Metrologickeé a technické pozadavky na
pristroje na méreni tlaku krve- tonometry

Dokument vychazi z ndvrhu opatfeni obecné povahy Sp. zn.: 0111-00P-C004-16, vydané CMI



1Zakladni pojmy

Pro Ucely tohoto opatfeni obecné povahy plati terminy a definice podle VIM(Mezinarodni
metrologicky slovnik - Zakladni a vSeobecné pojmy a pfidruzené terminy) a nasledujici:
1.1 tonometr

Ptistroj pro méreni arteridlniho krevniho tlaku

1.2 mechanicky tonometr (rtut'ovy nebo deformacni tonometr)

Tonometr pouZivajici pro méfeni manzetového tlaku bud rtutovy, nebo deformacni tlakomér, pfipadné
jiny mechanicky méfici pfistroj

1.3 elektronicky tonometr

Tonometr zahrnujici elektromechanicky méfici systém na méreni krevniho tlaku napdjeny elektrickou
energif

2 Metrologické pozadavky

Metrologické poZadavky jsou zaloZeny na pozadavcich nafizeni vlddy ¢. 54/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostfedky®,s vyuzitim relevantnich poZadavk harmonizovanych norem.
2.1 Stanovené pracovni podminky

Meéfidlo musi byt schopno méfit arteridlni krevni tlak v rozsahu teplot od 10 °C do 40 °C. PoZadavky
na nejvétsi dovolenou chybu manzetového tlaku musi byt splnény minimalné v rozsahu teploty okoli od
15 °C do 25 °C a rozsahu relativni vlhkosti od 15 % do 85 %.

Zkousky pro ovérovani se provadéji pti nasledujicich referenénich podminkach:
—teplota okolniho prostredi (20 £ 5) °C;
-zmeéna teploty okolniho prostfedi nesmi po dobu zkousky prekrocit 2 °C.
2.2 Méfici interval
Meéfici interval manometru manzZetového tlaku musi byt od 0 mmHg do minimalné 260 mmHg
(od 0 kPa do minimalné 35 kPa).
2.3 Nejvétsi dovolena chyba

Nejvétsi dovolena chyba indikace manZetového tlaku jex 3 mmHg (+ 0,4 kPa).

2.4Hystereze

Nejvétsi dovolend hodnota hystereze v jednotlivych bodech pfi stoupajicim a klesajicim tlaku je
4 mmHg (0,5kPa).

3 Technické pozadavky

Technické poZadavky jsou zaloZeny na pozadavcich natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych poza-
davcich na zdravotnické prostredky), s vyuzitim relevantnich poZadavkd harmonizovanych norem.

3.1 Konstrukce méridla

Tonometr se skldda z tlakoméru a pneumatického systému zahrnujiciho manZetu, vypoustéci ventil
(¢asto v kombinaci s rychlovypoustécim ventilem), ruéni nebo elektromechanické cerpadlo a propojo-
vaci hadice.

3.1.1 Rtutovy tonometr

Pfenosny pfistroj musi byt vybaven nastavovacim a aretaénim mechanizmem, ktery jej zajisti ve speci-
fikované poloze kpoufZiti.



Mezi zdsobnikem a kapildrou musi byt umisténo blokovaci zafizeni, které zabrani rozliti rtuti béhem
prepravy.

3.2 Indikacni zafizeni

Indikacni zafizeni zobrazuje hodnotu méfeného krevniho tlaku v jednotkdch mmHg, nebo kPa. Indi-
kacni zafizeni rtutovych a deformacnich tonometrl nesmi obsahovat paralelni nebo dvojité stupnice
v rliznych jednotkach.

3.2.1 Rtutovy tonometr
Déleni stupnice musi byt:

a) 2 mmHg pro stupnici délenou v mmHg;
b) 0,2 kPa pro stupnici délenou v kPa.

Lze akceptovat ijind rozliSeni splfiujici poZadavky relevantnich evropskych norem.

Rtut musi byt Cista (99,99 %), bez viditelnych ptimési oxidant(, které by mohly ulpivat na kapilare.

3.2.2 Deformacni tonometr

Ukazatel musi prekryvat 1/3 az 2/3 délky rysky nejmensiho dilku stupnice.

3.2.3 Pohyb indikator( manzetového tlaku

Pohyb rtuti u rtutovych tonometr( a ukazatele u deformacnich tonometrd musi byt plynuly bez viditel-
nych skokd.

3.2.4 Elektronicky tonometr

Indikdtor musi byt navrien a usporaddn tak, aby bylo mozné informace obsahujici hodnoty méreni Cist
a snadno rozliSovat.

Jsou-li na indikatoru pouzivdny zkratky, jedna se o ndsleduijici:

"S' nebo "SYS" systolicky krevni tlak (hodnota);
— "D" nebo "DA" diastolicky krevni tlak (hodnota);
"M" nebo "MAP' stfedni arteridlni krevni tlak (hodnota).

Po zapnuti tonometru do rezimu méreni se na displeji musi zobrazit nula.
Rozlisitelnost alesponl jednoho indikatoru elektronického tonometru musi byt pfi béZzném pouZiti
1 mmHg (0,1 kPa).

3.3 Pneumaticky systém

3.3.1 Tésnost
Pokles tlaku v dusledku uniku vzduchu nesmi prekrodit dovolenou mezni hodnotu, ktera je:
u mechanickych tonometrd 4 mmHg/min (0,5 kPa/min);

u elektronickych tonometri 6 mmHg/min (0,8 kPa/min); u téch pfistrojd, u nichZ se krevni tlak uréuje
manualné pomoci stetoskopu, nesmi pokles tlaku prekrodit 4 mmHg/min {0,5 kPa/min).

3.3.2 Rychlost snizovani tlaku

Rucné ovladané a samolinearizujici vypoustéci ventily musi byt schopny nastaveni rychlosti vypousténi od
2 mmHg/s do 3 mmHg/s (od 0,3 kPa do 0,4 kPa). Tyto hodnoty musi byt u ru¢né ovlddanych ventil( snadno
nastavitelné.

3.3.3 Rychlé vypousténi

Jakékoliv méreni krevniho tlaku musi byt vidy moZné zrusit jedinym uUkonem, jenZz zajisti rychlé
vypousténi.

Doba rychlého vypousténi nesmi v rozsahu tlaku z 260 mmHg na 15 mmHg (ze 35 kPa na 2 kPa) pre-
krocit 10 s.



3.4 Ochrana proti neopravnénému zasahu

U tonometrll vybavenych justaznimi prvky musi byt ucinnym zplsobem provedeno zabezpeceni pfi-
stupu k témto prvkdm.

4 Znaceni méridla
Tonometry musi byt znaeny minimalné nasledujicimi Gdaji:

znacka nebo ndzev vyrobce;

méfici jednotka;

udaj o elektrickém napdjeni (u elektronickych tonometrd);

znacka schvaleni typu, resp. oznaceni "CE" s identifikaCnim cislem notifikované osoby;

dalsi informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostfedkd vcetné prislusnych grafic-
kych znacek.

Kromé toho musi byt pfistroj oznacen nasledujicimi udaji:
stfed vzduchové duse manzety, jenz urcuje spravné umisténi manZety na tepné;
oznaceni manzety, uvadéjici obvod koncetiny, pro nizZ je vhodna.

5 Schvalovani typu méridla

Méridla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky 2.

Tato méfidla nepodléhaji schvalovani typu ve smyslu zdkona €. 50511990 Sbh., o metrologii, ve znéni
pozdéjsich predpist.

6 Prvotni ovéreni

Méridla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,
o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky 2.

Tato méfidla nepodléhaji prvotnimu ovérovani ve smyslu zakona ¢. 50511990 Sh., o metrologii, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

7 Nasledné ovéreni
7.1 Vseobecné

7.1.1 Prehled provadénych zkousek
Pfi nasledném ovérovani tonometrd se provadéji postupné tyto zkousky:
u rtutovych tonometra:

a) vizualni prohlidka

b) zkouska tésnosti pneumatického systému

c) zkouska vlivu zafizeni na uzavieni rtuti

d) zkouska rychlosti snizovani tlaku a pohybu rtuti
e) zkouska funkce rychlého vypousténi

f) zkouska spravnosti indikace manzZetového tlaku

u deformacnich tonometri:

a) vizualni prohlidka

b) zkouska tésnosti pneumatického systému

c) zkouska dynamické odezvy pfi normalnim pouZiti

d) zkouska rychlosti snizovani tlaku a pohybu ukazatele
e) zkouska funkce rychlého vypousténi

f) zkouska spravnosti indikace manZetového tlaku

g) vyhodnoceni hystereze

u elektronickych tonometr(:



a) vizualni prohlidka

b) zkouska tésnosti pneumatického systému

c) zkouska funkce automatického nastaveni nuly
d) zkouska funkce rychlého vypousténi

e) zkouska spravnosti indikace manzZetového tlaku

Zkusebni zafizeni nesmi vykazovat vibrace a razy, které by u mechanickych tonometri mohly zpUsobit
zménu polohy menisku nebo ukazatele vice nez o 1/10 nejmensiho dilku stupnice.

Pfed zkouskou musi byt méfidlo temperovdno v referencnich podminkach podle ¢l. 2.1  po dobu
nejméné 3 hodin.

Pokud méfidlo tlaku krve uvedené do provozu nesplini pfi ovérovani néktery z pozadavk( specifikova-
nych v kapitolach 2, 3 a 4 OOP s vyjimkou nejvétsi dovolené chyby, a v pfipadé deformacnich tonome-
trii také hystereze, je to dlvodem k zamitnuti ovéreni pouze v pfipadé, Ze se tim odchyli od specifikaci
stanovenych vyrobcem.
7.1.2 Zkusebni vybaveni
Ke zkouskam se pouZije nasledujici vybaveni:

a) etalonovy tlakomér s horni mezi méficiho intervalu minimalné 300 mmHg (40 kPa), s nejvétsi

dovolenou chybou mensi nez 0,8 mmHg (0,1 kPa).

b) teplomér s moZnosti méreni v rozsahu teplot (15 aZ 25) °C, s rozliSitelnosti nejméné 0,1 °C.

c) stopky s hodnotou nejmensiho dilku 0,1 s a s nejvétsi dovolenou chybou 1 s/hod.
7.2 Vizualni prohlidka

PFi vizualni prohlidce se kontroluje:

zda se tonometr predloZeny k ovéreni shoduje se schvalenym typem nebo s provedenim, u kte-
rého byla prohldsena shoda v ramci uvedeni na trh;

zda nevykazuje zjevné zndmky poskozeni, znecisténi nebo koroze;

Citelnost stupnice/displeje;

Uplnost a Citelnost predepsanych napist a znacek podle kap. 4.

U rtutovych tonometr( nesmi byt ke splnéni pozadavkad €l. 3.1.1  zjistén vyskyt kapicek rtuti v pouzdfe
tonometru a posuzuje se Cistota rtuti a kapilary podle ¢l. 3.2.1
7.3 Zkouska tésnosti pneumatického systému

Zkouska tésnosti pneumatického systému se provadi méfenim zmény pretlaku v zavislosti na Case pfi
uzavieném vypoustécim ventilu nebo pfi vyfazeni jeho funkce u elektronickych tonometr(.

ManZeta se ovine okolo valcového télesa odpovidajiciho velikosti manzZety a v pneumatickém systému
se vyvodi tlak blizky horni mezi méficiho intervalu. Po 5 minutdch se odecitaji hodnoty tlaku vidy po
60 s mérenych stopkami.

Pti této zkouSce musi byt plnény poZadavky ¢l. 3.3.1

7.4 Zkouska vlivu zafizeni na uzavreni rtuti

Zdroj tlaku se pfipoji pfimo k hadi¢ce vedouci k zdsobniku rtuti, resp. k deformaénimu tlakoméru
(bez pripojeni manzety). Po dosaZeni vyssiho tlaku nez 200 mmHg (25 kPa) se rychle rozpoji pfipojka

tlakoméru a mé¥i se doba, za kterou projde vrchol menisku rtutového sloupce, resp. ukazatel, mezi rys-
kami 200 mmHg (25 kPa) a 50 mmHg (5 kPa).

Namérena hodnota nesmi prekrocit 1,5 s.

7.5 Zkouska dynamické odezvy pfi normalnim pouZiti

Zkouska je shodna se zkouskou dle ¢l. 7.4

7.6 Zkouska rychlosti snizovani tlaku a pohybu rtuti/ukazatele



U rucné ovladanych vypoustécich ventild se v pneumatickém systému tonometru vyvodi tlak blizky
horni mezi méficiho intervalu. Pomoci stopek se prezkousi schopnost nastaveni rychlosti poklesu tlaku
vypoustécim ventilem v rozsahu (2 az 3) mmHg/s, pfipadné (0,3 az 0,4) kPa/s.

U samolinearizujicich vypoustécich ventild se méri rychlost snizovani tlaku na lidskych nebo umélych
koncetinach. V pneumatickém systému tonometru se vyvodi tlak blizky horni hranici méficiho inter-
valu. Po otevieni samolinearizujiciho ventilu se pomoci stopek zméri doba priichodu vrcholu menisku
rtutového sloupce resp. ukazatele mezi 180 mmHg (25 kPa) a 60 mmHg (10 kPa).

Béhem této zkousky se sleduje i pohyb rtutového sloupce v kapilare, pfipadné ukazatele. Pohyb musi
byt plynuly, bez zjevného poskakovani ¢i tazeni se rtutového sloupce po kapilére.

Doba prichodu musi byt pro stupnici v mmHg v rozsahu (60 az 40) s, v pfipadé stupnice v kPa v roz-
sahu (50 aZz 37,5) s.

7.7 Zkouska funkce automatického nastaveni nuly

Vizualné se sleduje splnéni poZadavku ¢l. 3.2.4 na zobrazeni nuly po zapnuti tonometru.

7.8 Zkouska funkce rychlého vypousténi

Pi této zkousce se manZeta nahradi pevnou nadobou o objemu 500 ml. U méficich systémU na méreni
krevniho tlaku schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu, nebo pro méfeni na zapésti, se
manzeta nahradi pevnou nddobou o objemu 100 ml. Etalonovy tlakomér se pomoci propojovaciho ma-
teridlu zapoji do pneumatického systému. Pneumaticky systém se natlakuje na 260 mmHg (u méficich
systému schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu na 150 mmHg), a po ustaleni tlaku se
uvede v ¢innost rychlovypoustéci ventil. Pomoci stopek se zméfi doba pottebnd k dosazeni mezni hod-
noty 15 mmHg (u systému schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu mezni hodnoty
5 mmHg).

Doba vypousténi nesmi prekrocit 10 s (u systém( schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém re-
Zimu nesmi prekrocit 5s).

7.9 Zkouska presnosti indikace manzetového tlaku

7.9.1 Zkouska presnosti indikace manzetového tlaku rtutového tonometru

PFi této zkousce se manZeta tonometru nahradi pevnou uzavienou nadobkou. Zkouska se provadi pfti-
mym porovnanim Udaje tlakoméru tonometru s idajem etalonového tlakoméru pfipojeného k pneuma-
tickému systému po odpojeni nafukovaciho balonku s vypoustécim ventilem nebo elektromechanického
Cerpadla (podle typu méridla) pomoci spojovacich T-kust a hadicek spolu s pfidavnym zdrojem tlaku.

Zkousi se v jednotlivych bodech pfi poklesu tlaku o maximalné 50 mmHg od horni meze intervalu stup-
nice k 0 mmHg.

Zjisténa chyba méreni v kazdém bodé mériciho intervalu pfi klesajicim tlaku nesmi byt vétsi nez nejvétsi
dovolend chyba uvedenad v ¢l. 2.3

7.9.2 Zkouska presnosti indikace manZetového tlaku deformacniho tonometru

PFi této zkousce se manZeta tonometru nahradi pevnou uzavienou nadobkou. Zkouska se provadi pfi-
mym porovnanim Udaje tlakoméru tonometru s Udajem etalonového tlakoméru pfipojeného k pneuma-
tickému systému po odpojeni nafukovaciho balonku s vypoustécim ventilem nebo elektromechanického
Cerpadla (podle typu méfidla) pomoci spojovacich T-kust a hadicek spolu s pfidavnym zdrojem tlaku.

Zkousi se v jednotlivych bodech pfi nardstu tlaku o maximalné 50 mmHg od 0 mmHg, a to aZz k horni
mezi intervalu stupnice; zde se tlak udrZuje po dobu 5 minut a nasledné se ve stejnych bodech zkousi
pfi poklesu tlaku.

Zjisténa chyba méreni v kazdém bodé mériciho intervalu pfi stoupajicim i klesajicim tlaku nesmi byt
vétsi neZz nejvétsi dovolend chyba uvedend v ¢l. 2.3



7.9.3 Zkouska presnosti indikace manzetového tlaku elektronického tonometru

PFi této zkouSce se manzeta tonometru nahradi pevnou uzavienou nddobkou. Zkouska se provadi pfi-
mym porovndnim Udaje vSech indikacnich zafizeni tlakoméru tonometru s Udajem etalonového tlako-
méru pripojeného k pneumatickému systému po odpojeni nafukovaciho balonku s vypoustécim venti-
lem nebo elektromechanického cerpadla (podle typu mérfidla) pomoci spojovacich T-kusd a hadicek
spolu s pfidavnym zdrojem tlaku.

Zkousi se v jednotlivych bodech pfi nardstu tlaku o maximalné 50 mmHg od 0 mmHg, a to az k horni
mezi intervalu stupnice a nasledné ve stejnych bodech pfi poklesu tlaku.

Zjisténa chyba méreni v kazdém bodé méficiho intervalu pti stoupajicim i klesajicim tlaku nesmi byt
vétsi nez nejvétsi dovolend chyba uvedend v ¢l. 2.3

7.10 Vyhodnoceni hystereze

Vyhodnoceni hystereze se provede pouze u deformacnich tonometrl. Pro kazdy bod pfi zkousce
podle ¢l. 7.9.2 se vypocte absolutni hodnota hystereze namérenych hodnot pfi stoupajicim tlaku pa
klesa- jicim tlaku ptk:

h = lpts —ptk |

Vypoctend hystereze nesmi prekrocit hodnotu uvedenou v €l. 2.4

8 PrezkousSeni na zadost dotéené osoby dle§lla

UZivatel stanoveného meéfridla je povinen na Zadost osoby, kterd miZe byt dotéena jeho nespravnym
mérenim, poZzadat o prezkouseni stanoveného méfidla. Tonometr musi vyhovét metrologickym poZza-
davkdim uvedenym v ¢l. 2.3 a v pripadé deformacnich tonometr( také v ¢l. 2.4 tohoto OOP.

Postup prezkouseni je shodny s postupem pfi nasledném ovérovani podle kapitoly 7.

9 Oznamené normy

CMI ozndmi pro Ucely specifikace metrologickych a technickych pozadavkil na méfidla a pro ucely
specifikace metod zkouseni pfi ovérovani, vyplyvajicich z tohoto opatfeni obecné povahy, ¢eské tech-
nické normy, dalsi technické normy nebo technické dokumenty mezinarodnich popfipadé zahranicnich
organizaci, nebo jiné technické dokumenty obsahujici podrobnéjsi technické pozadavky (dale jen "ozna-
mené normy"). Seznam téchto oznadmenych norem s pfifazenim k pfislusnému opatfeni oznami CMI
spole¢né s opatfenim obecné povahy verejné dostupnym zplsobem (na webovych strankach
WWWw.cmi.cz).

Splnéni ozndmenych norem nebo splnéni jejich ¢asti se povaZzuje, v rozsahu a za podminek stanovenych
opatfenim obecné povahy, za splnéni téch poZadavkd stanovenych timto opatfenim, k nimz se tyto
normy nebo jejich ¢asti vztahuiji.






