie musí by� strie da vé na pra vej a ¾a vej stra ne ved ¾a tru bi ce.

2. Met ro lo gic ké po žia dav ky

2.1 Naj väč šia do vo le ná chy ba me ra nia tla ku v man že te
Naj väč šia do vo le ná chy ba me ra nia tla ku v man že te vo všet kých bo doch me ra cie ho roz sa hu je ± 3 mm Hg
(± 0,4 kPa) pri tep lo te oko lia v roz sa hu od 15 oC do 25 oC a re la tív nej vlh kos ti v roz sa hu od 20 % do 85 %,
a to pri vzras ta jú com aj kle sa jú com tla ku.

2.2 Vplyv skla do va nia
To no me ter musí spĺ ňa� všet ky po žia dav ky po skla do va ní po čas 24 h pri tep lo te -20 oC a po čas 24 h pri
tep lo te 70 oC a re la tív nej vlh kos ti 85 % (bez kon den zá cie). Skúš ka sa vy ko ná pod ¾a slo ven skej tech nic kej
nor my bez pros tred ne po vy sta ve ní skú šob nej vzor ky po čas 24 h tep lo te —20 oC a bez pros tred ne po vy sta -
ve ní skú šob nej vzor ky po čas 24 h tep lo te 70 oC.

2.3 Vplyv tep lo ty oko lia
Pri tep lo te oko lia v roz sa hu 10 oC až 40 oC a re la tív nej vlh kos ti 85 % (bez kon den zá cie) chy ba in di ká cie tla -
ku v man že te to no met ra ne smie pre kro či� 3 mm Hg (0,4 kPa).

2.4 Chy ba hys te ré zy de for mač ných to no met rov
Chy ba hys te ré zy de for mač ných to no met rov v ce lom me ra com roz sa hu ne smie pre kro či� 4 mm Hg
(0,5 kPa).

3. Ná pi sy, ove ro va cie a za bez pe čo va cie znač ky a sprie vod ná do ku men tá cia

3.1. Ná pi sy
Všet ky ná pi sy mu sia by� vi di te¾ né, ¾ah ko či ta te¾ né a ne od strá ni te¾ né v bež ných pod mien kach po u ží va nia 
to no met ra a ne smú pre ká ža� od čí ta niu úda jov in di kač né ho za ria de nia. Na to no met roch mu sia by� tie to
ná pi sy:

3.1.1 na čí sel ní ku ale bo stup ni ci sym bol me ra cej jed not ky: mm Hg ale bo kPa

3.1.2 na čí sel ní ku, štít ku ale bo sa mot nom to no met ri
a) meno ale bo znač ka vý rob cu,
b) ty po vé ozna če nie to no met ra,
c) znač ka schvá le né ho typu,
d) vý rob né čís lo,
e) pri or tu �o vých to no met roch vnú tor ný prie mer tru bi ce ob sa hu jú cej or tu�,

3.1.3 na man že te
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a) roz sah ob vo du ra me na, pre kto rý je man že ta ur če ná,
b) stred man že ty ozna ču jú ci správ nu po lo hu man že ty vzh¾a dom k ar té rii.

3.2 Vo li te¾ né ná pi sy
Na to no met roch môžu by� uve de né aj do pln ko vé ná pi sy za pred po kla du, že ne pre ká ža jú od čí ta niu úda -
jov in di kač né ho za ria de nia.

3.3 Ove ro va cie a za bez pe čo va cie znač ky

3.3.1 Na umies tne nie ove ro va cích a za bez pe čo va cích zna čiek musí by� vy hra de né vhod né mies to.

3.3.2 To no me ter musí by� skon štru o va ný tak, aby ne bo lo mož né bez po ru še nia ove ro va cích a za bez pe čo va cích 
zna čiek zme ni� jeho met ro lo gic ké cha rak te ris ti ky.

3.4 Sprie vod ná do ku men tá cia

3.4.1 Ná vod na ob slu hu
Ná vod na ob slu hu musí ob sa ho va� pos tup pri me ra ní tla ku krvi (vo¾ ba správ nej ve¾ ko sti man že ty,
 umiest nenie man že ty na ra me ne a na sta ve nie rých lo sti po kle su tla ku pri me ra ní), od kaz na slo ven ské
tech nic ké nor my, me tó du čis te nia a po dro bné in štruk cie na bez peč né za ob chá dza nie s prí stro jom, kto rý
ob sa hu je or tu�.

3.4.2 Tech nic ké a met ro lo gic ké cha rak te ris ti ky to no met ra
Tech nic ké a met ro lo gic ké cha rak te ris ti ky mu sia ob sa ho va� me ra cí roz sah, naj väč šiu do vo le nú chy bu
me ra nia tla ku v man že te, vnú tor ný prie mer tru bi ce pri or tu �o vých to no met roch, roz me ry a hmot nos� to -
no met ra (cha rak te ris ti ky môžu by� uve de né v ná vo de na ob slu hu to no met ra).

4. Skúš ky

4.1 Sta no ve nie chy by me ra nia tla ku v man že te.

4.2 Skúš ka vply vu skla do va nia.

4.3 Skúš ka vply vu tep lo ty.

4.4 Sta no ve nie ne tes nos ti pne u ma tic ké ho sys té mu.

4.5 Skúš ka vply vu rých lo sti zni žo va nia tla ku pri samo li ne a ri zač ných ven ti loch.

4.6 Skúš ka ven ti lu na rých le zní že nie tla ku.

4.7 Kon tro la vy ho to ve nia stup ni ce.

4.8 Kon tro la vnú tor né ho prie me ru tru bi ce or tu �o vé ho to no met ra.

4.9 Skúš ka za bez pe če nia pro ti vy te če niu or tu ti or tu �o vé ho to no met ra.

4.10 Skúš ka funk cie blo ko va cie ho za ria de nia.

4.11 Kon tro la kva li ty or tu ti (po su dzu je sa vi zu ál ne, pri čom sa zis �u je, či po vrch hla di ny je zr kad lo vo čis tý).

4.12 Sta no ve nie chy by hys te ré zy de for mač né ho tla ko me ra.

4.13 Kon tro la kon štrukč né ho vy ho to ve nia.

5. Schvá le nie typu

5.1 Pri schva ¾o va ní typu sa vy ko na jú všet ky skúš ky uve de né v bode 4 as poň na dvoch to no met roch. Prí sluš né
la bo ra tó riá na zá kla de vý sled kov pre bie ha jú cich skú šok môžu po žia da� o pred lo že nie ïal ších to no met rov.

5.2 Ove re nie zho dy s tech nic ký mi po žia dav ka mi a met ro lo gic kým po žia dav ka mi.

5.3 To no met re pred lo že né na schvá le nie typu sa skú ša jú, či spĺ ňa jú tech nic ké po žia dav ky a met ro lo gic ké
po žia dav ky pod ¾a bo dov 1, 2 a 3 skúš ka mi uve de ný mi v bode 4.

5.4 Pos tup tech nic kých skú šok pri schva ¾o va ní typu usta no vu jú slo ven ské tech nic ké nor my.

6. Ove re nie

6.1 Ove re nie zho dy so schvá le ným ty pom (von kaj šia pre hliad ka).

6.2 Pri ove re ní sa mu sia vy ko na� tie to skúš ky:
a) sta no ve nie chy by me ra nia tla ku v man že te a chy by hys te ré zy de for mač ných to no met rov (body 2.1 a

2.4),
b) sta no ve nie ne tes nos ti pne u ma tic ké ho sys té mu (bod 1.6.1.1).
Ďal šie skúš ky pre or tu �o vé tla ko me ry
a) skúš ka funk cie blo ko va cie ho za ria de nia (bod 1.8.4),
b) kon tro la kva li ty or tu ti (bod 4.11).

6.3 Pos tup pri pr vot nom a ná slednom ove re ní usta no vu jú slo ven ské tech nic ké nor my.“.
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