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Uvod

Tento metrologicky predpis (dale jen MP) navazuje jako provadéci technicky dokument na opatfeni
obecné povahy, které vydal CMI ke stanoveni metrologickych a technickych poZadavkii na stanovend
méfidla a metod jejich zkouSeni pfi ovéfovani ve smyslu svého zmocnéni v § 14 odst. 1 a § 24d zakona
&. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,zdkon").

MP stanovuje postup zkouSeni piistrojii na méfeni tlaku krve (dale jen ,méfidlo tlaku krve® nebo
tonometr*) pfi jejich ov&fovani nepfimou metodou a dopliiuje detailni informace potfebné ke spravné
ajednotné interpretaci pfislusného opatieni obecné povahy pfi provadéni a vyhodnocovani zkousek
realizovanych p¥i ovéfovani métidel tlaku krve. Pro zaméstnance CMI provadgjici ovéfovani méfidel
tlaku krve je tento MP zavazny. V p¥ipadé ovéfovani méFidel tlaku krve provadéného subjekty, které jsou
k této &innosti autorizovany podle § 16 zakona, zaklada pouziti MP ptedpoklad uplatnéni poZadavki na
méfidla tlaku krve a pfedpoklad fadné implementace metod zkouseni stanovenych piislusnym opatienim
obecné povahy. Cilem tohoto MP je shroméaZdit v jednom dokumentu vSechny relevantni informace
potiebné pro vykon ové&fovani deformadnich, rtutovych nebo elektronickych méfidel tlaku krve (véetné
tzv. tlakovych holtert).

1 VSeobecna ustanoveni

Meéfidla tlaku krve jsou uvadéna na trh a do provozu cestou posuzovani shody podle nafizeni vlady
&.54/2015 Sb., o technickych poZzadavcich na zdravotnické prostiedky. Méfidla musi byt opatfena
oznaenim shody a znalkou notifikované osoby. Tato méfidla nepodléhaji schvalovani typu ve smyslu
z4kona.

Na mé¥idla tlaku krve se pii ov&fovani uplatiiuji technické a metrologické pozadavky, které byly
rozhodné pro jejich uvedeni do ob¢hu.

Nasledné ov&fovani se u méfidel tlaku krve provadi podle zakona a kapitol 6 a 7 opatieni obecn€ povahy
¢.0111-0O0P-C004-16 (dale jen OOP), ato v pfipadé, Ze méfidlo spliiuje metrologické a technické
poZadavky stanovené v OOP.

Pokud méfidlo tlaku krve uvedené do provozu nesplni pfi ovéfovani néktery z poZadavki
specifikovanych v kapitolaich 2, 3 a 4 OOP svyjimkou nejvétsi dovolené chyby, a v pfipadé
deformaénich tonometrt také hystereze, je to divodem k zamitnuti ovéfeni pouze v pfipad€, Ze se tim
odchyli od specifikaci stanovenych vyrobcem.

POZNAMKA: Nafizeni vlady & 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, implementuje smérnici
Rady 93/42/EHS do &eského pravniho fadu.

POZNAMKA: Vyrobce miZe stanovit, napf. v ndvodu k pouZiti nebo dokumentaci méfidla, odlisné specifikace pro t¥snost,
rychlost sniZovani tlaku, rychlé vypousténi a zkousku zafizeni na uzavfeni rtuti.

Nejvétsi dovolena chyba indikace manZetového tlaku a hystereze jsou v3ak vzdy dany pfislusnym OOP.

POZNAMEKA: Podle nafizeni Komise (EU) & 847/2012 ze dne 19. za¥i 2012 se po 10. dubnu 2014 nesmi uvadét na trh méfici
zaFizeni obsahujici rtut’ uréena pro profesionalni a primyslové pouZiti (vEetng ptistrojii na méfeni tlaku krve). Méfidla tlaku krve,
kter4 byla uvedena na trh pfed G&innosti tohoto nafizeni, mohou byt nadéle pouZivina aZ do skonCent jejich Zivotnosti.

2 Souvisejici normy a predpisy

Opatfeni obecné povahy &. 0111-OOP-C004-16, kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky
na stanovena méfidla — pfistroje na méfeni tlaku krve, tzv. tonometry, véetné metod jejich zkouSeni pfi
schvalovani typu a pii ov&fovani.

Natizeni vlady 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky, kterym je do Ceské
legislativy implementovana smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych
prostfedkil, ve znéni pozdéjsich predpist.

CSN EN ISO 81060-1 Neinvazivni tonometry. Cast 1: PoZzadavky a metody zkouSeni typu
s neautomatizovanym méfenim.

CSN EN 1060-3+A2 Neinvazivni tonometry. Cast 3: Specifické poZadavky pro elektromechanické
systémy na méteni krevniho tlaku.
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Mezinarodni metrologicky slovnik — Zakladni a vSeobecné pojmy a pfidruzené terminy (VIM)
a Mezinarodni slovnik termint v legalni metrologii (VIML).
EA - 4/02 Vyjadfovani nejistot pii kalibracich.

3 Terminy a definice
Pro Gcely tohoto MP jsou pouZity terminy a definice uvedené ve VIM, VIML a OOP.
4 ZkuSebni vybaveni

Ke zkousce metrologickych vlastnosti musi byt pouZito nasledujici vybaveni:

etalon tlaku vhodného fyzikalniho principu s horni mezi méfticiho rozsahu minimalné 300 mmHg
(40 kPa) a s nejvétsi dovolenou chybou mensi nebo nejvyse rovnou 0,8 mmHg (0,1 kPa),

— teplom&r smoZnosti méfeni vrozsahu teplot minimaln€ (15 az 25) °C srozliSitelnosti
nejméné 0,1 °C,
— stopky s rozliSenim indika¢niho zaiizeni nejméné 0,1 s a s nejvétsi dovolenou chybou 1 s/h,

— pomocna zafizeni, napf. zdroj tlaku, regulator tlaku, pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml
a500ml (£ 5 %), valcova télesa s mékéenym vn&j§im povrchem o priméru 30 mm, 80 mm,
150 mm (pro riizné velikosti manzet) a pfislusné délky, propojovaci material (hadicky, T-kusy).
ZkuSebni zafizeni nesmi vykazovat vibrace a razy, které by u mechanickych tonometrit mohly zpiisobit
zménu polohy menisku nebo ukazatele vice nez o 1/10 nejmensiho dilku stupnice.
Meéfidla pouzita v ramci zkusebniho vybaveni musi mit platnou metrologickou navaznost.

5 Podminky v pribéhu zkousek

5.1 Podminky okolniho prostiedi p¥i zkouSkach

5.1.1 Pii zkousce presnosti a stanoveni chyby hystereze musi byt dodrzena teplota okolniho prostredi
(20 £5) °C.

5.1.2 Zmény teploty okolniho prostiedi po dobu zkousky nesmi prekroéit 2 °C.

5.1.3 Relativni vlhkost vzduchu (15 az 85) %.

5.1.4 Vibrace a otfesy pii méfeni je tieba vyloudit nebo omezit tak, aby nezplisobily zménu udaje
indika¢niho zafizeni (poloha menisku, poloha ukazatele, idaj na displeji) v&t$i nez 1/10 nejvetsi
dovolené chyby métidla tlaku krve.

5.2 Ostatni podminky

5.2.1 Pracovni poloha zkouseného mé¥idla musi odpovidat poloze specifikované vyrobcem a/nebo
poloze uvedené v certifikatu schvaleni typu méfidla tlaku krve.

5.2.2 Tlak vméfidle musi byt generovan nekorozivnim plynnym tlakovym médiem. Doporuuje
se suchy ¢&isty vzduch nebo dusik.

5.2.3 Odchylka urovné tlakového pfipojeni zkouSeného mefidla od referencni urovné€ tlakového
pfipojeni etalonu nesmi pfi zkouSeni zpuisobit chybu vétsi nez 1/10 nejvétsi dovolené chyby
méfidla tlaku krve.

5.2.4 Té&snost systému ,etalon — zkouSené méfidlo“ (zkouseno na horni mezi méficitho rozsahu) musi
byt takova, aby pokles tlaku v prib&éhu odeétu udaje na etalonu a zkouSeném méfidle nezpiisobil
chybu vétsi nez 1/10 nejvétsi dovolené chyby métidla tlaku krve.

5.2.5 Teplotni ustaleni méfidla se provadi jeho uloZenim po dobu minimaln€ 3 hodin v ustalenych
okolnich podminkach spltiujicich poZzadavky bodi 5.1.1 a 5.1.3 tohoto predpisu.
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6 Postup zkousek

6.1 Méridlo tlaku krve — rtut’ovy tonometr

Pii zkouskach tohoto druhu méfidla tlaku krve musi byt dodrZeny zasady pro praci se rtuti podle platnych
predpisi.

Proces ovéfovani rtutového tonometru se sklada z vizudlni prohlidky a funkénich zkousSek zahrnujicich

zkousku t&snosti pneumatického systému, zkousku rychlosti snizovani tlaku, zkouSku rychlého
vypousténi, zkousku funkce zafizeni na uzavieni rtuti a zkousku spravnosti indikace manZzetového tlaku.

6.1.1 Vizualni prohlidka
Pfi vizualni prohlidce se kontroluje, zda:

- se méfidlo predlozené k ov&feni shoduje se schvalenym typem nebo s provedenim, u kterého byla
prohlagena shoda v rdmci uvedeni na trh,

- méfidlo nevykazuje zjevné znamky poSkozeni, zne€isténi nebo koroze,

- oznadeni, znaCKy, napisy a jejich provedeni odpovidaji stanovenym poZadavkim (viz platné znéni
OO0P),

- je stupnice tonometru itelna,

- je stupnice znagena pouze v jednotkdch mmHg, nebo kPa,

- je GEinnym zpisobem provedeno zabezpeleni piistupu k justdznim prvkim, pokud je jimi
tonometr opatfen,

- vpouzdfe tonometru neni vyskyt kapiek rtuti (projev Uniku rtuti zpneumatického systému
tonometru),
- kapildra tonometru nebo rtut’ samotna neni zne¢isténa oxidy rtuti (musi byt zajiStén volny pohyb
rtuti v kapilafe a snadné odecitani hodnot tlaku).
Pokud méiidlo nevyhovi poZadavkiim vnéjsi prohlidky, dale se nezkousi.
POZNAMEKA: Tonometr miZe byt opatfen za¥{zenim pro nastaveni nuly, u tohoto zafizeni se zabezpegeni p¥istupu nekontroluje.

POZNAMKA: Indikadni zafizeni rtutovych a deformanich tonometrG nesmi obsahovat paralelni nebo dvojité stupnice
v riznych jednotkéch.

6.1.2 Funk¢ni zkousky

Pted provadénim funk&nich zkousek musi byt zajistény podminky specifikované v kapitole 5.

Pokud nejsou splnény pozadavky na zajisténi podminek zkousek, dale se nezkousi.

Pfed zahdjenim funk&nich zkousek se alespoti dvakrat méfidlo plynule zatizi na hodnotu horni meze
méficiho rozsahu.

POZNAMKA: Pokud je tonometr opatien zafizenim pro nastaveni nuly, nastavi se pted zah4jenim zkousek nulovéa
zna¢ka stupnice proti vrcholu menisku.

6.1.2.1 Zkouska tésnosti pneumatického systému

Potiebné pomiicky a zafizeni:

- stopky,
- valcové téleso s mékéenym vnéj$im povrchem,
- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.
Zkouska t&snosti pneumatického systému se provadi méfenim zmény pietlaku v zavislosti na Case pii
uzavieném dekompresnim ventilu. ManZeta se navine na valcové téleso piislusné velikosti s mék&enym
vn&j3im povrchem. V pneumatickém systému se vygeneruje pietlak blizky horni mezi méficiho rozsahu.
Po pétiminutovém ustaleni tlaku se pomoci stopek zméfi hodnota poklesu tlaku za 1 minutu, pfi¢emz
odecet se provadi nejdiive po 60 s.
Pokles tlaku nesmi pfesahnout 4 mmHg/min (0,5 kPa/min).
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Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkim zkou§ky té€snosti pneumatického systému, dale se nezkousi.

POZNAMKA: Pro tuto zkousku neni nutné pouzit etalon tlaku, pokud lze pouZit udaje zkoueného mé¥idla (je-li bréna v Givahu
chyba indikace manZetového tlaku). Vyhodou této zkousky je p¥islusnost zkouSeného méfidla k origindlni sestav€. Dalsi spojeni
mohou tésnost systému zhorsit.

6.1.2.2 Zkouska rychlosti sniZovani tlaku
Potiebné pomiicky a zafizeni:

- stopky,
- valcové téleso s mekéenym vnéj§im povrchem,

- zdroj tlaku,
- propojovaci prvky.

6.1.2.2.1 ZKkuSebni metoda u ruéné ovladanych vypoustécich ventila

Pfi zkousce rychlosti sniZovani tlaku se manzeta navine na valcové téleso pfislusné velikosti s mékéenym
vnéj$im povrchem a v pneumatickém systému tonometru se vygeneruje pretlak blizky horni mezi
méficiho rozsahu. Dekompresnim ventilem tonometru se pfezkousi schopnost nastaveni rychlosti
snizovani tlaku vrozmezi (2 az3) mmHg/s respektive (0,3 az0,4) kPa/s v alespoti tfech tlakovych
urovnich (napt. 250, 150, 50 mmHg). V pribehu této zkousky se kontroluje také pohyb rtuti v kapilate.
Tento musi byt plynuly, bez zjevnych poskoki a ulpivani rtuti na vnitinim povrchu kapilary.

Pokud méfidlo tlaku krve neni schopné nastavit rychlost snizovani tlaku v rozmezi (2 az 3) mmHg/s
respektive (0,3 az 0,4) kPa/s, ¢i pohyb rtuti neni plynuly, dale se nezkousi.

6.1.2.2.2 Zkusebni metoda pro samolinearizujici ventily

Pfi zkousce rychlosti snizovani tlaku se manZeta navine na valcové téleso prislusné velikosti s mé€kéenym
vnéj§im povrchem a v pneumatickém systému tonometru se vygeneruje pfetlak blizky horni mezi
méficitho rozsahu. Po otevieni dekompresniho ventilu tonometru se zméti doba prichodu vrcholu
menisku mezi znaCkami 180 mmHg (25 kPa) a 60 mmHg (10 kPa). V prib&hu této zkousky se kontroluje
také pohyb rtuti v kapilafe. Tento musi byt plynuly, bez zjevnych poskokii a ulpivani rtuti na vnitinim
povrchu kapiléry.

Doba prichodu musi byt pro stupnici v mmHg v rozsahu (60 az 40) s, v ptipadé stupnice v kPa v rozsahu
(50 az 37,5) s. Pokud mé&fidlo tlaku krve nevyhovi stanovenému pozadavku, ¢i pohyb rtuti v kapilare neni
plynuly, dale se nezkousi.

6.1.2.3 Zkouska rychlého vypousténi
Potiebné pomticky a zatizeni:

- stopky,

- pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml a 500 ml (x 5%),

- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.
Pfi zkouSce rychlého vypousténi se manzeta nahradi pevnou uzavienou naddobou o objemu 500 ml.
U tonometrii schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu, nebo pro meéfeni na zapésti, se
manZeta nahradi pevnou nadobou o objemu 100 ml. V pneumatickém systému se vytvoii pietlak blizky
horni mezi méficiho rozsahu a zcela se otevie dekompresni ventil (pfipadné rychlovypoustéci ventil).
MEii se Cas, za ktery meniskus rtutového sloupce projde mezi zna¢kami 260 mmHg (35 kPa) a 15 mmHg
(2 kPa). Tento ¢as nesmi piekrocit 10 s.
U tonometrii schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu se méfi Cas, za ktery meniskus
rtutového sloupce projde mezi znaCkami 150 mmHg (20 kPa) a 5 mmHg (0,7 kPa). Tento ¢as nesmi
piekrocit 5 s.
Pokud méfidlo nevyhovi poZadavkiim zkousky rychlého vypousténi, dale se nezkousi.
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6.1.2.4 Zkouska funkce zaf¥izeni na uzavieni rtuti
Potiebné pomticky a zafizeni:

- stopky,

- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.
Pii zkousce funkce zafizeni na uzavieni rtuti (porézni material branici uniku rtuti umist€ény na vstupu
a vystupu méficiho systému) se zdroj tlaku (bez manzety) hadi¢kou rozpojitelné piipoji k zasobniku rtuti.
Po dosazeni pretlaku vys§iho nez 200 mmHg (25 kPa) se rychle pneumaticky systém rozpoji, a méfi se
&as, za ktery projde meniskus rtutového sloupce mezi znalkami 200 mmHg (25 kPa) a 50 mmHg (5 kPa).
Tento Cas nesmi piekrocit 1,5 s.
Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkiim zkousky funkce zafizeni na uzavieni rtuti, ddle se nezkousi.

POZNAMKA: Prekro&eni, nebo i p¥iblizeni &asu 1,5 s signalizuje ulpivani oxidi rtuti v pérech zafizeni na uzavieni rtuti a hrozi
nebezpedi diagnostikovani zvy$eného krevniho tlaku.

6.1.2.5 Zkouska p¥esnosti indikace manZzetového tlaku
Potiebné pomiicky a zafizeni:

- etalon tlaku,

- zdroj tlaku,

- pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml a 500 ml (£ 5%),

- propojovaci prvky.
Zkouska presnosti indikace manzetového tlaku se provadi metodou pfimého porovnani udaje etalonu
tlaku s idajem tonometru. Pneumaticky systém tonometru se propoji s etalonem tlaku a zdrojem tlaku;
manZeta tonometru se nahradi pevnou uzavienou nadobou o objemu odpovidajicimu velikosti manZety.
Poté se provede méfeni pti klesajicim tlaku po krocich maximélné 50 mmHg (7 kPa) v rozmezi mezi
horni mezi rozsahu stupnice a 0 mmHg (0 kPa). Horni mez méficiho rozsahu a nula musi byt povinné
zkusebnimi body.
Vysledky se vyjadii jako rozdil mezi odeStem na etalonu tlaku a tlakem indikovanym zkousenym
tonometrem.

POZNAMKA: Maximaini dovolené odchylky skutedné generovanych tlakii od zvolenych referenénich hodnot tlaku
(konven¢nich hodnot) by nemély pfekrogit hodnotu nejvétsi dovolené chyby méfidla tlaku krve.

POZNAMKA: Pozadavky na interpolaci dilku stupnice u rtutovych tonometri nejsou stanoveny. Vzhledem k aplikovanym
technickym poZadavkiim relevantnich pfedpisi na provedeni stupnice je u rtutovych tonometrii praktické provadét interpolaci
odpovidajici rozli¥ovaci schopnosti tonometru 1 mmHg (0,1 kPa) (V% dilku) nebo 0,5 mmHg (0,05 kPa) (% dilku stupnice).

POZNAMKA: V ptipadg, Ze konvenéni hodnoté etalonu tlaku na horni mezi meficiho rozsahu tonometru odpovidd indikace
hodnoty tlaku mimo jeho stupnici, nahrazuje se posledni zkougeny bod zkusebnim bodem (respektive konvenéni hodnotou tlaku),
blizkym horni mezi m&ficiho rozsahu tonometru, pfi némZ je indikace tonometru uvniti meznich hodnot stupnice zkouseného
tonometru.
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6.2 Méridlo tlaku krve — deformaéni tonometr

Proces ovéfovani deformaéniho tonometru se sklada zvizualni prohlidky a funkénich zkouSek
zahrnyjicich zkousku t€snosti pneumatického systému, zkousku rychlosti snizovani tlaku, zkousku
rychlého vypousténi, zkousku dynamické odezvy ptfi normélnim pouziti a zkouSku spravnosti indikace
manzetového tlaku a vyhodnoceni hystereze.

6.2.1 Vizualni prohlidka

Pfi vizualni prohlidce se kontroluje, zda:

- se méfidlo pfedlozené k ovéfeni shoduje se schvalenym typem nebo s provedenim, u kterého
byla prohlasena shoda v ramci uvedeni na trh,

- méfidlo nevykazuje zjevné znamky poskozeni, zne€isténi nebo koroze,
- je stupnice tonometru itelna,
- je stupnice znacena pouze v jednotkdch mmHg, nebo kPa,
- je wCinnym zpisobem provedeno zabezpecCeni pfistupu k justdznim prvkim, pokud je jimi
tonometr opatien,
- oznadeni, znaGky, napisy a jejich provedeni odpovidaji stanovenym poZzadavkim (viz platné
znéni OOP),
Pokud méfidlo nevyhovi poZzadavkim vnéjsi prohlidky, déle se nezkousi.
POZNAMKA: Tonometr miiZe byt opatien zatizenim pro nastaveni nuly, u tohoto zafizeni se zabezpeeni p¥istupu nekontroluje.

POZNAMKA: Indikatni zafizeni rtufovych a deformadnich tonometri nesmi obsahovat paralelni nebo dvojité stupnice
v rliznych jednotkach.

6.2.2 Funk¢ni zkousky
Pied provadénim funkénich zkousek musi byt zajistény podminky specifikované v kapitole 5.
Pokud nejsou splnény pozadavky na zajisténi podminek zkousek, dale se nezkousi.

Pied zahdjenim funkénich zkouSek se alespori dvakrat méfidlo plynule zatizi na hodnotu horni meze
meéficiho rozsahu.

POZNAMEKA: Pokud je tonometr opatfen zatizenim pro nastaveni nuly, nastavi se pfed zahjenim zkouSek nulovéa znatka
stupnice proti ukazateli. Neni-li specifikovana pracovni poloha tonometru, zkousi se mé&fidlo pod Ghlem 45°.

6.2.2.1 Zkouska tésnosti pneumatického systému
Potiebné pomiicky a zafizeni:

- stopky,

- valcové téleso s mékéenym vnéjsim povrchem,
- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.

Zkouska tésnosti pneumatického systému se provadi m&fenim zmény pretlaku v zavislosti na Case pfi
uzavieném dekompresnim ventilu. ManZeta se navine na valcové téleso piisiusné velikosti s mék¢enym
vnéj$im povrchem. V pneumatickém systému se vygeneruje pietlak blizky horni mezi méficiho rozsahu.
Po pétiminutovém ustaleni tlaku se pomoci stopek zméfi hodnota poklesu tlaku za 1 minutu, pficemz
odecet se provadi nejdiive po 60 s.

Pokles tlaku nesmi piesahnout 4 mmHg/min (0,5 kPa/min).

Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkim zkousky té€snosti pneumatického systému, dale se nezkousi.
POZNAMEKA: Pro tuto zkousku neni nutné pouZit etalon tlaku, pokud lze pouZit idaje zkoudeného méfidla (je-li brana v tivahu

chyba indikace manZetového tlaku). Vyhodou této zkousky je pfislusnost zkoudeného mé¥idla k originalni sestavé. Dal3f spojeni
mohou tésnost systému zhorsit.
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6.2.2.2 Zkouska rychlosti sniZovani tlaku
Potiebné pomicky a zafizeni:

- stopky,
- valcové téleso s mékéenym vnéj$im povrchem,
- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.
6.2.2.2.1 ZkuSebni metoda u ru¢né ovlidanych vypoustécich ventilu

Pii zkouSce rychlosti snizovani tlaku se manzeta navine na valcové téleso piislusné velikosti s mékéenym
vnéj§im povrchem a v pneumatickém systému tonometru se vygeneruje pretlak blizky horni mezi
méficiho rozsahu. Dekompresnim ventilem tonometru se prezkousi schopnost nastaveni rychlosti
snizovéani tlaku v rozmezi (2 az 3) mmHg/s respektive (0,3 az 0,4) kPa/s v alespoii tfech tlakovych
arovnich (napf. 250, 150, 50 mmHg). V pribehu této zkousky se kontroluje také pohyb ukazatele. Tento
musi byt plynuly, bez zjevnych poskokd.

Pokud méfidlo tlaku krve neni schopné nastavit rychlost sniZovani tlaku v rozmezi (2 az 3) mmHg/s
(0,3 az 0,4) kPa/s, ¢i pohyb ukazatele neni plynuly, dale se nezkousi.

6.2.2.2.2 Zkusebni metoda pro samolinearizujici ventily

Pii zkousce rychlosti snizovani tlaku se manZeta navine na valcové téleso pfislusné velikosti s m¢k&enym
vn&j§im povrchem a v pneumatickém systému tonometru se vygeneruje pietlak blizky horni mezi
méFiciho rozsahu. Po otevieni dekompresniho ventilu tonometru se zméfi doba priichodu ukazatele mezi
znaCkami 180 mmHg (25 kPa) a 60 mmHg (10 kPa). V pribéhu této zkousky se kontroluje také pohyb
ukazatele. Tento musi byt plynuly a bez zjevnych poskokd.

Doba prichodu musi byt pro stupnici v mmHg v rozsahu (60 az 40) s, v pfipadé stupnice v kPa v rozsahu
(50 az37,5) s. Pokud méfidlo tlaku krve nevyhovi stanovenému pozadavku, ¢i pohyb ukazatele neni
plynuly, dale se nezkousi

6.2.2.3 Zkouska rychlého vypousténi
Potiebné pomicky a zafizeni:

- stopky,

- pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml a 500 ml (= 5%),

- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.
Pii zkouSce rychlého vypousténi se manzeta nahradi pevnou uzavienou nadobou o objemu 500 ml.
U tonometri schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu, nebo pro méfeni na zapésti, se
manZeta nahradi pevnou nadobou o objemu 100 ml. V pneumatickém systému se vytvofi pretlak blizky
horni mezi méficiho rozsahu a zcela se otevie dekompresni ventil (pfipadné rychlovypoustéci ventil).

MEii se as, za ktery ukazatel projde mezi znackami 260 mmHg (35 kPa) a 15 mmHg (2 kPa). Tento ¢as
nesmi prekrocit 10 s.

U tonometrii schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu se méfi Cas, za ktery ukazatel
projde mezi znackami 150 mmHg (20 kPa) a 5 mmHg (0,7 kPa). Tento ¢as nesmi piekro€it 5 s.

Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkim zkousky rychlého vypousténi, dale se nezkousi.

6.2.2.4 Zkouska dynamické odezvy p¥i normalnim pouziti
Potiebné pomiicky a zafizeni:
- stopky,
- zdroj tlaku,
- propojovaci prvky.
Pii zkousce dynamické odezvy pfi normalnim pouZiti se zdroj tlaku (bez manzety) hadi¢kou rozpojitelné
pfipoji k tonometru. Po dosazeni pretlaku vys$siho nez 200 mmHg (25 kPa) se rychle pneumaticky systém

10



MP 017

rozpoji, a méfi se &as, za ktery projde ukazatel mezi znat¢kami 200 mmHg (25 kPa) a 50 mmHg (5 kPa).
Tento ¢as nesmi prekrocit 1,5 s.

Pokud méfidlo nevyhovi poZadavkim zkou$ky dynamické odezvy pii normalnim pouZiti, dile se
nezkousi.

6.2.2.5 Zkouska piesnosti indikace manzetového tlaku a vyhodnocent hystereze
Potfebné pomticky a zafizeni:

- etalon tlaku,

- zdroj tlaku,

- pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml a 500 ml (* 5%),

- propojovaci prvky.
Zkouska presnosti indikace manZetového tlaku se provadi metodou pfimého porovnani tidaje etalonu
tlaku s idajem tonometru. Pneumaticky systém tonometru se propoji s etalonem tlaku a zdrojem tlaku;
manZeta tonometru se nahradi pevnou uzavienou nadobou o objemu odpovidajicimu velikosti manZety.
Poté se provede méfeni pfi stoupajicim tlaku po krocich maximaln€ 50 mmHg (7 kPa) v rozmezi mezi
0 mmHg (0 kPa) a horni mezi rozsahu stupnice, zde se tlak udrzuje po dobu 5 minut a nasledné se
provede méfeni pfi tlaku klesajicim ve stejnych tlakovych bodech. Horni mez méficiho rozsahu a nula
musi byt povinné zkuSebnimi body.
Cteni hodnot na stupnici m&fidla musi byt interpolovano v mezich % az % vzdalenosti mezi dvéma
znackami stupnice.
Vysledky se vyjadii jako rozdil mezi odedtem na etalonu tlaku a tlakem indikovanym zkouSenym
tonometrem. Dale se pro viechny zkuSebni body stanovi hystereze jako rozdil indikace zkouSeného
méfidla pfi vzristajicim tlaku a indikace zkouseného méfidla pfi klesajicim tlaku.
POZNAMKA: Maximéini dovolené odchylky skutefné generovanych tlaki od zvolenych referenénich hodnot tlaku
(konven¢nich hodnot) by nemély ptekrogit hodnotu nejvétsi dovolené chyby méfidla tlaku krve.

POZNAMKA: V piipadg, e konvenéni hodnot¥ etalonu tlaku na horni mezi méficiho rozsahu tonometru odpovida indikace
hodnoty tlaku mimo jeho stupnici, nahrazuje se posledni zkougeny bod zku$ebnim bodem (respektive konvenéni hodnotou tlaku),
blizkym horni mezi méficiho rozsahu tonometru, p¥i némz je indikace tonometru uvnitt meznich hodnot stupnice zkouSeného
tonometru.
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6.3 Méridlo tlaku krve — elektronicky tonometr

Proces ové&fovani elektronického tonometru se sklada zvizudlni prohlidky a funkénich zkousek
zahrnujicich kontrolu automatického nastaveni nuly tonometru, zkousku funkce rychlovypoustéciho
ventilu, zkousku té€snosti pneumatického systému a zkousku spravnosti indikace manzetového tlaku.

6.3.1 Vizuaini prohiidka
Pfi vizualni prohlidce se kontroluje, zda:

- se méfidlo piedloZené k ovéfeni shoduje se schvalenym typem nebo s provedenim, u kterého
byla prohlasena shoda v ramci uvedeni na trh,

- mé&fidlo nevykazuje zjevné znamky poskozeni, znecisténi nebo koroze,
- je zobrazovaci jednotka tonometru Citelna,
- je Gginnym zpisobem provedeno zabezpeleni pfistupu k justdznim prvkiim, pokud je jimi
tonometr opatien,
- oznafeni, znaCky, napisy a jejich provedeni odpovidaji stanovenym poZadavkim (viz platné
znéni OOP).
Pokud méFidlo nevyhovi poZzadavkiim vnéjsi prohlidky, dale se nezkousi.

6.3.2 Funk¢ni zkousky

Pfed provadénim funk&nich zkousek musi byt zajistény podminky specifikované v kapitole 5.

Pokud nejsou splnény pozadavky na zajisténi podminek zkousek, dale se nezkousi.

Pfed zahajenim funk&nich zkousSek se alespoii dvakrat méfidlo plynule zatiZi na hodnotu horni meze
méficiho rozsahu.

POZNAMKA: Pro vykonani funkénich zkousek je vétSinou nutné znét zpisob prepnuti métidla do kalibragniho rezimu nebo znat
postup vyfazeni funkce dekompresniho ventilu a piipadng i vnitini pumpy méfidla. Pro vykonéni zkousky u zépéstnich
tonometrii je dale nutné znat zpiisob odd&leni manZety od vlastniho méfidla, aniZ by doslo k jejimu podkozeni.

6.3.2.1 Kontrola automatického nastaveni nuly tonometru

V pracovni poloze tonometru specifikované vyrobcem, respektive poloze uvedené v certifikatu schvaleni
typu méfidla tlaku krve se pfi nulovém pietlaku v jeho pneumatickém systému po zapnuti metidla musi
na displeji zobrazit nula. Pfi analogovém zobrazovani hodnot tlaku (,.sloupec rtuti) musi byt vrchol
sloupce na nulové znacce.

Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkim této kontroly, dale se nezkousi.

6.3.2.2 Zkou$ka funkce rychlovypoustéciho ventilu
Potiebné pomticky a zafizeni:

- stopky,

- pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml a 500 ml (= 5%),

- propojovaci prvky.
Pfi zkouSce rychiého vypousténi se manZeta nahradi pevnou uzavienou nadobou o objemu 500 ml.
U tonometrd schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu, nebo pro meéfeni na zap€sti, se
manZeta nahradi pevnou niddobou o objemu 100 ml. V pneumatickém systému se vytvofi pretlak blizky
horni mezi méficiho rozsahu a uvede se v Cinnost rychlovypoustéci ventil (mechanicky nebo
automaticky). ME&F se Cas, za ktery tlak z hodnoty 260 mmHg (35 kPa) klesne na hodnotu 15 mmHg
(2 kPa), u systémii schopnych méfit v novorozeneckém/kojeneckém rezimu ze 150 mmHg (20 kPa) na
5mmHg (0,7kPa). Tento <&as nesmi piekro¢it 10s, u systémd schopnych méfit
v novorozeneckém/kojeneckém rezimu 5 s.
Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkim zkousky funkce rychlovypoustéciho ventilu, dale se nezkousi.

POZNAMKA: Pro lisp&né provedeni této zkousky miiZe byt u n&kierych typi elektronickych tonometrii potfeba ptipojit
k pneumatickému systému etalon &i jiny zobrazova¢ hodnoty tlaku a hodnoty tlaku odefitat na tomto zafizeni.

POZNAMEKA: Ngkteré typy elektronickych tonometri neumoZiiuji uzavfeni rychlovypoustéciho ventilu jinak, nez vypnutim
ptistroje nebo spusténim vnitini pumpy. V takovém pfipad€ se k pneumatickému systému s vypnutym tonometrem pfipoji etalon
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a po natlakovéni pneumatického systému na pfislunou hodnotu tlaku se zapnutim zkouseného tonometru uvede v Einnost jeho
rychlovypoustéci ventil, ode&et hodnot tlaku v pneumatickém systému se provadi na pfipojeném etalonu.

6.3.2.3 Zkouska tésnosti pneumatického systému
Potiebné pomticky a zafizeni:

- stopky,

- valcové téleso s mékEenym vnejSim povrchem,
- zdroj tlaku,

- propojovaci prvky.

Zkouska tésnosti pneumatického systému se provadi mé&fenim zmény pfetlaku v zavislosti na Case pfi
uzavieném dekompresnim ventilu. ManZeta se navine na valcové téleso piislusné velikosti s m&k¢enym
vn&j$im povrchem. V pneumatickém systému se vygeneruje pietlak blizky horni mezi méficiho rozsahu.
Po pétiminutovém ustaleni tlaku se pomoci stopek zmé&fi hodnota poklesu tlaku za 1 minutu, pfiCemz
odedet se provadi nejdiive po 60 s.

Pokles tlaku nesmi pfesahnout 6 mmHg/min (0,8 kPa/min), u tonometrd, u nichZ se krevni tlak urCuje
manualné pomoci stetoskopu, nesmi pokles tlaku piekro¢it 4 mmHg/min (0,5 kPa/min).

Pokud méfidlo nevyhovi pozadavkiim zkousky tésnosti pneumatického systému, déle se nezkousi.

POZNAMKA: Pro tuto zkousku neni nutné pouzit etalon tlaku, pokud lze pouZit udaje zkouSeného méfidla (je-li bréna v uvahu
chyba indikace manzetového tlaku). Vyhodou této zkousky je pFislusnost zkouSeného méfidla k originalni sestavé. Dal3i spojeni
mohou t&snost systému zhor§it.

POZNAMKA: Pro vykonani zkousky t&snosti pneumatického systému je vétSinou nuiné zndt zpisob prepnuti méfidla
do kalibra&niho reZimu nebo znét postup vyfazeni funkce dekompresniho ventilu (jinak zptsobujiciho neustéaly pokles tlaku). Pro
vykonani zkougky u zapé&stnich tonometrii miiZe byt dale nutné znat zpisob odd&leni manzety od vlastniho méfidla, aniZ by doslo
k jejimu poskozeni.

6.3.2.4 Zkouska p¥esnosti indikace manZetového tlaku
Potiebné pomticky a zafizeni:

- etalon tlaku,

- zdroj tlaku,

- pevné uzaviené nadoby o objemu 100 ml a 500 ml (* 5%),

- propojovaci prvky.
Zkouska presnosti indikace manZetového tlaku se provadi metodou pfimého porovnani udaje etalonu
tlaku s udajem tonometru. Pneumaticky systém tonometru se propoji s etalonem tlaku a zdrojem tlaku;
manZeta tonometru se nahradi pevnou uzavienou nadobou o objemu odpovidajicimu velikosti manZzety.
Poté se provede méfeni pfi stoupajicim tlaku po krocich maximalné 50 mmHg (7 kPa) v rozmezi mezi
0 mmHg (0 kPa) a horni mezi rozsahu stupnice a nasledn& pii tlaku klesajicim ve stejnych tlakovych
bodech. Horni mez méficiho rozsahu a nula musi byt povinné zkuSebnimi body. Pfi dudlnim zobrazovani
hodnot tlaku na ovéfovaném tonometru (na displeji a ,,sloupcem rtuti«), pfipadn€ vice zobrazovacich
jednotkach, se zaznamenavaji a vyhodnocuji v§echny hodnoty tlaku.

Vysledky se vyjadfi jako rozdil mezi ode¢tem na etalonu tlaku a tlakem indikovanym zkouSenym
tonometrem.

POZNAMKA: Doba vydrze na horni mezi méficiho rozsahu po zkousce stoupajicim tlakem (a pfed zkouskou klesajicim tlakem)
u t&chto m&¥idel neni pfedpisy stanovena.

POZNAMKA: Maximalni dovolené odchylky skutedn& generovanych tlakti od zvolenych referenénich hodnot tlaku
(konveng&nich hodnot) by nemély p¥ekro€it hodnotu nejveétsi dovolené chyby méfidla tlaku krve.

POZNAMKA: V piipadé, %¢ konvenéni hodnot& etalonu tlaku na horni mezi méficiho rozsahu tonometru odpovida indikace
hodnoty tlaku mimo deklarovany mé&Fici rozsah, nahrazuje se posledni zkouSeny bod zkuSebnim bodem (respektive konvencni
hodnotou tlaku), blizkym horni mezi m&ficiho rozsahu tonometru, pfi némz je indikace tonometru uvniti meznich hodnot
deklarovaného méficiho rozsahu nebo alespoii v oblasti aktivniho zobrazeni hodnot tlaku na displeji zkouSeného tonometru.

POZNAMKA: Pro vykonani zkousky spravnosti indikace manZetového tlaku je vétSinou nutné znat zpisob prepnuti mefidla do
kalibratniho reZimu nebo znat postup vytazeni funkce dekompresniho ventilu (jinak zpisobujici neustaly pokles tlaku). Pro
vykonani zkousky u zAp&stnich tonometrd je dile nutné znat zptisob oddéleni manZety od vlastniho méfidla, aniz by doSlo
k jejimu poskozeni.
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7 Vyhodnoceni zkousek

7.1 Zaznam hodnot p¥i zkouskach

Pii zkouskach dle ¢lankd 6.1.2, 6.2.2 a 6.3.2 se zaznamenavaji nasledujici naméfené hodnoty:

Pez - indikace etalonu tlaku pfi zkousce stoupajicim tlakem,

Pz - indikace zkouSeného méfidla pii zkousce stoupajicim tlakem,
Deo - indikace etalonu tlaku pti zkousce klesajicim tlakem,

pmo - indikace zkouSeného méfidla pfi zkousce klesajicim tlakem,

V piipadg, Ze Ize etalonovym zafizenim generovat pfimo konvenéni hodnotu tlaku p., omezuje se zdznam
na nasledujici naméfené hodnoty:

Dz - indikace zkouSeného méfidla pfi zkouSce stoupajicim tlakem vztaZena ke konvenéni hodnoté pe,
Do - indikace zkouSeného métidla pii zkousce klesajicim tlakem vztaZena ke konvenéni hodnoté pe,
Pii zkousce piesnosti a stanoveni chyby hystereze musi byt zajistény stanovené podminky okolniho
prostiedi (viz odst. 5.1). K monitorovani podminek prostfedi musi byt pouZita vhodnd mékidla s platnou
ndvaznosti. DodrZeni stanovenych podminek prostfedi musi byt doloZeno zdznamy podminek prostiedi
a/nebo miize byt deklarovano prostéednictvim prohlaSeni laboratofe uvedeného v zdznamu o méfeni
zkouseného méfidla.

Pro doloZeni dodrZeni postupu zkouseni, zajisténi podminek p¥i zkouskach, zdznam naméfenych hodnot
a jejich vyhodnoceni l1ze pouzit napt. formu zpracovani zaznamu o méfeni uvedenou v p¥ilohach 2 a 3.

7.2 Zakladni chyba zkouSeného méridla

Pro kaZdou méfenou hodnotu tlaku se vypocita zdkladni chyba zkouSeného méfidla tlaku krve (Ap).
Zakladni chyba zkouSeného méfidla tlaku krve se stanovi dle nasledujiciho vztahu:

Ap = pm—pe
Absolutni hodnota vypoctené chyby indikace zkouSeného méfidla tlaku krve nesmi byt v Zadném
zku3ebnim bodé€ vétsi, neZ je hodnota nejvétsi dovolené chyby métidla (MPE) uvedena v piiloze 1.
V kazdém zkuSebnim bod¢ musi byt splnéna nésledujici podminka:

|Ap| <MPE

Pokud vySe uvedeny poZadavek nenf splnén, ovéfeni predmétného mékidla tlaku nesmi byt provedeno.

7.3 Chyba hystereze zkouSeného méridla

Chyba hystereze zkouSeného méfidla se vyhodnocuje pouze u deformaénich tonometrt. Rozdil mezi udaji
indikovanymi zkouSenym méfidlem ve shodném tlakovém zkuSebnim bod& pfi zkoulce stoupajicim
a klesajicim tlakem (chyba hystereze AH) nesmi svou absolutni hodnotou piesahovat hodnotu nejvétsi
dovolené chyby hystereze uvedené v ptiloze 1.

V kazdém zku$ebnim bod¢ musi byt spinéna nésledujici podminka:
|AH] <MPE
7.4 Znaceni zkousenych méridel

Mefidla tlaku krve, kterd vyhovéla podminkam ovéfeni, se opatii tfedni znagkou. V piipadé oznaleni
méfidla vice ufednimi znatkami (v souladu s certifikitem o schvaleni typu ¢&i jinym relevantnim
dokumentem a z divodu potfeby zajistit méfidlo proti neopravnénému zasahu, resp. proti moZnosti
ovlivnéni jeho metrologickych vlastnosti) musi byt jedna z nich ur&ena jako hlavni Gfedni znacka. P¥itom
se postupuje v souladu s platnym znénim metodického pokynu pro metrologii MPM 21.

Na zaklad€ Zadosti zdkaznika miize byt vystaven dokument Potvrzeni o ovérent stanoveného méridla.

U meéfidel tlaku krve, kterd nevyhovéla podminkdm ovéfeni, se vystavi dokument Rozhodnuti o zamitnuti
ovéreni stanoveného méridla.
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8 Ukinnost

Tento metrologicky pfedpis nabyva u¢innosti dnem 15. 4. 2017.

RNDr. Pavel Klenovsky
generalni feditel Ceského metrologického institutu

Za spravnost: Ing. Véclav Sedlak

Seznam priloh

Pfiloha 1: Nejvétsi dovolené chyby indikace manZzetového tlaku u métidel tlaku krve pii ovéfovani
(normativni)

Ptiloha 2: Nejvétsi dovolena chyba hystereze u métidel tlaku krve pfi ovéfovani (normativni)

Ptiloha 3: Zaznam o méfeni (informativni)

Priloha 4: Postup stanoveni nejistoty méfeni u méfidla tlaku krve s analogovym indikacnim
zatizenim (informativni)

Ptiloha 5: Postup stanoveni nejistoty méfeni u méfidla tlaku krve s digitdlnim indikanim zafizenim
(informativni)
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Piiloha 1 (mormativni)

Nejvétsi dovolené chyby indikace manzetového tlaku u mé¥idel tlaku krve pri ovéfovani

Pro ugely tohoto MP plati nejvétsi dovolené chyby indikace manzetového tlaku (MPE) u métidel tlaku
krve uvedené v OOP, ¢lanek 2.3.

Tabulka — NejvétSi dovolené chyby manZetového tlaku

Nejvétsi dovolené chyby

v kilopascalech v milimetrech Hg

0,4 3

Piiloha2 (normativni)

Nejvétsi dovolena chyba hystereze u méridel tlaku krve p¥i ovéFovani

Pro tcely tohoto MP plati nejvétsi dovolena chyba hystereze (A) u métidel tlaku krve uvedené v OOP,
¢lanek 2.4.

Tabulka — Nejvétsi dovolené chyby hystereze

Nejvétsi dovolené chyby

v kilopascalech v milimetrech Hg
0,5 4
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Priloha 3 (informativni)

MP 017

ZAaznam o méfeni (identifikace méridla, zajiSténi podminek zkousek, vyhodnoceni zkousek)

Nazev organizace (subjekt provddejici ovérovani) Zaznam o méient
Adresa organizace (subjekt provadéjici ovérovani) ¢.

ZAZNAM O MERENI]

Zakaznik:

Misto provedeni zkousky:

POPIS A IDENTIFIKACE MERIDLA

Druh mé¥idla tlaku krve: " tonometr: rtutovy deformadni elektronicky
Vyrobce méFidla / typ méridla: /

Méf¥ici rozsah / rozliSitelnost: /

Vyrobni ¢islo / evidenéni ¢islo: /

Znacka shody (schvaleni typu):

Pouzité etalony a mé&¥idla: | Cislicovy tlakomér, typ, v.¢., kalibracni list ¢

MeFidlo teploty okolniho prostiedi, typ, v.¢, kalibracni list &

MeéFidlo relativni vihkosti okolniho prostredi , typ, v.¢., kalibracni list C.

Stopky, typ, v.¢, kalibracni list ¢

Pouzité tlakové médium: | vzduch dusik
Pracovni postup: Metrologicky predpis MP 017 (2017)
Metoda zkouSeni: Metoda pfimého porovnani dle OOP €. 0111-O0P-C004-16 a MP 017

Vnéjsi prohlidka (vietné kontroly spravnosti oznaceni a ndpisi):

MeéfFidlo splituje technické pozadavky stanovené v OOP ¢. 0111-OOP-C004-16:  *) ANO

Neshody:

Zajisténi plnéni podminek pro prubéh zkousek:

") plnéni kritéria

Bylo zajisténo teplotni ustaleni zkouSeného mefidla (minimaln€ 3 hodiny): ANO
Méfidlo tlaku krve bylo pro prib&h zkousek umisténo do pracovni polohy
. 4 v e s 1 - ANO
specifikované vyrobcem a/nebo certifikatem schvaleni typu métidla:
Odchylka trovné tlakového pfipojeni zkouSené¢ho meéfidla od referentni urovné
tlakového pfipojeni etalonu tlaku nezplsobuje p¥i zkouSeni chybu vétsi nez /1o ANO
nejvétsi dovolené chyby:
Vibrace a otfesy pfi méfeni nezpisobuji vétsi zménu udaje indikacniho zafizeni ANO
v r Ve v 1 s Vv r
zkouseného méfidla tlaku krve nez '/1o nejvétsi dovolené chyby:
Tésnost systému etalon-zkouSené méfidlo (na horni mezi méficiho rozsahu) je
takova, Ze pokles tlaku v pribéhu odeétu udaje na etalonu a zkouseném méfidle ANO
nezpisobuje chybu v&tsi nez /1o nejvétsi dovolené chyby zkouseného méfidla:
“) nehodici se Skrtnéte strana 1/2
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Zajisténi plnéni podminek okolniho prostiedi pro pribéh zkousek: ") pinéni kritéria
Relativni vlhkost vzduchu po dobu zkousek byla v rozmezi (15 az 85) %: ANO
Pri zvkoqéce piesnosti Vindikace Izlanietového tlaku b)_fla dodrzena teplota okolniho ANO
prostredi (20 £ 5) °C, béhem zkousky se teplota nezménila o vice nez 2 °C:
Provedeni a plnéni pozadavki funkénich zkouSek: ) plnéni kritéria
Kontrola (automatického) nastaveni nuly: ANO
Zkouska tésnosti pneumatického systému: ANO
Zkouska rychlosti sniZovani tlaku (pouze u rtutovych a deformaénich tonometrti): ANO
Zkouska rychlého vypousténi (pouze u rtutovych a deformaénich tonometri): ANO
Zkouska funkce rychlovypoustéciho ventilu (pouze u elektronickych tonometrii): ANO
Zkouska funkce zafizeni na uzavieni rtuti (pouze u rtutovych tonometrii): ANO
Zkouska dynamické odezvy pfi normalnim pouziti (pouze u deformacnich tonometrii): ANO
Zkouska piesnosti indikace manzetového tlaku: ANO
Pracovni tabulka MgFici jednotky: ¥ [mmHg] [kPa]
Pe Beid| Spae e e el e i e Po D, | D, ||AH | MPE

Ptrepodet na konvenéni hodnotu tlaku:  p, =pe — pPez + Pmz  Po=Pe —Peo + Pmo | NejvEtsi dovolena chyba (MPE):

POZNAMKA: V piipad& moZnosti pfesného nastavovani na pe se pfepoet nevyuZiva. 3 mmHg nebo 0,4 kPa
PouZité oznadeni a symboly: index ,,z“ (,,0“) — oznaduje hodnoty platné pro zkousku stoupajicim (klesajicim) tlakem
Do vervrenerrennens konven¢ni hodnota tlaku

Dez, Peo eeveenes indikace etalonu tlaku pfi zkousce stoupajicim resp. klesajicim tlakem

Pmz s Pmo ... indikace zkou§eného métidla pti zkousce stoupajicim resp. klesajicim tlakem

Dz, Do vercrnens hodnota py, resp. pmo ptepotitana na konvenéni hodnotu tlaku

D, Ds......... zékladni chyba zkouSeného méfidla tlaku pti zkou§ce stoupajicim resp. klesajicim tlakem

|AH ........... chyba hystereze zkouSené¢ho méfidla tlaku (absolutni hodnota)

Zavéretné vyhodnoceni zkouSek:
MgFidlo tlaku krve  vyhovuje / nevyhovuje ve viech bodech podminkim ovéfeni.
Odtivodnéni v ptipadé nevyhovujiciho vysledku:

Potvrzeni o ovéfeni stanoveného méfidla vystaveno: : ¥ NE ANO-¢&.

ZkouSku provedl: Datum méfeni:

) nehodici se Skrtnéte strana 2/2
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Priloha 4 (informativni)
Postup stanoveni nejistoty méfeni u méfidla tlaku krve s analogovym indika¢nim zafizenim

P.4.1 Vstupni idaje
ZkouSené méfidlo tlaku krve s analogovym indikaénim zafizenim - deformalnim tlakomérem (izv.
aneroidni tonometr).

Meéiici rozsah (R): (0 az 300) mmHg, pietlak
Hodnota dilku stupnice (d): 2 mmHg

Rozdé¢leni dilku stupnice: 4 ¢asti

Referencni teplota: 20 °C

Poutzity etalonovy ¢islicovy tlakomér:

Me¢fici rozsah: (0 az 300) mmHg, pfetlak
Piesnost ”: 0,8 mmHg

") Ptesnost je v daném piiklad® vyjadfena jako nejvétsi dovolena chyba etalonového zafizeni dle poZadavki pfisluiného OOP
a tohoto MP. Tento pFistup se doporuduje pouZit pro stanoveni standardni nejistoty etalonu v programech mezilaboratornich
porovnavacich zkou3ek.

P.4.2 Podminky okolniho prostiedi pFi zkousSkiach
Teplota okolniho prostiedi v priib¢hu zkousek: (18 az 22) °C.
Bé&hem kazdého méficiho cyklu zména teploty okolniho prostiedi nepiesahla 2 °C.

P.4.3 Namérené hodnoty
Meéieni bylo provedeno ve tfech méficich cyklech zahrnujicich méfeni pfi stoupajicim a klesajicim tlaku.
POZNAMKA: V tabulkdch nam&fenych hodnot a v tabulkich vysledki méfeni je v informativnich pfilohdch pro oznaenf

zkoudky pti stoupajicim respektive klesajicim tlaku pouZity termin ,,zatéZovani“ respektive ,,odlehCovani* (pro odliSeni hodnot je
u znadeni pouZity dolni index ,,z* resp. ,,0°).

Bylo zvoleno 7 zkuSebnich bodli rovnomérné rozloZenych v celém méficim rozsahu.

Konven¢ni 1. série méfeni 2. série méfeni 3. série méfeni
hodnota tlaku | zatgzovani | odlehCovani | zat&Zovani | odlehtovani | zat&Zovani | odleh&ovani
mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg

0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
50 49,5 50,0 49,5 50,0 50,0 50,0
100 99,5 100,0 99,5 100,0 100,0 100,5
150 149,5 150,5 149,5 150,5 150,0 151,0
200 200,0 200,5 200,0 200,5 200,0 201,0
250 250,0 250,5 250,0 250,5 250,5 251,0
298 298.,5 298.,5 298,5 298,5 299,0 299,0

P.4.4 Vyhodnoceni naméfenych hodnot a stanoveni nejistot méreni
P.4.4.1 Stanoveni primérnych hodnot z opakovanych méreni
Aritmeticky primér hodnot naméfenych pti zkouskach stoupajicim tlakem 1-’_2 resp. pfi zkouSkach

klesajicim tlakem I_’o se stanovi dle nésledujicich vztahi:

I_Jz =lzn:Pzi }_)o :li})oi
L=
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Piiklad stanoveni prumémé hodnoty =z opakovanych zkouSek stoupajicim a klesajicim tlakem
u zkouSeného métidla tlaku krve pro zkusebni bod 150 mmHg;:

P,

lsz; =%(149,5 +149,5 + 150,0)= 149,67 mmHg
n s

o

lz"zpm_ =%(150,5+150,5 +151,0)=150,67 mmHg
n

i=l
P.4.4.2 Vyhodnoceni nejistoty méieni zptisobem A
Pii vyhodnoceni nejistoty méfeni zplisobem A se nejprve stanovi standardni nejistoty méfeni, zvlast’ pro
zkousku stoupajicim tlakem a pro zkousku klesajicim tlakem. Standardni nejistoty méfeni oznalené ua,

a ua, charakterizuji opakovatelnost v jednotlivych zkuSebnich bodech. Jejich ¢iselné hodnoty jsou dany
vztahy:

kde je

P,i, Py hodnota tlaku na zkouSeném métidle pii zkousce stoupajicim (klesajicim) tlakem,

N pocet méteni (n = 3).

Piiklad vyhodnoceni standardni nejistoty méfeni méfidla tlaku krve pro zkuSebni bod 150 mmHg
z nametenych hodnot pfi zkouskach stoupajicim a klesajicim tlakem:

n

= 2
;(Pm‘ -E) (149,5-149,67) +(149,5-149,67) +(150,0-149,67)
= =0,167 mmHg
n(n-1) 3(3-1)
E(P"" -Rf (150,5-150,67)° +(150,0-150,67) +(151,0—150,67)°
Uy, = = =0,167 mmHg
n(n-1) 3(3-1)

P.4.4.3 Vyhodnoceni nejistoty méieni zpiisobem B

Pfi vyhodnoceni nejistoty méfeni zpisobem B se nejprve urci zdroje nejistot, které ovliviiuji méfeni.
K jednotlivym zdrojim — pfispévkiim k nejistot€ meéfeni se stanovi odhad hodnoty nejistoty Azmax.
Stanovi se typ rozdéleni podle charakteru mezi z literatury. Typ rozdéleni je charakterizovan
koeficientem kc.

Obecny vztah pro vyhodnoceni nejistoty méfeni zpiisobem B ze zdroje ptispévku i je nasledujici:

_ A4z, .. k.
v

Up;
V piipadé mefidel tlaku krve s analogovym indikaénim zafizenim se doporucuje uvaZovat minimalné
nasledujici zdroje nejistot méfent:

- nejistota méfeni etalonového tlakoméru,

- rozli8itelnost indika¢niho zafizeni zkouSeného méiidla tlaku krve,

- teplotni chyba zkouseného métidla tlaku krve,

- odlehlost referenénich urovni etalonového tlakoméru a zkouSeného méfidla.
Nasledné se ur¢i Ciselné hodnoty jednotlivych zdroji nejistot, u kterych se predpoklada rovnomérné
rozdéleni.

Nejistota méieni etalonového tlakoméru

Nejistota méfeni etalonového tlakomeéru je uvedena v kalibraénim listé pouzitého etalonu, nebo se uréi
znejvetsi dovolené chyby etalonového tlakoméru v daném zkuSebnim bod€. V pfipadé, Ze je
v kalibra¢nim listu pouzitého etalonu uvedena nejistota méteni etalonu, je tfeba dbat na to, v jakém tvaru
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je tato nejistota méfeni uvedena. Jedna-li se o rozSifenou nejistotu méfeni U, musi zde byt uveden
i koeficient rozsifeni ke, pro ktery byla tato nejistota vypoctena. Nejistota mefeni etalonového tlakoméru
se potom ur¢i dle vztahu:

u. = et

et k

et

V ptipadé, Ze kalibragni list s uvedenou nejistotou méfeni etalonu neni k dispozici, ur¢i se jeho nejistota
uer znejvetsi dovolené chyby etalonového tlakoméru v daném tlakovém bodu Je. Nejistota méfeni
etalonového tlakoméru je potom déna vztahem:

o

u=et

et ‘\/5

Pro ucely prokazovani odborné zpiisobilosti autorizovanych metrologickych stfedisek se doporuuje
provést stanoveni standardni nejistoty méfeni etalonového tlakoméru z nejvétsich dovolenych chyb
etalonového zafizeni dle pozadavki platného OOP.

Piiklad stanoveni standardni nejistoty méteni etalonového tlakoméru pro zkuSebni bod 150 mmHg:
nejveétsi dovolena chyba pro etalon tlaku dle pozadavki OOP je 0,8 mmHg,

ve zkusebnim bodé 150 mmHg nesmi mit etalon tlaku nejvétsi dovolenou chybu vétSi nez 0,8 mmHg,
standardni nejistota etalonového tlakoméru tedy bude mit nasledujici hodnotu:

0,8
et \/5
Nejistota méieni dana rozliitelnosti kalibrovaného méridla
Standardni nejistota méfeni wug, charakterizujici chybu odectu zkouSeného méfidla tlaku krve, se

u = 0,462 mmHg

preferenéng uréi vydglenim !/> nebo /4 velikosti dilku stupnice \3 . Rozdéleni dilku stupnice na '/, nebo
4 zvoli pracovnik odetitajici indikace zkouSeného méfidla v zavislosti na velikosti tohoto dilku, na
provedeni &iselniku respektive stupnice, na provedeni ukazatele a v neposledni fad€ v zavislosti na vlastni
subjektivni schopnosti pfi ¢teni a interpolaci dilku. Standardni nejistota u, je tedy rovna:

g =9
d r_\/g’

kde je
d velikost dilku stupnice kalibrovaného deforma¢niho tlakoméru,
r pocet Easti, na ktery je pfi vlastnim zkouSeni dilek stupnice rozdélen.

Pro ieSeny piiklad (d = 2 mmHg, déleny na 4 ¢asti) nabyva hodnota standardni nejistoty méfeni dand
rozlisitelnosti nasledujici hodnoty ve vSech zkuSebnich bodech:

4 _ 2

NN

Nejistota méieni dana teplotni chybou zkouSeného méridla

Tato standardni nejistota méfeni se urCuje zteplotni chyby zkouSeného mefidla. Teplotni chyba
je definovana vztahem:

=0,289 mmHg

S, =k R(t—t.),
kde je
ki teplotni soudinitel zkouSeného méfidla,
R méfici rozpéti zkouseného méfidla,
t teplota okolniho prostredi pfi kalibraci,
ter referencni teplota (20 °C).
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Nejistota méfeni dana teplotni chybou zkouseného méfidla se potom uréi dle vztahu:
6,

u, =—

NG
Hodnotu teplotniho soucinitele zkouseného méfidla tlaku krve lze obvykle zjistit z technické specifikace
méFidla dodané vyrobcem, nebo lze pii jeho odhadu vyjit z ustanoveni odst. 7.1.1 CSN EN ISO 81060-1.
POZNAMKA: V ptipad¥, Ze indikatnim zafizenim méfidla tlaku krve je deformalni tlakomér, lze pouzit pfi stanoveni
teplotniho soudinitele hodnoty uvedené v normativnich dokumentech CSN EN 837-1 a CSN EN 837-3. Zde jsou uvedeny
hodnoty teplotnich soudinitelii pro tlakoméry s pruZnou trubici (0,04 % R/°C), pro membranové (0,08 % R/°C) a krabicové
tlakoméry (0,06 % R/°C). Krabicovy tlakom&r ve svém specidlnim provedeni (tzv. aneroid) je typickym pfedstavitelem druhu
elastického prvku u deformaénich tonometru.
Pro feSeny piiklad nabyva standardni nejistota méfeni dana teplotni chybou zkouseného mefidla
nasledujici hodnoty ve vSech zkusebnich bodech:

L QO6%R(t—tr) _ 0,0006-300-2
‘ V3 V3
Nejistota méfeni dana odlehlosti referenénich irovni zkouSeného a etalonového tlakoméru.

Nejistota méfeni dand odlehlosti referenénich urovni je nejistota, kterou je tfeba obecné zapocitat
v pfipadé, Ze referenéni urovné zkouSeného a etalonového méiidla jsou rozdilné. Tato slozka nejistoty
méfeni je dana zjednodusenym vztahem:

=0,208 mmHg

U, = \/3
kde je
h  odlehlost (rozdil) referenénich Grovni zkouSeného a etalonového tlakoméru,
p  hustota tlakového média,
g hodnota mistniho tthového zrychleni.
V piipadé métidel tlaku krve, kdy se jedna o zkouseni plynnym médiem maximaln€ do hodnoty pietlaku
300 mmHg, je vSak mozné tuto nejistotu zcela zanedbat.
Vysledna nejistota méieni vyhodnocena zpisobem B

Bilan¢ni tabulka odhadu pfispévkt nejistot

Typ rozdé€leni, | Koeficient Standardni
Zdroj nejistoty, komentar Odhad mezi, nejistota koeficient citlivosti ..
]y ke nejistota

— =150 mmH,
etalon — e r £ rovnomérmé 0,462
dle nejvétsich dovolenych chyb | Omax = 0,8 mmHg _A 1 He
etalonu tlaku specifikovanych OOP | Az... = 0,8 mmHg V=
zkouSené m&Fidlo — uq d =2 mmHg
prispévek nejistoty dany rozliSovaci | ¥ =4 rovnomerné 1 0,289
schopnosti méfidla — velikost dilkku d, | A, = g/ =0,5 v=43 mmHg
ktery lze nasledné rozdglit na r ¢asti mmHg
rozdil skutetné teploty pFi méfeni | £, = 0,06 % R/°C
0:, revfer;ném“— ;‘tty danv tenlota R =300 mmHg
pFisp&vek nejisto any teplo B )
chybou zkouSeného mefidla — t=(20£2)°C FOVIOmITnE 1 0,208
teplotni sou&initel méfidla k , méfici | ter= 20 °C v=43 mmHg
rozpéti méfidla R, zména teploty _ B
okolniho prosttedi pfi zkousce ¢, A= ki R (t = treg)
referenéni teplota trer Azmax= 0,36 mmHg

22



MP 017

Po uréeni vech dil¢ich nejistot méfeni pro vyhodnoceni zpisobem B, které jsou uvazovany pii zkouseni
(kalibraci), se tyto nejistoty slouc¢i do tzv. vysledné nejistoty méfeni vyhodnocené zpisobem B. Toto
sloudeni se provede pomoci Gaussova zadkona o Sifeni nejistot méfeni. Vysledna nejistota meéteni
vyhodnocena zplisobem B je tedy dana vztahem:

_ [2 2, .2
Ug = uet+ud+ut

Pro feSeny piiklad a pro zkuSebni bod 150 mmHg nabyvad vyslednad standardni nejistota meéfeni
vyhodnocena zplisobem B nasledujici hodnoty:

Uy = Jul +ul +u? =/0,4622 + 0,289 + 0,208 = 0,583 mmHg

P.4.44 Kombinovana standardni nejistota

Kombinovana standardni nejistota se uréi pro kazdy zkuSebni bod. Tato nejistota méfeni vznikne
slouCenim standardni nejistoty méfeni vyhodnocené zplsobem A a vysledné nejistoty meéreni
vyhodnocené zptisobem B pro dany zkuSebni bod prostfednictvim nasledujiciho vztahu:

_ [ 2
Ue =AU +Ug

Pro teSeny ptiklad a pro zkusSebni bod 150 mmHg pfi stoupajicim tlaku nabyva kombinovana standardni
nejistota nasledujici hodnoty:

ue = ul, +ul =0,1672 +0,5832 = 0,606 mmHg

P.4.4.5 RozsiFena nejistota méieni
Rozsifena nejistota méfeni se uréi pro kazdy zkusebni bod dle vztahu:
U=k-u,
kde £ je koeficient rozsiteni.
Koeficient rozSifeni muze byt stanoven vice zpisoby. NiZe jsou prezentovany zékladni postupy
popsané dokumentem EA-4/02.
P.4.4.5.1 Pouziti Welch-Satterthwaitova vztahu (stanoveni efektivnich stupii volnosti)

Koeficient rozsifeni k se voli tak, aby odpovidal pravdépodobnosti pokryti 95 %. Pro tento koeficient plati
k = 2 pro polet opakovani méfeni n > 10. V pripadé, ze je pocet opakovani méteni n < 10, uréi se
koeficient rozsifeni £ dle nasledujici tabulky:

Tabulka: Koeficienty rozsifeni dle po¢tu efektivnich stupiii volnosti

Veff 1 2 3 4 5 6 7 8 10 20 50 o0
k 13,97 | 4,53 | 3,31 | 2,87 | 2,65 | 2,52 | 2,43 | 2,37 | 2,28 | 2,13 | 2,05 | 2,00

Odhad poctu efektivnich stupiiti volnosti verr se provede dle Welch-Satterthwaitova vztahu:
__u'0)

veﬂ_Nu“ 4
i
3 (»)

=1 Y;

kde je
w (i =1, 2, ..., N) pfispévek k nejistoté stanoveni chyby zkouSeného meétidla od vstupni veli€iny x;
(povazuji se za nekorelované),

v: = n — 1 jsou stupné volnosti pro standardni nejistoty meéfeni vyhodnocené zpiisobem A, pro nejistoty
méfeni vyhodnocené zpiisobem B se pfedpoklada v; — oo.

Pokud vypoctena hodnota vesr neni celé &islo, provede se jeji zaokrouhleni na nejblizsi mensi hodnotu
uvedenou v tabulce.

POZNAMKA: Je-li vypottena hodnota vesr > 200, 1ze poloZit & = 2,00.
Stejnym zplisobem se stanovi roz§ifena nejistota méteni pro vSechny zkuSebni body.
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Ciselna hodnota vysledku mé&feni se pii zdvéreéném vyjadieni standardng zaokrouhluje na pozici nejméng
platné Cislice nejistoty vztahujici se k tomuto vysledku. Pfi zaokrouhlovani je tieba pouZzivat béznych
pravidel pro zaokrouhlovéani podle CSN ISO 80000-1, p¥iloha B; pokud by viak zaokrouhleni vedlo ke
sniZzeni hodnoty nejistoty o vice neZ 5 %, je tfeba pouZit zaokrouhleni nahoru.

POZNAMKA: Ciselna hodnota nejistoty m&Feni musi byt uvadéna na nejvyse dvé platné &islice.

V piipadé feseného prikladu jsou pro zkusebni bod 150 mmHg (pfi stoupajicim tlaku) k dispozici Ctyfi
slozky nejistoty (uaz, tet, ua, 4r). Pomoci Welch-Satterthwaitova vztahu se uréi podet efektivnich stupiid
volnosti:

t

4 4 4
Ve = = 0606 _ 0806 _ 465
Z u; 0,167 + 0,462 + 0,289 + 0,208 0,167
= v, 2 © © 0 2

Nejblizsi nizsi celé hodnoté efektivniho stupné volnosti 50 odpovida dle vyse uvedené tabulky hodnota
k= 2,05. Dosazenim do vzorce pro roz§ifenou nejistotu méfeni se ziska vysledna hodnota rozsifené
nejistoty méfeni pro zkuSebni bod 150 mmHg pfi stoupajicim tlaku:

U=k-uc=2,05-0,606=1,242 mmHg
Nicméné pro vesr > 200 lze jiz polozit koeficient rozsifeni £ = 2,00, potom U= 1,212 mmHg.
Ciselna hodnota nejistoty méfeni musi byt uvadéna na nejvyse dvé platné Gislice. Pii zavére¢ném
vyjadieni se Ciselnd hodnota rozsifené nejistoty meéfeni zaokrouhli na pozici odpovidajici uvadéné
indikaci zkouSeného méfidla. Pfi zaokrouhlovani se pouzije béZnych pravidel pro zaokrouhlovani podle
CSN ISO 80000-1, ptiloha B; v pfipadé, Ze by zaokrouhleni vedlo ke snizeni hodnoty nejistoty o vice neZ
5 %, se pouzije zaokrouhleni nahoru.
POZNAMEKA: V pipadg, e by zaokrouhleni nahoru mohlo komplikovat ptipadné vyjadieni shody se specifikaci m&fidla (je-li

pozadovano), uvede se Ciselnd hodnota nejistoty méfeni na dvé platné &islice a Ciselnd hodnota vysledku méfeni se pti
zavére¢ném vyjadieni zaokrouhlf na pozici nejménég platné &islice nejistoty vztahujici se k tomuto vysledku.

Rozsifena nejistota méfeni po zaokrouhleni: U=1,2mmHg
Provede-li se timto zpuisobem vyhodnoceni u vSech zkuSebnich bodd, pak lze prezentovat vysledky
formou niZe uvedené tabulky:

Konvenéni Stredni hodnota tlaku zkou$eného méfidla
hodnota tlaku véetné nejistoty

zatéZovani odlehéovani

mmHg mmHg mmHg
0,0 0,0 £ 1,2 0,0 + 1,2
50,0 49,7 £ 1,2 50,0 + 1,2
100,0 99,7 + 1,2 100,2 + 1,2
150,0 149,7 + 1,2 150,7 £ 1,2
200,0 200,0 £ 1,2 200,7 + 1,2
250,0 250,2 £ 1,2 250,7 £ 1,2
298,0 298,7 £ 1,2 298,77 = 1,2

P.4.4.5.2 Aplikace pravidla o jedné dominantni sloZce nejistoty méreni

Jedna se o alternativni a zjednoduSeny postup pro stanoveni koeficientu rozSifeni vyuZivajici pravidlo
o0 jedné dominantni sloZce nejistoty méfeni. Toto pravidlo je uplatnitelné, pokud je splnéna podminka, Ze
pomér kvadratického souétu vSech nedominantnich sloZzek nejistoty méfeni vici dominantni sloZce
nejistoty méfeni je mensi nez 0,3.

POZNAMKA: Toto pravidlo zohlediiuje pouze slozky nejistot m&feni pro vyhodnoceni zpisobem B (nejistota méfeni
vyhodnocena zplisobem A zde neni relevantni).
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V ptipadé pozitivniho vysledku tohoto kritéria se uplatni pfedmétné pravidlo a ke koeficientu rozsifeni
kse ptitadi hodnota odpovidajici typu rozdéleni dominantni slozky nejistoty méfeni (v piipadé
dominantni sloZky s rovhomérnym rozdélenim & = 1,65).
V piipadé negativniho vysledku tohoto kritéria lze aplikovat centralni limitni vétu, ktera fika, Ze pokud
nékolik slozek nejistoty (3 a vice) odvozenych znezavislych veli¢in majicich rozdéleni s ,,béZnym*
prib&hem (normdilni, rovhom&rné) srovnatelng pfispiva k nejistoté odhadu (jinak fefeno zadnd neni
vyznamné majoritn{), pak lIze ptedpokladat, Zze rozdéleni hodnot je normalni. V takovém piipad¢ lze
piifadit koeficientu rozsifeni hodnotu 2.
V ptipadé fedeného piikladu pro zkusebni bod 150 mmHg (pfi stoupajicim tlaku) nabyva kritérium pro
posouzeni dominance jedné nejistoty nasledujici hodnoty:
Jul+u? 10,2897 +0,208

u 0,462
V tomto piipadé nebyla splnéna podminka pro aplikaci pravidla o jedné dominantni sloZce nejistoty
méfeni, nicméné dle centralni limitni véty lze usoudit, Ze vysledné rozdéleni bude mit norméalni rozdé€leni
a koeficientu roz§ifeni mize byt pfifazena hodnota 2.
Dosazenim do vzorce pro rozsifenou nejistotu méfeni se ziskd vysledna hodnota rozSifené nejistoty
méfeni pro zkuSebni bod 150 mmHg pfi stoupajicim tlaku:

U =k-ue =2,00-0,606=1,212 mmHg

=0,77

et

Ciselna hodnota nejistoty méfeni musi byt uvadéna na nejvySe dvé platné &islice. Pfi zavéretném
vyjadieni se &iselnd hodnota roziifené nejistoty méfeni zaokrouhli na pozici odpovidajici uvadéné
indikaci zkou$eného méfidla. P¥i zaokrouhlovani se pouZije b&znych pravidel pro zaokrouhlovani podle
CSN ISO 80000-1, piiloha B; v piipadg, Ze by zaokrouhleni vedlo ke sniZeni hodnoty nejistoty o vice nez
5 %, se pouzije zaokrouhleni nahoru.

Rozsifena nejistota méfeni po zaokrouhleni: U=1,2mmHg
Provede-li se timto zptisobem vyhodnoceni u vech zkuSebnich bodi, pak lze prezentovat nize uvedenou
formou nasledujici vysledky:

Konvenéni Stredni hodnota tlaku zkouseného méfidla
hodnota tlaku vietnd nejistoty

zat&Zzovani odleh¢ovani

mmHg mmHg mmHg
0,0 0,0 £ 1,2 0,0 1,2
50,0 497 £ 1,2 50,0 £ 1,2
100,0 99,7 £ 1,2 100,2 £ 1,2
150,0 149,7 + 1,2 150,7 £ 1,2
200,0 200,0 £ 1,2 200,7 £ 1,2
250,0 250,2 +£ 1,2 250,7 £ 1,2
298,0 298,7 £ 1,2 298,7 + 1,2
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Priloha 5 (informativni)

Postup stanoveni nejistoty méieni u méridla tlaku krve s digitalnim indika¢nim zafizenim

P.5.1 Vstupni tdaje
Zkousené méridlo tlaku krve s digitalnim indika¢nim zatizenim (tzv. elektronicky tonometr)

Meéfici rozsah (R): (0 az 300) mmHg, pretlak

Hodnota rozliSeni indikace na displeji (d): 1 mmHg (v pracovnim rezimu méfidla)
Referenéni teplota: 20 °C

Pouzity etalonovy tlakomér:

Meéfici rozsah: (0 az 300) mmHg, pietlak

Pfesnost ?; 0,8 mmHg

") Presnost je vdaném piiklad® vyjadfena jako nejvétdi dovolena chyba etalonového zafizeni dle poZadavki
pfisluiného OOP a tohoto MP. Tento pfistup se doporuduje pouZit pro stanoveni standardni nejistoty etalonu
v programech mezilaboratornich porovnavacich zkousek.

P.5.2 Podminky okolniho prostiedi pii zkouskach

Teplota okolniho prostredi v priibéhu zkousek: (18 az 22) °C.

Béhem kazdého méficiho cyklu zména teploty okolniho prostiedi neptesahla 2 °C.

P.5.3 Namérené hodnoty
Mgéfeni bylo provedeno ve tfech méficich cyklech zahrnujicich méfeni pfi stoupajicim a klesajicim tlaku.

POZNAMKA: V tabulkdch naméfenych hodnot a v tabulkach vysledka méteni je v informativnich piilohach pro oznadeni
zkousky pfi stoupajicim respektive klesajicim tlaku pouZity termin ,,zatéZovani“ respektive ,,odlehéovéani* (pro odlifeni hodnot je
u znateni pouZzity dolni index ,,z* resp. ,,0“).

Bylo zvoleno 7 zkusebnich bodii rovnoméms rozloZenych v celém méficim rozsahu.

Konvenéni 1. série mé&feni 2. série mé&teni 3. série m&feni

hodnota tlaku | zaté7ovani | odlehCovéani | zatzovéni | odlehCovani | zatéZovani | odlehSovani

mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg

0 0 0 0 0 0 0

50 49 50 49 50 50 50

100 99 100 99 100 100 100

150 149 150 149 150 150 151

200 200 200 200 200 200 201

250 250 250 250 250 250 251

298 298 298 298 298 299 299

P.5.4 Vyhodnoceni namérenych hodnot a stanoveni nejistot méfeni
P.5.4.1 Stanoveni prumérnych hodnot z opakovanych méreni
Aritmeticky primér hodnot naméfenych pii zkouskach stoupajicim tlakem f’z resp. pii zkouSkach

klesajicim tlakem 1_30 se stanovi dle nasleduyjicich vztahu:
= 1 = 13
P, =— sz: F,=— Z F,
= n i

Priklad stanoveni primémé hodnoty zopakovanych zkousek stoupajicim a kilesajicim tlakem
u zkouseného méfidla tlaku krve pro zkusebni bod 150 mmHg:

n
P, = lZPz,. = 1(149+149.+150) = 149,33 mmHg
n<s 3
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n
P, :%Zpoi =%(150+150+151)= 150,33 mmHg
i=1

P.5.4.2 Vyhodnoceni nejistoty méfFeni zpiisobem A
Pfi vyhodnoceni nejistoty méfeni zplisobem A se nejprve stanovi standardni nejistoty méfeni, zvlast pro
zkousku stoupajicim tlakem a pro zkousku klesajicim tlakem. Standardni nejistoty méfeni oznacené ua,

a uao charakterizuji opakovatelnost v jednotlivych zkusebnich bodech. Jejich ¢iselné hodnoty jsou dany
vztahy:

kde je

P, P,; hodnota tlaku na zkouseném mé¥idle pii zkousce stoupajicim (klesajicim) tlakem,

N pocet méteni (n = 3).

Pfiklad vyhodnoceni standardni nejistoty méfeni mefidla tlaku krve pro zkuSebni bod 150 mmHg
z naméfenych hodnot pii zkouskach stoupajicim a klesajicim tlakem:

3 (p,-BY

2 2) 2
R = _ [(149-149,33) +(149-149,33)" + (150 -149,33)" _ 033 mmHg
n(n-1) 3(3-1)
Zn:(P‘"' - 130)2 2 2 2
B = _ |(150-150,33) +(150-150,33) +(151-150,33)* _ 033 mmHg
n(n-1) 3(3-1)

P.5.4.3 Vyhodnoceni nejistoty méfeni zpiisobem B

Pfi vyhodnoceni nejistoty méfeni zptisobem B se nejprve uréi zdroje nejistot, které ovliviiuji méfen.
K jednotlivym zdrojim — ptispévkim k nejistoté méfeni se stanovi odhad hodnoty nejistoty Azmax.
Stanovi se typ rozdé€leni podle charakteru mezi z literatury. Typ rozdéleni je charakterizovan
koeficientem kc.

Obecny vztah pro vyhodnoceni nejistoty méfeni zpiisobem B ze zdroje pfispévku 7 je nésledujici:

— AZ max

Ug;

1

. kC
v
V pfipadé¢ méftidel tlaku krve s digitdlnim indikaénim zafizenim se doporufuje uvazovat minimalné
nasledujici zdroje nejistot méfeni:
nejistota méfeni etalonového tlakoméru,
rozligitelnost indikaéniho zafizeni zkouseného méridla tlaku krve,
- teplotni chyba zkouSeného méfidla tlaku krve,
- odlehlost referenénich trovni etalonového tlakoméru a zkouSeného méxidla.

w7 o wr

Nasledné se ur¢i ¢iselné hodnoty jednotlivych zdroji nejistot, u kterych se piedpokladd rovnomérné
rozdéleni.

Nejistota mé¥eni etalonového tlakoméru

Teorie stanoveni nejistoty méfeni etalonového tlakoméru je stejna jako v pripadé ptikladu v ptiloze 4.

Pro ulely prokazovani odborné zpusobilosti autorizovanych metrologickych stfedisek se doporucuje
provést stanoveni standardni nejistoty etalonového tlakoméru z nejvétsich dovolenych chyb etalonového
zafizeni dle poZadavku platného OOP.
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Pfiklad stanoveni standardni nejistoty méfeni etalonového tlakoméru pro zkusebni bod 150 mmHg:

nejvetsi dovolend chyba pro etalon tlaku dle poZadavkid OOP je 0,8 mmHg, ve zkuSebnim bodé 150
mmHg nesmi mit etalon tlaku nejvétsi dovolenou chybu vétSi nez 0,8 mmHg, standardni nejistota
etalonového tlakomé&ru tedy bude mit nasledujici hodnotu:

0,8

et \/5

Nejistota méreni dan4 rozliitelnosti kalibrovaného méridla
Standardni nejistota méfeni w4, charakterizujici chybu odeétu zkouseného méfidla tlaku krve, je dina
hodnotou posledniho platného digitu zobrazovaného na displeji méfidla tlaku krve s digitalnim
indikaénim zafizenim. Pro uréeni jeji velikosti se pouZije vztah:

P

243

kde d je hodnota posledniho digitu indikaéniho zafizeni mé¥idla tlaku krve.
Pro feSeny piiklad (¢ = 1 mmHg) nabyva hodnota standardni nejistoty méfeni dand rozliSiteinosti
nasledujici hodnoty ve vech zkusebnich bodech:

u = (0,46 mmHg

Uy = = = 0,29 mmHg

Nejistota méreni dana teplotni chybou zkouSeného méridla

Tato standardni nejistota méfeni se urCuje zteplotni chyby zkou$eného meéfidla. Teplotni chyba je
definovéna vztahem:

§t = kt R(t_tref)’
kde je
ki teplotni soucinitel zkousSeného méfidia,
R méfici rozpéti zkouseného méftidla,
t  teplota okolniho prostfedi pfi kalibraci,
ter referenéni teplota (20 °C).
Nejistota méfeni dana teplotni chybou zkouseného méftidla se potom uréi dle vztahu:
)

U =—7

"B
Hodnotu teplotniho soucinitele zkouseného méfidla tlaku krve lze obvykle zjistit z technické specifikace
metidla dodané vyrobcem, nebo lze pfi jeho odhadu vyjit z ustanoveni odst. 7.1.1 CSN EN ISO 81060-1.

Pro feSeny ptiklad nabyva standardni nejistota méfeni dand teplotni chybou zkouSeného méfidla
nasledujici hodnoty ve vSech zkusebnich bodech:
4y 0,13%2zR-(¢~t) _ 0,0013-300-2
V3 V3
Nejistota méteni dana odlehlosti referen¢nich urovni zkouseného a etalonového tlakoméru

Nejistota méfeni dand odlehlosti referenénich urovni je nejistota, kterou je tfeba obecné zapoditat
v piipadé, Ze referen¢ni firovné zkouSeného a etalonového metidla jsou rozdilné. Tato slozka nejistoty
mé&feni je dana zjednoduSenym vztahem:

=0,45 mmHg

2

u, = \/g
kde je
h  odlehlost (rozdil) referenénich Grovni zkouseného a etalonového tlakoméru,
p  hustota tlakového média,
g hodnota mistniho tihového zrychleni.
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V piipadé métidel tlaku krve, kdy se jedna o zkou$eni plynnym médiem maximaln€ do hodnoty pretlaku
300 mmHg, je viak moZné tuto nejistotu zcela zanedbat.

Vysledna nejistota méFeni vyhodnocena zpisobem B

Bilanéni tabulka odhadu prispévki nejistot

Typ rozdéleni, | Koeficient .
Zdroj nejistoty, komentar Odhad mezi, nejistota koeficient citlivosti Stand ardnf
nejistota
v kc
etalon — u p =150 mmHg .
rovnomérné
dle nejvétsich dovolenych chyb | Jmax = 0,8 mmHg i 1 0,46 mmHg
etalonu tlaku specifikovanych OOP AZax = 0,8 mmHg V=
zkou§enli méfidlo — ;ld 1 d=1 Hg FOVNOMEINS 1 020
pEisp&vek nejistoty dany rozliSovaci _ B ,29 mmHg
schopnosti mé&kidla d Azmex = 0,5 mmHg v=13
rozdil skutetné teploty p¥i m&Feni | f, = 0,13 % R/°C
0;1i reéferlcznémf:ttty e oo R =300 Hg
ptisp&vek nejisto any teplotni |
chybou zkouSeného mefidla - t=(20£2)°C rovnomerné 1 0.45 mmH
. . v . —Apno s g
teplotni soutinitel mé¥idla k; , m&¥ici | #r= 20 °C v=43
rozpsti méfidla R, zména teploty — B
okolniho prosttedi pti zkoudce ¢, Azmer= ki R (¢~ treg
referenéni teplota tees AZmax= 0,78 mmHg
Pro feSeny piiklad a pro zkuSebni bod 150 mmHg nabyva vyslednd nejistota méfeni vyhodnocena

zpusobem B nésledujici hodnoty:

up = Jul +ul +u? =+/0,462 +0,202 +0,45% = 0,71 mmHg

P.5.4.4 Kombinovana standardni nejistota
Kombinovana standardni nejistota se uréi pro kazdy zkuSebni bod. Tato nejistota méfeni vznikne
sloudenim standardni nejistoty méfeni vyhodnocené zpisobem A a vysledné nejistoty méieni
vyhodnocené zptsobem B pro dany zkuSebni bod prostfednictvim nasledujiciho vztahu:

_/2 2
Uc =AU, T Ug

Pro feSeny ptiklad a pro zkusebni bod 150 mmHg pfi stoupajicim tlaku nabyva kombinovana standardni

nejistota nasledujici hodnoty:

ue = Jul, +ul =/0,332 +0,71% = 0,78 mmHg

P.5.4.5 RozSifena nejistota méreni

Rozsifena nejistota méteni se ur¢i pro kazdy zkuSebni bod dle vztahu:

kde % je koeficient roz§iteni.

U=k-ug,

Nize jsou prezentovany zékladni postupy stanoveni koeficientu rozsifeni popsané dokumentem EA-4/02.
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P.5.4.5.1 Pouziti Welch-Satterthwaitova vztahu (stanoveni efektivnich stupiiu volnosti)

V piipad€ feseného piikladu jsou pro zkusebni bod 150 mmHg (pfi stoupajicim tlaku) k dispozici Ctyii
slozky nejistoty (uaz, uer, ua, ur). Pomoci Welch-Satterthwaitova vztahu se urci pocet efektivnich stupiit
volnosti:

Lo _ 0,78 008"
o iu;‘ 033" 046° 029° 045° 0007* ’
7 2 © © © 2

=1 i
Nejblizsi nizsi celé hodnoté efektivniho stupné volnosti 50 odpovida dle vySe uvedené tabulky hodnota
k= 2,05. Dosazenim do vzorce pro roz§ifenou nejistotu méfeni se ziska vysledna hodnota rozsifené
nejistoty méfeni pro zkusebni bod 150 mmHg pii stoupajicim tlaku:
U=k-u.=2,05-0,78 =1,60 mmHg
Ciselna hodnota nejistoty m&feni musi byt uvadéna na nejvySe dvé platné &islice. Pfi zdvére¢ném
vyjadieni se Ciselnd hodnota rozSifené nejistoty meéfeni zaokrouhli na pozici odpovidajici uvadeéné
indikaci zkouseného métidla. Pii zaokrouhlovani se pouZije béznych pravidel pro zaokrouhlovani podle

CSN ISO 80000-1, piiloha B; v piipadé e by zaokrouhleni vedlo ke sniZeni hodnoty nejistoty o vice nez
5 %, se pouzije zaokrouhleni nahoru.

Rozsitend nejistota méfeni po zaokrouhleni: U=2mmHg

Provede-li se timto zptisobem vyhodnoceni u vSech zku$ebnich bodl, pak lze prezentovat vysledky
formou nize uvedené tabulky:

Konvenéni Stfedni hodnota tlaku zkouSeného métidla
hodnota tlaku véetné nejistoty
zatéZovani odleh&ovani
mmHg mmHg mmHg
0 0+£2 0+2
50 49+ 2 50+2
100 99 + 2 100 +£2
150 149 +2 150 £ 2
200 200 +2 200+ 2
250 2502 250+ 2
298 298 £2 298 +2

P.5.4.5.2 Aplikace pravidla o jedné dominantni sloZce nejistoty méreni
V piipadé€ feSeného piikladu pro zkuSebni bod 150 mmHg (pfi stoupajicim tlaku) nabyva kritérium pro
posouzeni dominance jedné nejistoty méfeni nasledujici hodnoty:

Jug +u 40,297 +0,45°

=116
g, 0,46

V feSeném pripadé nebyla splnéna podminka pro aplikaci pravidla o jedné dominantni slozce nejistoty
méfeni, nicméné dle centralni limitni véty 1ze usoudit, Ze vysledné rozd€leni bude mit normalni rozdéleni
a koeficientu rozsifeni miize byt pfifazena hodnota 2.
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Dosazenim do vzorce pro rozSifenou nejistotu méieni se ziska vyslednd hodnota rozSifené nejistoty
méteni pro zkuSebni bod 150 mmHg pfi stoupajicim tlaku:

U=k -u.=2-0,78=1,56 mmHg
Ciselna hodnota nejistoty méfeni musi byt uvadéna na nejvy$e dvé platné &islice. Pfi zavéreném
vyjadfeni se Ciselnd hodnota rozSifené nejistoty méfeni zaokrouhli na pozici odpovidajici uvadéné
indikaci zkouSeného méfidla. P¥i zaokrouhlovéni se pouziji pravidla pro zaokrouhlovani; v pfipadé, ze by
zaokrouhleni vedlo ke sniZeni hodnoty nejistoty o vice nez 5 %, pouZije se zaokrouhleni nahoru.
Rozsifena nejistota méfeni po zaokrouhleni: U=~2 mmHg

Provede-li se timto zptisobem vyhodnoceni u vsech zku$ebnich bodu, pak 1ze prezentovat nize uvedenou
formou nasledujici vysledky:

Konvenéni Stiedni hodnota tlaku zkouseného méfidla
hodnota tlaku vCetné€ nejistoty
zatéZovani odlehéovani
mmHg mmHg mmHg
0 02 0+2
50 49+ 2 50+2
100 99+2 100 £2
150 149+ 2 150 +£2
200 200+ 2 200+ 2
250 250+2 250 +2
298 298 £2 298 +2
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