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Cesky metrologicky institut (déle jen ,,CMI“), jako organ vécné a mistné piislusny ve véci stanovovani
metrologickych a technickych poZadavkl na stanovené méfidlo a stanovovani metod zkouSeni pii schva-
lovani typu a pii ovéfovani stanoveného métidla dle § 14 odst. 1 zdkona ¢. 505/1990 Sb., o metrologii,
ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,,zdkona o metrologii®), a dle ustanoveni § 172 a nasledujicich
zdkona ¢&. 500/2004 Sb., spravni ¥id, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dile jen ,.SprR*), zah4jil z moci
titedni dne 22. 11. 2013 spravni fizeni dle § 46 SprR, a na zdklad& podkladii vydava toto:

I.

OPATRENI OBECNE POVAHY
¢islo: 0111-O0P-C039-13
¢.j. 0313/010/13/Pos.,

kterym se stanovuji metrologické a technické poZadavky na stanovena méridla, véetné metod
zkousSeni pro ovérovani stanovenych méridel:

,selektronické bezkontaktni o¢ni tonometry*

Tento pfedpis stanovuje metrologické a technické poZadavky na elektronické bezkontaktni o¢ni tono-
metry, které se uplatni po uvedeni na trh nebo do provozu pii jejich nasledném ovefovani a pfi prvot-
nim ovérovani po opraveé. Tyto poZadavky jsou v souladu s poZzadavky natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky” (dle jen ,nafizeni vlady o zdra-
votnickych prostfedcich®).

Na pfistroje, jejichz typ byl schvdlen podle zdkona o metrologii, tj. pfed implementaci smérnice Rady
93/42/EHS, v platném znéni, do ¢eského pravniho fadu, se pfi ovéfovani uplatiiuji metrologické poza-
davky, které byly rozhodné pro jejich uvedeni do ob&hu.

Pokud elektronicky bezkontaktni o¢ni tonometr, uvedeny do provozu, nesplni pii ovefeni néktery
z pozadavki specifikovanych v kapitolach 2, 3 a 4, je to divodem k zamitnuti ovéfeni pouze v pfipa-
dé, kdyz se tim odchyli od specifikaci stanovenych vyrobcem.

V" Timto nafizenim vlady je do Seské legislativy implementovana smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ervna 1993
tykajici se zdravotnickych prostfedkd, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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1 Zakladni pojmy

Pro tigely tohoto opatieni obecné povahy plati terminy a definice podle VIM a VIML? a nasledujici
terminy a definice.

1.1
o¢ni tonometr
piistroj pro méfeni nitrooéniho tlaku

1.2
bezkontaktni o¢ni tonometr
o¢ni tonometr vyuZivajici ke stanoveni nitroo¢niho tlaku vzduchovy impulz

1.3
nitroo¢ni tlak (IOP)
tlak uvnitt oka méfeny v milimetrech rtutového sloupce (mmHg) nebo v kilopascalech (kPa).

2 Metrologické pozadavky

Metrologické pozadavky jsou zaloZeny na pozadavcich nafizeni vlady o zdravotnickych prosttedcich”.
Zdravotnické prostiedky s méfici funkci musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly dostatec-
nou presnost a stabilitu v danych mezich ptesnosti s ohledem na uréeny ucel jejich pouZiti. Meze pres-
nosti stanovi vyrobce tak, aby pifi pouZivdni za stanovenych podminek a k uréenému ucelu pouZiti
neohrozily klinicky stav, zdravi nebo bezpecnost pacienta.

Pokud vyrobce nestanovi meze ptesnosti a podminky jejich platnosti, pouZiji se ddle uvedené metrolo-
gické pozadavky.
2.1 Stanovené pracovni podminky

Stanovené pracovni podminky urc¢i vyrobce. Pokud je nestanovi, pak musi byt poZadavky na nejvetsi
dovolenou chybu splnény minimélné€ v rozsahu teploty okoli od 10 °C do 35 °C a rozsahu relativni
vlhkosti od 30 % do 90 %.

2.2 MeéFici interval

Meéfici interval nitroo¢niho tlaku bezkontaktniho o€nfho tonometru musi byt od 0 mmHg do minimal-
n¢ 40 mmHg, pokud vyrobce nestanovil jinak.

2.3 Nejvétsi dovolena chyba

Nejvétsi dovolené chyby indikace nitroo¢niho tlaku stanovi vyrobce. Pokud je nestanovi, pak plati
nejvétsi dovolené chyby uvedené v tabulce 1.

Tabulka 1 — Nejvétsi dovolené chyby

Me¢fici rozsah Nejvétsi dovolend chyba
0 mmHg a7 do 19 mmHg +2 mmHg
nad 19 mmHg a7 do 35 mmHg +3 mmHg
nad 35 mmHg +4 mmHg

? Mezindrodni metrologicky slovnik — Zakladni a vieobecné pojmy a ptidruzené terminy (VIM) a Mezindrodni
slovnik termintt v legdlni metrologii (VIML) jsou soucdsti sborniku technické harmonizace ,,Terminologie
v oblasti metrologie* vefejné¢ dostupného na www.unmz.cz
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3 Technické pozadavky

Technické pozadavky jsou zaloZeny na pozadavcich naiizeni vlddy o zdravotnickych prostiedcich”.
Pokud vyrobce takové technické poZadavky nestanovi ve specifikaci méfidla nebo je nestanovi odliSné
od dédle uvedenych, pouZiji se ddle uvedené technické poZadavky.

3.1 Konstrukce méridla

Bezkontaktni o¢ni tonometr se skldda z optického zamétovaciho systému, zafizeni generujictho vzdu-
chovy impulz, vyhodnocovaci jednotky a indikaéniho zafizeni.

Opticky zamétovaci systém slouZi k nastaveni zatizeni generujictho vzduchovy impulz do poZadované
vzdalenosti a polohy vzhledem k méfenému oku. VZdy musi jednozna¢né identifikovat dosazeni opti-
malni polohy zatfizeni generujiciho vzduchovy impulz vzhledem k métenému oku.

V ptipadé, Ze vyhodnocovaci jednotka pritbéh méfeni vyhodnoti jako nestandardni, naméfenou hodno-
tu bud’ nezobrazi viibec, nebo ji zobrazi tak, Ze je jednoznacné a viditelné oznacena jako nestandardni.

4 Znaceni méridla
Elektronické o¢ni tonometry musi byt oznaceny minimaln€ nasledujicimi tidaji:
— znacka nebo nazev vyrobce,
— méfici jednotka (mmHg nebo kPa),
— 1daj o elektrickém napéjeni,
— znacka schvalenf{ typu, resp. oznaceni ,,CE* s identifika¢nim ¢islem notifikované osoby.

Diéle jsou na tyto tonometry umistény piipadné dalsi informace poskytované vyrobcem zdravotnic-
kych prostredki véetné piislusnych grafickych znacek.

5 Schvalovani typu méridla

Meéfidla jsou uvadéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle natfizeni vlady o zdravotnickych
prostiedcich”, a proto méfidla nepodléhaji schvalovéni typu ve smyslu zdkona &. 505/1990 Sb., o met-
rologii, ve znéni pozdé&jsich predpist.

6 Prvotni ovéreni

Meéridla jsou uvddéna na trh a do provozu s posouzenim shody podle natfizeni vlady o zdravotnickych
prostiedcich”.

Postup prvotniho ovéfeni po opravé méfidla je shodny s postupem pii ndsledném ovérovéani podle
kapitoly 7.

7 Nasledné ovéreni
7.1 VsSeobecné

7.1.1 Piehled provadénych zkousek

Pii ndsledném ovétovani bezkontaktnich elektronickych ocnich tonometrii se provadéji postupné tyto
zkousky:

a) vizudlni prohlidka,

b) zkouska piesnosti.
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7.1.2 ZkuSebni vybaveni
Ke zkouskam se pouzije nasledujici vybaveni:
a) zkuSebni zafizeni urené vyrobcem pro zkouseni ptislusného bezkontaktniho o€niho tonometru,

b) teplomér s moznosti méfeni v rozsahu teplot (10 az 35) °C, s hodnotou nejmensiho dilku 0,1 °C.

7.2 Vizualni prohlidka
Pti vizudlni prohlidce se kontroluje:

— zda se o¢ni tonometr pfedloZeny k ovéfeni shoduje se schvdlenym typem nebo s provedenim
meéfidla, u kterého byla prohldsena shoda v rdmci uvedeni na trh,

— zda nevykazuje zjevné znamky poskozeni nebo znecistén,

— Uplnost a Citelnost pfedepsanych ndpist a znacek podle kapitoly 4.

7.3 Zkouska presnosti

Zkouska se provadi pfi stanovenych pracovnich podminkach podle ¢lanku 2.1. Pied zkouSkou musi
byt méfidlo temperovano po dobu nejméné 3 hodiny a zapnuto nejméné 10 minut.

Zkouska ptesnosti se provadi ptimym porovnanim ddaje ovétovaného bezkontaktniho o¢niho tonome-
tru s idajem etalonového zkuSebniho zafizeni. Pfi této zkouSce se provede 10 méfeni bezkontaktnim
o¢nim tonometrem na kazdém etalonovém zkuSebnim zafizeni ur¢eném pro piisluSny typ bezkontakt-
niho o¢niho tonometru. Je-li méfeni mozné provést v automatickém, nebo poloautomatickém, nebo
manudlnim reZimu, provedou se vSechna méfeni ve vSech rezimech.

Zjisténa chyba méfeni u kaZzdého jednotlivého méfeni nesmi byt vétsi neZ nejvétsi dovolend chyba
uvedend v ¢lanku 2.3.

8 Oznamené normy

CMI ozndmi pro téely specifikace metrologickych a technickych poZadavki na méfidla a pro téely
specifikace metod zkouSeni pfi ovétovani, vyplyvajicich z tohoto opatieni obecné povahy, ceské tech-
nické normy, dalsi technické normy nebo technické dokumenty mezinarodnich popiipadé zahrani¢nich
organizaci, nebo jiné technické dokumenty obsahujici podrobné&jsi technické poZadavky (dile jen
,»oznamené normy*‘). Seznam téchto ozndmenych norem s pfifazenim k ptisluSnému opatieni oznami
CMI spoleéné s opatienim obecné povahy vefejné dostupnym zpiisobem (na webovych strankdch

WWW.cmi.cz).

Splnéni ozndmenych norem nebo splnéni jejich ¢asti se povazuje, v rozsahu a za podminek stanove-
nych timto opatfenim obecné povahy, za splnéni téch poZadavku stanovenych timto opatfenim, k nimZ
se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji.

II.
ODUVODNENI

CMI vydéva k provedeni § 24¢ zdkona o metrologii toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji
metrologické a technické pozadavky na stanovend meéfidla a metody zkouSeni pii ovéfovani téchto
stanovenych méfidel.

Vyhlédska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovani a méfidla podléhajici
schviéleni typu, ve znéni pozdéjsich predpist, zatazuje v piiloze Druhovy seznam stanovenych métidel
pod poloZkou 2.3.1 b) o¢ni tonometry elektronické mezi méfidla podléhajici ovéfovani.
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CMI tedy k provedeni § 24c zdkona o metrologii pro tento konkrétni druh méfidla ,.elektronické bez-
kontaktni o¢ni tonometry* vydava toto opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické
a technické poZzadavky pro elektronické bezkontaktni ocni tonometry a metody zkousSeni pii ovétovani
téchto stanovenych méfidel.

Tento predpis (Opatfeni obecné povahy) byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a tech-
nickych ptedpist a pfedpist pro sluzby informacni spolecnosti, v platném znéni.

I11.

POUCENI{
Proti opatieni obecné povahy nelze podat opravny prostiedek § 173 odst.2 SprR.

Dle ustanoveni § 172 odst. 5 SprR se proti rozhodnuti o ndmitkach nelze odvolat ani podat rozklad.

Soulad opatieni obecné povahy s pravnimi piedpisy lze posoudit v pfezkumném fizeni dle ust. § 94 az
96 SprR. Ucastnik miize dat podnét k provedeni piezkumného fizeni ke spravnimu organu, ktery toto
opatieni obecné povahy vydal. Jestlize spravni orgdn neshledd diivody k zahdjeni pfezkumného fizent,
sdéli tuto skutecnost s uvedenim diivodt do tficeti dnd podateli. Usneseni o zahdjeni ptezkumného fizeni
Ize dle ust. § 174 odst. 2 SprR vydat do tif let od i¢innosti opatieni obecné povahy.



Opatfeni obecné povahy ¢. 0111-O0OP-C039-13

IV.
UCINNOST

Toto opatfeni obecné povahy nabyva tinnost patnadctym dnem ode dne jeho uvefejnéni (§ 24d zdkona
o metrologii).

RNDr. Pavel Klenovsky
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