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NEINVAZIVNE MERADLA TLAKU KRVI

Vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

Tato priloha upravuje neinvazivne meradlo tlaku krvi (d’alej len ,,tonometer*), ktorého
manzeta sa upeviluje na koncatinu pacienta, urené na pouzivanie v zdravotnictve
na diagnostické a terapeutické ucely ako ur¢ené meradlo podl'a § 11 zékona.

Tonometer sa spristupiiuje na trhu alebo uvadza do pouzivania podla osobitného
predpisu.?)

Pri tonometri podl'a bodu 1.2 sa nasledné overenie vykonava podl'a § 27 ods. 6 zékona.
Tonometer sa podl'a pouzitého meracieho systému rozdel'uje na

a) mechanicky a

b) elektromechanicky.

Tonometer sa podl'a metddy vyhodnotenia krvného tlaku rozdel'uje na

a) auskultacny a

b) oscilometricky.

Tonometer, ktory pri skuSkach vyhovuje ustanovenym poziadavkam, sa oznaci
overovacou znackou a zabezpecovacou znackou.

Tonometer pocas jeho pouzivania ako uré¢ené meradlo podlieha naslednému overeniu.

Pojmy
Tonometer je pristroj pouZivany na neinvazivne meranie arterialneho tlaku krvi.

Mechanicky tonometer je meradlo, ktoré pouziva ortutovy tlakomer (dalej len
»kvapalinovy tonometer), alebo deformacny tlakomer (d’alej len ,,deformacny
tonometer*) alebo iné mechanické meracie zariadenie na neinvazivne meranie
arterialneho tlaku krvi pomocou nafukovacej manZety; mechanicky tonometer pozostava z

a) tlakomera na meranie tlaku v manzete,

b) manzety pripojenej na pneumaticky systém,

c) ventilu na znizovanie tlaku, ktory je ¢asto kombinovany s ventilom na rychle znizenie
tlaku a

d) ruénej pumpy alebo elektrického Cerpadla.

Elektromechanicky tonometer je meradlo, ktoré vyuziva prevodnik tlaku na neinvazivne
meranie arteridlneho tlaku krvi pomocou nafukovacej manZzety a pozostava

a) najmenej z jedného elektromechanického prevodnika tlaku na meranie tlaku
VvV manzete,

b) najmenej z jednej manzety pripojenej na pneumaticky systém,

€) najmenej z jedného indika¢ného zariadenia meranej hodnoty a

d) zo signalneho vstupu a vystupu, ak je to potrebné.

Prevodnik tlaku je Cast’ tonometra, ktora prevadza tlakové signaly na elektrické signaly.
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Manzeta je Cast’ tonometra, skladajuca sa zvycajne z vzduchotesnej vlozky a rukéva, ktora
sa ovija okolo koncatiny pacienta.

Rukav je ¢ast’ manzety, ktora je nepruzna a zahriiuje pruzna vzduchotesnu vlozku.
Vzduchotesna vlozka je ¢ast’ manzety, ktora sa nafukuje.

Samolinearizaény vypustny ventil je ventil na regulované linearizované zniZzovanie tlaku
V pneumatickom systéme pocas merania.

Ventil rychleho znizenia tlaku je ventil na rychle znizenie tlaku v pneumatickom systéme.
Pneumaticky systém je systém, ktory zahriiuje tlakové a tlak regulujice casti, ako st
manzeta, hadice, konektory, ventily, prevodnik a cerpadlo.

Simulator tlaku krvi je zariadenie na simulaciu oscilacii tlaku vzduchu vyskytujacich sa
V manzete pri merani tlaku krvi.

Neinvazivne meranie tlaku krvi je nepriame meranie arteridlneho krvného tlaku bez
vniknutia do artérie.

Krvny tlak je tlak v arterialnom systéme tela a je indikovany v mm Hg alebo v kPa.
Auskultatnd metdda je metoda, pri ktorej sa systolicky a diastolicky tlak krvi urcuju
odpoc¢uvanim zvukov, znamych ako Korotkovove zvuky, na priskrtenej artérii pri
postupnom znizovani Skrtiaceho tlaku; objavenie zvukov suhlasi so systolickym tlakom
krvi a zmiznutie zvukov sthlasi s diastolickym tlakom krvi.

Oscilometricka metoéda je metoda, pri ktorej je manZeta umiestnena na koncatine a tlak
Vv manzete sa zvysuje dovtedy, kym sa neprerusi pradenie krvi v artérii a nasledne sa tlak
Vv manzete pomaly znizuje; stredny arteridlny tlak krvi, systolicky tlak krvi a diastolicky
tlak krvi sa pomocou vhodného algoritmu vypoéitaji z hodnot oscilacii tlaku vzduchu
V manzete vyvolanych zmenami tlaku krvi v artérii.

Diastolicky tlak krvi je najmenSia hodnota arteridlneho tlaku krvi ako vysledok uvolnenia
l'avej komory srdca.

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

Systolicky tlak krvi je najvdcSia hodnota arterialneho tlaku krvi ako vysledok stlacenia
l'avej komory srdca.

Automaticky rezim elektromechanického tonometra je rezim, v ktorom tonometer
automaticky reguluje tlak v manzete po¢as merania tlaku krvi.

Skasobny rezim elektromechanického tonometra je rezim, do ktorého je tonometer mozné

docasne prepnut’ z automatického rezimu elektromechanického tonometra za ucelom
vykonania skuSok pri overeni.

Technické poziadavky
Netesnost’ vyjadrend rychlost’ou poklesu tlaku v pneumatickom systéme prekroci hodnotu
4 mm Hg/min alebo 0,5 kPa/min pri mechanickom tonometri.

Netesnost’ vyjadrena rychlost’ou poklesu tlaku v pneumatickom systéme prekro¢i hodnotu
6 mm Hg/min alebo 0,8 kPa/min pri elektromechanickom tonometri.
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Tonometer umoznuje zrusit’ kazdé meranie tlaku krvi v 'ubovol'nom momente stlacenim
jediného tlacidla alebo iného prvku; zruSenie merania vedie k rychlemu znizeniu tlaku
V manzete.

Pri rychlom znizovani tlaku v pneumatickom systéme pri plne otvorenom ventile Cas
poklesu tlaku z 260 mm Hg na 15 mm Hg alebo z 35 kPa na 2 kPa neprekroci 10 s.

Pri systéme, ktory umoziiuje merat’ tlak krvi novorodencovi, ¢as poklesu tlaku zo 150 mm
Hg na 5 mm Hg alebo z 20 kPa na 0,7 kPa pri rychlom znizovani tlaku v pneumatickom
systéme pri plne otvorenom ventile neprekroci 5 s.

Menovity rozsah merania tlaku v manzete je Specifikovany vyrobcom. Meraci a indika¢ny
rozsah merania tlaku v manzete sa rovna menovitému rozsahu. Hodnota vysledkov
merania tlaku krvi mimo menovitého rozsahu tlaku v manzete sa jasne identifikuje ako
hodnota mimo rozsahu.

Menovity rozsah pre pretlak v manzete mechanickych meradiel je od 0 mm Hg
do najmenej 260 mm Hg alebo od 0 kPa do najmenej 35 kPa.

Mechanicky tonometer mé dielik 2 mm Hg alebo 0,2 kPa.
Elektromechanicky tonometer ma ¢iselny krok 1 mm Hg alebo 0,1 kPa.

Elektromechanicky tonometer ma automatické nastavovanie nuly. Nastavenie nly sa
uskutociiuje po jeho zapnuti. V momente nastavenia nuly je indikovany tlak v manzete
rovny 0 mm Hg alebo 0 kPa.

Ak sa namerana hodnota elektromechanického tonometra indikuje na viacerych
indika¢nych zariadeniach, vSetky indikuju rovnaku ¢iselna hodnotu.

Ru¢ne ovladany a samolinearizany vypustny ventil tonometra umoziluje nastavenie
rychlosti poklesu tlaku od 2 mm Hg/s do 3 mm Hg/s alebo od 0,3 kPa/s do 0,4 kPa/s. Pri
zariadeni, ktoré reguluje znizovanie tlaku podl'a frekvencie pulzov, rychlost’ poklesu tlaku
sa udrziava od 2 Hg/pulz do 3 mm Hg/pulz alebo od 0,3 kPa/s do 0,4 kPa/pulz.

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 a klesajicom tlaku je £3 mm Hg
alebo +£0,4 kPa v kazdom bode meracieho rozsahu.

Hysteréza deforma¢ného tonometra

Hysteréza v celom meracom rozsahu deformacného meradla sa nachddza od 0 mm Hg
do 4 mm Hg alebo od 0 kPa do 0,5 kPa.

Celkova presnost’ systému

Najvdcsia stredna chyba merania pri  skaske celkovej presnosti  systému
elektromechanického oscilometrického tonometra je £5 mm Hg alebo +0,7 kPa.

Znacky a napisy
Na tonometri je uvedené najmenej
a) meno vyrobcu alebo znacka vyrobcu,
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b) rok vyroby a vyrobné ¢islo,
C) meracia jednotka,

d) znacka schvaleného typu resp. oznacenie ,,CE* s identifikacnym ¢islom notifikovanej
osoby,

e) dalSie informaciec poskytované vyrobcom podla relevantnych poziadaviek
harmonizovanych noriem.

Na manzete su uvedené udaje podl'a bodu 5.1 a oznacenie
a) stredu vzduchotesnej vlozky indikujlice spravnu poziciu nad artériou a
b) obvodu koncatiny, pre ktort je vhodna.

Metody skusania pri overeni

Vseobecne
Tonometer predlozeny na overenie
a) ma prilozeny navod na pouzivanie podl'a osobitného predpisu’) a pisomné vyhlasenie
, o S N A
vyrobcu alebo dovozcu o zhode podla osobitného predpisu,”) kopia modze byt
sucast’ou ndvodu na pouZzivanie a na tonometri je umiestnené oznacenie CE, alebo

b) je oznaceny znackou schvaleného typu, ak ide o tonometer s rozhodnutim o schvaleni
typu vydanym pred 1. januarom 2005, a

c) ma prilozené pokyny vyrobcu na prepnutic do skuSobného rezimu, ak ide
0 elektromechanicky tonometer, ktory vyuziva automaticky rezim na meranie tlaku
krvi.

Pri vonkajsej obhliadke sa kontroluje, ¢i

a) je v zhode so schvalenym typom, ak je to aplikovatel'né, alebo vyhlasenim o zhode,
b) ma predpisané oznacenie,

c) ma vsetky komponenty podl'a navodu na pouzivanie a tejto prilohy vratane manzety,
d) nema viditeI'né nedostatky alebo poskodenia vratane manzety,

e) je pohyb ukazovatel'a deformac¢ného tonometra plynuly bez viditeI'nych skokov,

f) je indikacia elektromechanického tonometra bez chyb zobrazenia,

g) nie je ortut’ v kvapalinovom tonometri zne€istena,

h) je ventil tonometra funkény,

i) indikuje nulova hodnotu tlaku v manzete v ramci dovolenej chyby, ak ide
o mechanicky tonometer,

J) funguje spravne nulovanie, ak ide o elektromechanicky tonometer.
Ak tonometer pri vonkajsej obhliadke a postideni technického stavu nevyhovie, v d’alSom
sktiSani sa nepokracuje.

Skuasky pri overeni
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Uréenie chyby merania tlaku v manZete sa vykonava podla technickej normy**) alebo inej
obdobnej technickej Specifikacie s porovnatelnymi alebo prisnejSimi poziadavkami.
Tonometer vyhovuje tejto skiske, ak splni poziadavky podla technickej normy*') alebo
inej obdobnej technickej Specifikacie s porovnatelnymi alebo prisnejSimi poziadavkami.
Pri elektromechanickom oscilometrickom tonometri sa vykonava aj skusSka funkénosti
merania tlaku krvi simulatorom tlaku krvi. Pri tejto skuSke sa vyhodnocuje len funkénost’
tonometra.

Urdenie hysterézy deformaéného tonometra sa vykonava podla technickej normy*) alebo
inej obdobnej technickej Specifikacie s porovnate'nymi alebo prisnej$imi poziadavkami.
Tonometer vyhovuje tejto skaske ak splni poziadavky technickej normy*') alebo inej
obdobnej technickej Specifikacie s porovnateI'nymi alebo prisnejsSimi poziadavkami.
Skuska ventilu na rychle zniZenie tlaku ortutového tonometra sa vykonava podla
technickej normy*) alebo inej obdobnej technickej $pecifikacie s porovnatelnymi alebo
prisnejsimi poziadavkami. Tonometer vyhovuje tejto skuSke ak splni poziadavky
technickej normy*®) alebo inej obdobnej technickej $pecifikacie s porovnatelnymi alebo
prisnejSimi poziadavkami.

Pri elektromechanickom oscilometrickom tonometri sa vykonava aj skuska celkovej
presnosti Systému simulatorom tlaku krvi. Skaska sa vykonava podla technickej normy
alebo inej obdobnej technickej Specifikdcie s porovnatelnymi alebo prisnej$Simi
poziadavkami. Tonometer vyhovuje tejto skuske ak splni poziadavky technickej normy
alebo inej obdobnej technickej Specifikacie s porovnatelnymi alebo prisnejSimi
poziadavkami.

Pocet a umiestnenie zabezpecovacej znacky je také, ze bez jej porusenia nie je mozné
zmenit’ metrologické charakteristiky overeného tonometra.

) Napriklad STN EN ISO 81060-1 Neinvazivne tonometre. Cast’ 1: Poziadavky a skusobné metody tonometrov
s neautomatickym meranim (ISO 81060-1) (85 5212).

**) Napriklad STN EN 1060-2 + A1 Neinvazivne tonometre. Cast’ 2: Osobitné poziadavky na mechanické tonometre
(85 5212).
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