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Neinvazivne meradla tlaku krvi
Prva cast’
Vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

Tato priloha sa vztahuje na neinvazivne auskultacné a oscilometrické meradla tlaku krvi (d’alej len
meradla®), ktorych manzeta sa upeviiuje na rameno pacienta, ur¢ené na pouzivanie v zdravotnictve na
diagnostické a terapeutické ucely ako urcené meradla podla § 8 zakona.

Meradla sa ¢lenia podl'a pouzitého meracieho systému na
a) mechanické,
b) elektromechanické.

Meradla podlichaji pred uvedenim na trh alebo do pouZivania postdeniu zhody podla osobitného
predpisu.’)

Meradla pocas ich pouzivania ako urcené meradla podliehaji naslednému overeniu a prvotnému overeniu
po vykonanej oprave.

Technické poziadavky, metrologické poziadavky a metody skaSania pri overeni meradiel st uvedené
V druhej Casti.

Meradla, ktoré pri overeni vyhovejl ustanovenym poziadavkam, sa oznacia overovacou znackou.

Postup pri prvotnom overeni po oprave je zhodny s postupom pri naslednom overeni.
Druha cast’
Technické poZiadavky, metrologické poziadavky a metédy skiiSania pri overeni meradiel

Terminy a definicie

Mechanické meradlo je meradlo, ktoré pouziva ortutovy tlakomer (d’alej len ,.kvapalinové meradlo®),
alebo deformaény tlakomer (d’alej len ,,deforma¢né meradlo®) alebo iné mechanické meracie zariadenie
na neivazivne meranie arterialneho tlaku krvi pomocou nafukovacej manzety.

Mechanické meradlo sa sklada

a) ztlakomera,

b) z manzety,

C) z ventilu na znizovanie tlaku (¢asto kombinovaného s ventilom na rychle znizenie tlaku),

d) zruénej pumpy alebo elektrického Cerpadla,

e) zo spojovacich hadic.

Elektromechanické meradlo je meradlo, ktoré sa sklada

a) najmenej z jednej manzety pripojenej na pneumaticky systém,

b) najmenej z jedného prevodnika tlaku na meranie tlaku v manzete,
c) najmenej z jedného displeja meranej hodnoty,

d) ak treba, zo signalnych vstupov a vystupov.

Prevodnik tlaku je zlozka, ktora prevadza tlakové signaly na elektrické signaly.

Auskultaéna metéda je metdda, pri ktorej sa odpoc¢ivaju zvuky (zname ako Korotkovove zvuky) nha
priskrtenej artérii pri postupnom znizovani Skrtiaceho tlaku. Objavenie zvukov suhlasi so systolickym
tlakom krvi a zmiznutie zvukov suhlasi s diastolickym tlakom krvi.

Meradlo pouzivajuce auskultaénu metddu sa zvykne nazyvat’ auskultacné meradlo.

Oscilometricka metéoda je metdda, pri ktorej sa stredny arterialny tlak krvi, systolicky tlak krvi
a diastolicky tlak krvi uruji z priebehu amplitid oscilacii tlaku vzduchu vyvolanych v manzete pulzmi
krvi v artérii medzi $krtenim a postupnym uvol'nenim artérie manzetou.

Meradlo pouzivajuce oscilometricki metodu sa zvykne nazyvat oscilometrické meradlo.

1y Zakon &. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a 0 posudzovani zhody a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov.
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Diastolicky tlak krvi (hodnota) je najmensia hodnota arteridlneho tlaku krvi ako vysledok uvolnenia
l'avej komory srdca.

Stredny arterialny tlak krvi (hodnota) je hodnota integralu jedného cyklu krivky tlaku krvi delena
¢asom jedného pulzu srdca.

Systolicky tlak krvi (hodnota) je najvécsia hodnota arteridlneho tlaku krvi ako vysledok stlacenia l'avej
komory srdca.

Simulator tlaku Kkrvi je zariadenie na simuldciu oscilécii tlaku vzduchu vyskytujicich sa v manzete pri
merani tlaku krvi.

Celkova chyba oscilometrického meradla je rozdiel vysledkov porovnavacich merani uskuto¢nenych
skusanym oscilometrickym meradlom a referen¢nym meradlom.

Technické poziadavky

Netesnost’ pneumatického systému

Netesnost’ nesmie sposobit’ vacsi pokles tlaku v pneumatickom systéme meradla ako 4 mm Hg/min
(0,5 kPa/min) pri mechanickych meradlach a va¢si ako 6 mm Hg/min (0,8 kPa/min) pri oscilometrickych
meradlach.

Rychle znizovanie tlaku

Pri rychlom znizovani tlaku v pneumatickom systéme (pri plne otvorenom ventile) ¢as poklesu tlaku
2260 mm Hg na 15 mm Hg (z 35 kPa na 2 kPa) nesmie prekro¢it’ 10 s. Pri systémoch umoziujicich
merat’ tlak krvi novonarodencom ¢as poklesu tlaku zo 150 mm Hg na 5 mm Hg (z 20 kPa na 0,7 kPa)
nesmie prekrocit’ 5 s.

Rychlost’ klesania tlaku pri merani auskultaénymi meradlami

Rucne ovladané a samolinearizacné vypustné ventily musia umoziovat’ nastavenie rychlosti poklesu tlaku
(2 — 3) mm Hg/s [(0,3 — 0,4) kPa/s]. Pri zariadeniach, ktoré reguluji znizovanie tlaku podla frekvencie
pulzov, musi sa rychlost’ poklesu tlaku udrziavat’ medzi (2 — 3) mm Hg/pulz [(0,3 — 0,4) kPa/pulz].
Nastavovanie tejto rychlosti ruénymi ventilmi musi byt bezproblémové a spolahlivé.

Unik ortuti v kvapalinovom meradle
Ochrana proti Gniku ortuti musi zabezpecit, aby pri tlaku 100 mm Hg (13,3 kPa) nad hornou hranicou
meracieho rozsahu meradla nenastal pocas 5 s pozorovatel'ny unik ortuti.

Skrtenie prietoku vzduchu ochranou proti Gniku ortuti

Oneskorenie premiestiiovania ortutového stipca sposobené zariadenim braniacim tuniku ortuti nesmie
prekrocit’ 1,5 s pri rychlom premiestneni hladiny ortuti z 200 mm Hg na 50 mm Hg (z 25 kPa na 5 kPa).
Za rychle sa povazuje premiestnenie spdsobené rychlym vypustenim vzduchu s tlakom 200 mm Hg
(25 kPa) zo systému do okolia.

Metrologické poziadavky

Najvicsia dovolena chyba merania tlaku v manzete

Najvicsia dovolend chyba merania tlaku v manzete pri teplote okolia od 15 °C do 25 °C, relativnej
vlhkosti od 20 % do 85 % a pri stipajucom aj klesajucom tlaku je £3 mm Hg (+0,4 kPa) vo vsetkych
bodoch meracieho rozsahu.

Hysteréza deforma¢ného meradla
Hysteréza v celom meracom rozsahu deformaéného meradla sa musi nachadzat’ v rozsahu (0 — 4) mm Hg
(0 kPa—0,5 kPa).

Celkova chyba oscilometrického meradla

Priemerna hodnota celkovej chyby systolického tlaku krvi a diastolického tlaku krvi vypocitana
z najmenej troch opakovanych porovnavacich merani nesmie prekrocit’ +5 mm Hg (+£0,7 kPa) a vyberova
smerodajna odchylka jedného merania hodnotu 8 mm Hg (1,1 kPa).?)%)

Skusané meradlo sa porovnava s referencnym meradlom podl'a bodu 4.2.2.3.

Metody skuasania pri overeni
Vseobecne

Meradlo predlozené na overenie musi

2) STN EN 1060-3: 2000 Neinvazivne tonometre. Cast’ 3: Specifické poziadavky na elektromechanické systémy na meranie tlaku krvi.

3) STN EN 1060-4: 2004 Neinvazivne tonometre. Cast 4: Skuobné postupy na uréenie celkovej presnosti systému automatickych
neinvazivnych tonometrov.



a) mat priloZeny navod na pouZivanie podl'a osobitného predpisu®) a pisomné vyhlasenie vyrobcu alebo
dovozcu o zhode podla osobitného predpisu?) (kopia méze byt suastou navodu na pouZivanie) a na
meradle musi byt umiestnené oznacenie CE alebo

b) byt oznadené znackou schvaleného typu meradla, ak ide o meradlo s rozhodnutim o schvéleni typu
vydanym pred 1. januarom 2005, a mat’ priloZeny navod na pouzivanie podl'a osobitného predpisu.?)

4.1.2  Vonkajsia obhliadka
Pri vonkajsej obhliadke sa zist'uje, ¢i meradlo
a) zhoduje sa so schvalenym typom, ak je to aplikovatel'né,
b) ma vsetky komponenty podl'a navodu na pouZivanie a tejto prilohy vratane manZety,
c) nema viditel'né nedostatky alebo poskodenia vratane manzety.
Ak meradlo pri vonkaj$ej obhliadke nevyhovie, skiisky na overenie sa nevykonaju.

4.2. Skusky pri overeni
4.2.1 Skusky technickych vlastnosti

4.2.1.1 Skuska netesnosti pneumatického systému
Sktiska sa vykona podl'a ¢l. 8.1°) pri mechanickych meradlach a podla ¢l. 8.4%) pri elektromechanickych
meradlach.

4.2.1.2 Skuska rychleho znizovania tlaku
Skuska sa vykona podla &l. 8.3°%) pri mechanickych meradlach a podla €l. 8.6%) pri elektromechanickych
meradlach.

4.2.1.3 Skuska rychlosti klesania tlaku pri merani auskultaénymi meradlami
Skiiska sa vykona podl'a ¢l. 8.2%) pri zniZovani tlaku podra frekvencie pulzov podrla ¢l. 8.5.%)

4.2.1.4 Skuaska na unik ortuti v kvapalinovom meradle
Skuiska sa vykona podra ¢l. 8.6.°)

4.2.1.5 Skuska skrtenia prietoku vzduchu ochranou proti tniku ortuti v kvapalinovom meradle
Skiiska sa vykona podrla ¢l. 8.7.%)

4.2.2  Skasky metrologickych vlastnosti

4.2.2.1 Urcenie chyby merania tlaku
Skiiska sa vykona podra ¢l. 8.1.%)

4.2.2.2 Urcenie hysterézy deforma¢ného meradla
Skuiska sa vykona podra ¢l. 8.8.%)

4.2.2.3 Urcenie celkovej chyby oscilometrického meradla

4.2.2.3.1Celkova chyba sa urci
a) simultannym opakovanym porovnavacim meranim uskutoénenym skaSanym a referenénym
auskultanym meradlom na hornom ramene tej istej ruky vybratych fyzickych osob [skasobna
metoda N1°)] a sacasne
b) skuaskou s pouzitim kalibrovaného simulatora tlaku krvi postupom schvalenym ustavom.

4.2.2.3.2Pri metéde podla bodu 4.2.2.3.1 pism. a) osoby musia byt vybraté tak, aby aspon jedna hodnota
systolického tlaku krvi a jedna hodnota diastolického tlaku krvi bola v pasme vysokych tlakov
(> 160/> 100) mm Hg, jedna v pasme normalnych tlakov (90 — 160)/(80 — 100) mm Hg a po jednej
hodnote v pasme nizkych tlakov (< 100/< 80) mm Hg.

4.2.2.3.3Pri metode podl'a bodu 4.2.2.3.1 pism. b) je najmensi pocet skisobnych bodov pit, pricom v kazdom
pasme (vysoky, normdalny a nizky tlak) musi byt najmenej jeden skusobny bod. Pri tejto skuske sa
hodnota dovolenej vyberovej smerodajnej odchylky znizuje na 3 mm Hg (0,4 kPa).

4.2.2.3.4Pouzitie len jednej z metdd podla bodu 4.2.2.3.1 je opravnené, iba ak vlastnosti skiisaného meradla
neumoziuju vykonat’ skusky obidvomi metédami. V tom pripade sa tato skuto¢nost’ uvedie v zaznamoch
o skuske. Ak sa pouziji obidve metddy, meradlo musi vyhoviet’ pri skiske podl'a obidvoch metod, aby
bolo overené.

4) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok Vv zneni nariadenia vlady ¢. 489/2004 Z. z.

5) STN EN 1060-2: 2000 Neinvazivne tonometre. Cast’ 2: Osobitné poziadavky na mechanické tonometre.

6) STN EN 1060-1: 2000 Neinvazivne tonometre. Cast’ 1: Vieobené poziadavky.
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Overenie

Meradlo, ktoré pri skuskach vyhovelo ustanovenym poziadavkdm, sa oznaci overovacou znackou
a zabezpecovacimi znackami. Pri oznacovani sa postupuje podla rozhodnutia o schvaleni typu, ak je to
aplikovatel'né. Na vyziadanie sa vyda doklad o overeni.

Pocet a umiestnenie zabezpecovacich znaciek musi byt’ taky, aby bez ich porusenia nebolo mozné zmenit’
metrologické charakteristiky overeného meradla.
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